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@ ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patien

SURGICAL TECHNIQ

DESCRIPTION: The Acumed Anatomic
Radial Head System of implants and

instruments are designed to replace the techniques are avaj cnbmg t
articular surface of the radial head. uses of this syste e respon5|
INFORMATION FOR USE: Physiological of the surgeogto b "'af W'th

dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

procedure pefote use ofthes
In additio @ € respon ity fthe
surg toONagsfamiliar wi evant

publ and cons experle e
regardln th roced efo

DICATIONS: Acum %ﬂ
adial stem an ries are

desi C|f|cally placement
of

Many of Acumed Instruments and
Accessories are reusable; however

they have a limited life span. Prior to

and after each use, the instruments

must be inspected where applicable for
sharpness, wear, damage, proper cleaning,

pitation, an reased motion at the

al head x erative or
-traumatic EE bilitkes presenting pain,

corrosion and integrity of the connectm ! - )
radio-hu a or proximal radio-
mechanisms. Particular care should be p > )
ulnar joi : joint destruction and/or
to hex drivers, drill bits and mstrument : i
used for cutting or implant insertich. subl ation, resistance to conservative
9 P nt, (2) Primary replacement after
e of the radial head, (3) Symptomatic
quelae after radial head resection,

Although the physician is the lea
intermediary between the company
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x following failed radial head
sty.

TRAINDICATIONS Contraindications
the sy m gre active or latent infection;
sep5|s or05|s insufficient quantity
bone or soft tissue and
ensitivity. If material sensitivity is
ted tests should be performed prior
Iantatlon Patients who are unwilling
r mcapable of following postoperative
care instructions are contraindicated for
these devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation
to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the
implant, the surgeon must be thoroughly
familiar with the implant, the methods

of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the
device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
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associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly

evaluation using MRI equipment’.

For safe effective use of any Acumed
instrument, the surgeon must be familiar
with the instrument, the method of
application, and the recommegnded surgical
technique. Instrument bre or damage
can occur when an inst enLi

to excessive loads,
The patient must
in writing as to the

sociate
nts.
tic
. B

if the implant experiences increased

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail.The components of ncentrations
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the e Q’ )
MRI environment. The implants may * \ ing i ponents from different
cause distortion and/or block the view \ manufa&s not recommended for

) rgi

) ; metallu mechanical and functional
of anatomic structures on radiogr
reas{s.

@Qshan neve’A

affist scratching

>

ead to fail

images. Similar products have beel tesfed
enefits from implant surgery may not

and described in terms of how t ay
be safely used in post-operative clinical et the patient’s expectations or may
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bjecte
eds, or dense,bon

tioned, prefi Y2S

deteriorate with time, necessitating revision
surgery to ¢gplace the implant or to carry
out al %procedures. Revision

L implants are not uncommon.

su I
&&XE EFFECTS: Possible adverse

s are pain, discomfort, or abnormal
nsations and nerve or soft tissue
damagesdu Pthe presence of an
inlpl e to surgical trauma.
Frax f the implant may occur due
ssive activity, prolonged loading

% the device, incomplete healing, or

these types of'gstru

1Shellock, F. @ Referefice Manual for M onance

Safety, Implant§ and D@vices: 2011 Edi edical Resear
loads due to delayed union, nonunion, Publishifig Group, 2ot

xcessive force exerted on the implant
during insertion. Implant migration and/
or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign
body reaction resulting from implantation
of a foreign material may occur. Nerve or
soft tissue damage, necrosis of bone or
bone resorption, necrosis of the tissue or
inadequate healing may result from the
presence of an implant or due to surgical
trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: This product is
provided sterile, and should not be re-
cleaned. Acumed does not recommend
re-cleaning or re-sterilization of sterile-
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packaged product.

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

Warnings & Precautions

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

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

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

- Use cleaning agents with low foaming , \
surfactants for manual cleaning in order\

see instruments in the cleaning sdut
Cleaning agents must be easHy r
from instruments to prevent r

«Mineral oil or silicone lubricants should

ENGLISH - US / PAGE 5

not be used on Acumed instruments.

«Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important

instruments.

Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
cg inated.

2. truments in enzymatic solution

that alkaline cleaning agent are mcompletely submerged. Actuate
thoroughly neutralized a ed from @a oveable parts to allow detergent

- Surgical instruments musibe dried
r

thoroughly to pr ust ormatlo
if manufactur d fro h grad
steel.
-AII instr - must bei t for
0 surfaces
operfun i
rto sterilizgtiof). x'
dized alu must not%
contact am cleg
dlsmfe t Iutlons s ng
ners an tants or

contam\O , chlorine or
metal salts. A in solutions with

alues ab 1 the anodization layer

may di
Manuax ing/Disinfection

Instrygction:

Richare enzymatic and cleaning agents
Q e use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.

contact all surfaces. Soak for a
mini tWenty 20) minutes. Use a
bristled brush to gently scrub
ents until all visible debris is
ved. Pay special attention to hard
each areas. Pay special attention
to any cannulated instruments and
clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out
any soil. Scrub the surface with a scrub
brush to remove all visible soil from the
surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to
ensure that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse

thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
syringe to flush any hard to reach areas.
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4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

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

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

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

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

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

*

1. Prepare enzymatic and cleaning agentS\

at the use-dilution and temperature

recommended by the manufactu;er.%\
Fresh solutions should be prep e\
when existing solutions becege grossly

contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a

nylon soft bristled brush ently scrub

instruments until all visj bris is

removed. Pay speci ten to hard Q
i tention tgany

ntg and clean@’

reach areas. Pay
cannulated inst

)

an approprigte bo rush.

Note: Usey® tor will

thorough @ g of instr s.’Using a @
. b |

syringe Y Jjet will i e flushing
oLglifitult go reach any c/o%
% rface. \
ove instr@s from en%
solution afid rigse in deio@i ater for
ini fone (1) n&

. i@ ble washer/
N rocess through
er/disinfector cycle.

inimum parameters are

esse %ﬂorough cleaning and
disin&o' .

Step | Description

N
'A

Tyog) ute prewash with cold tap water
| w second enzyme spray with hot tap water

w
_

'
\Nmmnute enzyme soak

Q ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-664 46-1§0°F)

AN

6 Fing 15)§cond hot tap water rinse

9 W svecond purified water rinse with optional
% ant (64-66°C/146-150°F)

p 4

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

ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

« An automated system may be used as a
follow up process to manual cleaning.

- Instruments should be thoroughly
inspected prior to sterilization to ensure
effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided

sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was according to requirements of ANSI/AAMI STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a

exposed to a minimum dose of 25.0-kGy ST79: 2010 — Comprehensive guide to cool dry place and keep away from direct
gamma irradiation. Resterilization of a steam sterilization and sterility assurance sunll @o use, inspect product
device provided sterile should be handled in health care facilities. of signs of tampering, or water
according to hospital protocol. Acumed \Xanon Use oldest lots first.

does not recommend resterilization of 80-2000/80-2001 These trays have

en validated @

sterile-packaged product. to the parameters below:
Gravity Displacement Autocla

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled
as sterile and provided in an unopened
sterile package provided by Acumed,

all implants and instruments must be
considered nonsterile, and sterilized by the
hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods (

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

- Follow current AORN “Recommended mAutoclave
Practices for Sterilization in Perioperative 2 Wrapped

Practice Settings” and ANSI/AAMI ST7Q Exposure Te 270° F (132° C)
2010 — Comprehensive guide to ste E‘\ Mxposure Ti 25 minutes

sterilization and sterility assuran Dry TIm& 70 minutes

health care facilities.

- Flash sterilization is not recom &O

but if used, should only be performed

ENGLISH — US / PAGE 7 PKGI-42-D  EFFECTIVE 12/2013 -|- acumed’



SYMBOL LEGEND

[ﬁ] Consult instructions for use

A Caution

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation

8 Use-by date
Catalogue number

Batch code
Authorized representative in the

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use .

~0®LKE

Upper limit of tempera‘ture

«
\-

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

country or may be available under different

trademarks in different countries. The
products may be approved gf cleared by

oved for u

in all countrieg, Noth containe,
these matg 'Wd be co sa
i @ icltation for duct
o n

Products may not

governmental regulatory izations
for sale or use with dif] nti ations Q
or restrictions in difféfent ntries.

gt any pro particul @
wa s not authdhizedwnder th@&
tions of t@ try W?‘&the

def is Iocate%

RTHER| FO’ ATION: est

urther ma , Please Xe ontact
infc@ ted on t@ ment.

\\QQ)

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® ANATOMISK RADIALHOVEDSYSTEM

BESKRIVELSE: Det Acumed anatomiske
radialhovedsystem bestaende af
implantater og instrumenter er beregnet
til at erstatte den artikulaere overflade pa
radialhovedet.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Fysiologiske mal begraenser
implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna
nejagtig tilpasning og korrekt fastgerelse
med tilstraekkelig understottelse.

Mange af Acumeds instrumenter og
tilbeher er genbrugelige; dog har de en
begraenset levetid. For og efter hvert
brug skal instrumenterne undersoges
for skarphed, slidtage, skade, korrekt

rengering, korrosion og med hensyn til \
om de forbindende mekanismer fung \

umbrakoneagler, bore-bits og instrufpenter
som anvendes til at skeere eller
implantatindfering.

e
korrekt. Der ber holdes saer'gﬂ?@
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& bevarende behandling, (2) primaer

Selvom laegen er den uddannede formidler ud M % efter brud pa radialhovedet, (3)
mellem virksomheden og patienten, skal omatisk sequelae efter resektion af
i ovedet, (4) revision efter mislykket
roplasti af radialhovedet.

QKONTRI‘&NQATIONER:

rrb’ Kgntr® tioner for systemet er

beskriver brugen a akf latent infektion, sepsis,

er kirurge » vaere b T@ @orose, utilstraekkelig maengde

med pro inden anvendelse af &e r kvalitet af knogle eller bledveev
d [

ukief Derudo t ogsa amt materialeoverfolsomhed. Hvis der

er mistanke om overfaelsomhed, skal der
foretages test inden implantation. Patienter
som er uvillige til eller ikke i stand til at
folge plejeinstrukser efter operation udger
en kontraindikation for anvendelse af disse
komponenter. Disse komponenter er ikke
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering
pa posteriordelene (pediklerne) pa spinalis
cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

ADVARSLER: For at garantere

sikker og effektiv anvendelse af
Acumed’s implantater, skal kirurgen
veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede
kirurgiske teknikker. Komponenten er

kirurgiske teknik

svar at v

@endt meg
ublikatiober t at k ulter
kolleger, nde pr %n
n anvendels %
et achharom
: Det Au\t atomisk
stem o er

regnet t iftningen
il afhfeelpning af
ost-traumatiske
er smerter, krepitation
og ned ageevne pa det radio-
humgrale og/eller proksimale radio-ulnare
| : odelaeggelse af led og/eller
sation, manglende respons over

NDIKATI
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ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelastning, belastning ved loft,

eller overdreven fysisk aktivitet.
Produktbrackage eller skade kan opsta,
nar implantatet udsaettes for eget
belastning i forbindelse med forsinket
heling, ingen heling, eller utilstrackkelig
heling. Forkert indsaetning af komponenten
under implantation kan @ge risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
vaere advaret, helst pa skrift, om indikeret instrumentet,
anvendelse, begreensninger og mulige anbefaled€ kiR

negative felgevirkninger fordrsaget af dette brud pa et inst
implantat. Disse advarsler skal inkludere udsabtt
muligheden for, at produktet kan svigte

som et resultat af los fiksering og/eller

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer
pa radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet
med hensyn til, hvordan de kan anvendes

ty
%t, helst pg de risic\eéer
losnelse, belastning, overdreven aktivitet, det med @yper inst r.
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet Oﬁe//ock, G ies ence Manua,forM&am
udseettes for gget belastning pga. forsinket Safety, Implgnts) evices: 2071& dical Research
heling, ingen heling eller utilstraekkelig ishi on.

heling, inklusive evt. beskadigelse af DSFOR TNINGER:
nerver eller bledvaey, enten i forbindelse fpplantat ma rig @enbruges.

med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen ligere bela@ kan have frembragt

af implantatet. Patienten skal advares & \ skrobelj m kan fore til at

om at behandlingen kan mislykkes, hvi \ implant tE'gter_ Instrumenter skal
vedkommende ikke folger plejein f @ undgfseges for slidtage og skader for de
efter operationen. Systemet er ikkat&et t rug. Beskyt implantaterne mod
testet for sikkerhed, opvarmning r g revnedannelser, da sddanne
vandring i MRI-miljget. Implantaterne lastningspunkter kan fore til produktfejl.

DANSK — DA / PAGE 10

Det anbefales ikke at blande

implantatiogskomponenter fra forskellige

prod %f metallurgiske, mekaniske
nelle arsager.

o]
& ene ved implantationsoperationer

ef maske ikke op til patientens
ventninger eller kan forringes med tiden,
endiggere revisionskirurgi
e implantatet eller udfore

ivt indgreb. Revisionskirurgi af

et
@Xtater er ikke ualmindeligt.

&OMPLIKATIONER: Mulige negative

t, nar det
roverbela% astighed
gle. PatQ,m kal veere

folgevirkninger er smerte, ubehag eller
unormale sanseindtryk samt nerve- eller
bledvaevsskader pga. implantatets
tilstedeveerelse eller kirurgisk traume.
Brud pa implantatet pga. overdreven
aktivitet, langvarig belastning af
produktet, ufuldsteendig heling eller
overdrevet tryk pafert implantatet

under indsaettelse. Implantatvandring
og/eller -lgsnelse kan forekomme.
Metaloverfelsomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ugunstig
reaktion pa fremmedlegeme, der skyldes
implantation af et fremmedmateriale kan
forekomme. Beskadigelse pa nerve eller
bledveev, knoglenekrose eller -resorption,
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vaevsnekrose eller utilstraekkelig

heling kan opsta ved et implantats
tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk
trauma.

RENGORINGSVEJLEDNING:
Rengoringskrav til implantatet: Dette
produkt leveres sterilt og skal ikke
rengeres igen. Acumed anbefaler ikke
rengeoring igen eller resterilisering af sterilt
emballerede produkter.

gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalbarster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

- Anvend rengeringsmidle lavt
skummende, overfladg@ktive,sidifer
til manuel rengering for unne se.
instrumenterne igengbring opI@sm
Reng@rmgsmldlet algfemt kun

Rengeringskrav til instrumentet: Acumed afinstrume t at forhmd ter
instrumenter og tilbeher skal rengeres - Der b@r apv ndes m|
omhyggeligt for genanvendelse iht. ellegs k R @relse

retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

: efales at a@de pH- ne\rale
- Dekontaminering af genanvendelige C de mi
instrumenter eller tilbeher skal foretages O" rengerin af anvend
straks efter afslutning af den kirurgiske D@t er m gt at
raliseres
nstrumenteme

procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre

ind for rengering/genforarbejdning. ke instrumen rskal torres

Overfladigt blod eller veevsrester bor yggeligt forhindre rustdannelse,
torres af for at forhindre dem i at indt@r;e selv hvi mstillet i rustfrit stal af
pa overfladen. hoj kv
- Alle brugere bar vaere kvalificer ¢ -AII tru enter skal kontrolleres for
personale med dokumentere@ ed af overflader, led og lumen,
pa uddannelse og kompetence: v kt funktion og normalt slid fer
Uddannelsen ber inkludere aktuelt terilisation.

DANSK — DA / PAGE 11

« Anodiseret aluminium ma ikke komme i
kontakt megd visse rengeringsmidler eller
deS| j e oplesninger. Undga at

t basiske rengeringsprodukter
infektionsmidler eller oplgsninger,
deholderjod klorin eller
rlige metalsalte. Tilmed kan brug af

Op|®SﬂI nwd en pH-vaerdi pa over 11
opl@ odiserede lag.
ngzrlngs-/
eringsvejledning

rbered enzymatiske og rensende
m|dler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye opleosninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af
oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige
dele, sa rengeringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Laeg i bled
i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad
nylonbarste til at skrubbe instrumenterne
forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgaengelige. Veer
seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en

PKGI42-D EFFECTIVET22013 =} acumed



passende flaskerenser. For blotlagte
fijedre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyld spreekkerne med rigelige meengder
rengeringsoplesning for at skylle alle
rester ud. Skrub overfladen med en
skureberste for at fijerne alle synlige
rester fra overfladen og sprackkerne.
Boj det bevaegelige omrade, og skrub
overfladen med en skurebgrste. Drej
delen, samtidigt med at der skrubbes
pa den for at sikre, at alle sprackker er
rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt
nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplesning. Aktiver alle
bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet
kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)4
minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl
deioniseret vand i mindst tre (3) intiter,
eller indtil alle tegn pa blod e ster
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer

DANSK — DA / PAGE 12

saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal
belysning for at se, om alle synlige rester
er blevet fiernet.

7. Hvis der forekomme ster,
skal trinene for u handlln
og gennemskyld@ingfangivet ovenf, 0
gentages
8. Tor over ugt|ghe
af |nstr rne med e

m|dler int.

g instrurr%ne i den enzymatiske
oples , 8 d€ er helt dackket af
opl@s& . Aktiver alle beveaegelige
defe, sa Ff€ngeringsmidlet kommer i

kt med alle overflader. Leeg i blad

ndst ti (10) minutter. Brug en bled
nylonberste til at skrubbe instrumenterne

forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. r seerligt opmaerksom pa

er sveert tilgeengelige. Veer
aerksom pa alle kanylerede
enter, og renger dem med en
ende flaskerenser.

elige omrader og alle ncert

%sede overflader.

. Tag instrumenterne op af

e, fnugfri ict.
Vejledning i kombii nuel/ A
sk rengori desmfl%g
ered en seogre n 4.

enzymoplesningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

Placer instrumenterne i en

passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker

dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Felgende
minimumsparametre er essentielle for
omhyggelig rengering og desinfektion.
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Trin | Beskrivelse

1| To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 | Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra
hanen

3 | Et(1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

4 | Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

5 | To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt
vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra
hanen

7 | Ti(10) sekunders skylning med renset vand med
valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes ¢ \
som en opfelgende proces til manue \

rengering. *

«Instrumenter ber kontrolleres,omfygdeligt

for sterilisering for at sikre effe
rengoring.
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&uide to steam sterilization and sterility

STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile
eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en mingnal dosis pa
25,0 kGy gammastraling. ilisering
af en anordning, der le if, bor
handteres iht. hospitafetsYarotokol.

Acumed anbefal at resteriliser, .Q

assurance in health care facilities.

- Lyn-steriliSgring anbefales ikke, men hvis
dep s, bor den kun udferes i

fi %Ctemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

%— omprehensive guide to steam

it

zation and sterility assurance in

@alth care facilities.

80-2000@1’Disse bakker er blevet godkendt
iht. pafaetfene angivet herunder:

A‘Lan, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

produkter, der er stéflilt g@mballerede.
i o A€dmindre eter

Bvering, praevakuum:

everetien Tfeland: Indpakket
af’Acume @ Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
menter A Eksponeringsperiode: 4 minutter
steril Torreperiode: 30 minutter

inger er
riliseringspara

TR-0002/TR-0003 Disse bakker er blevet godkendt
iht. parametrene angivet herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning:

nsmetox
styrets fabrikagts brugsvejledning

riliseringsapparat samt
edning.

konfigu
-Folg ag ingerne i AORN
mm

ded Practices for Sterilization

“R
j joperative Practice Settings” og
/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270°F)
Eksponeringsperiode: 60 minutter
Torreperiode: 125 minutter
Autoklavering, praevakuum:

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270°F)
Eksponeringsperiode: 25 minutter
Torreperiode: 70 minutter
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares ANVENDELIGHED: Dette materiale
et koldt sted og veek fra direkte sollys. SYMBOLFORKLARING indeholderoplysninger om produkter,
Undersog produktemballagen for brug for r eller ikke er tilgaengelige

at se om den har vaeret forsegt dbnet, eller [:E] and, eller eventuelt er
den er kontamineret med vand. Brug det A lige under forskellige varemaerker
[STERLE]

Se brugsanvisningen
i end

Forsigtig

aeldste parti forst. y 4 i llige lande. Produkterne kan

re godkendt eller tilladt af statslige
regulerenge myndigheder til salg eller
anvendé ed forskellige indikationer

chsninger i forskellige lande.
P er eventuelt ikke godkendt til
ndelse i alle lande. Ingen oplysninger
&' te materiale bor fortolkes som en
arkedsforing eller opfordring til keb
af ethvert produkt eller til anvendelse
af et produkt pa en bestemt made, der
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller
forskrifterne i leeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede
om at fa udleveret yderligere materiale
henvises du til kontaktoplysningerne
angivet i dette dokument.

e genanvendes

Qvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patien

SURGICAL TECHNIQ

DESCRIPTION: The Acumed Anatomic
Radial Head System of implants and

instruments are designed to replace the techniques are avaj cnbmg t
articular surface of the radial head. uses of this syste e respon5|
INFORMATION FOR USE: Physiological of the surgeogto b "'af W'th

dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

procedure pefote use ofthes
In additio @ € respon ity fthe
surg toONagsfamiliar wi evant

publ and cons experle e
regardln th roced efo

DICATIONS: Acum %ﬂ
adial stem an ries are

desi C|f|cally placement
of

Many of Acumed Instruments and
Accessories are reusable; however

they have a limited life span. Prior to

and after each use, the instruments

must be inspected where applicable for
sharpness, wear, damage, proper cleaning,

pitation, an reased motion at the

al head x erative or
-traumatic EE bilitkes presenting pain,

corrosion and integrity of the connectm ! - )
radio-hu a or proximal radio-
mechanisms. Particular care should be p > )
ulnar joi : joint destruction and/or
to hex drivers, drill bits and mstrument : i
used for cutting or implant insertich. subl ation, resistance to conservative
9 P nt, (2) Primary replacement after
e of the radial head, (3) Symptomatic
quelae after radial head resection,

Although the physician is the lea
intermediary between the company
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x following failed radial head
sty.

TRAINDICATIONS Contraindications
the sy m gre active or latent infection;
sep5|s or05|s insufficient quantity
bone or soft tissue and
ensitivity. If material sensitivity is
ted tests should be performed prior
Iantatlon Patients who are unwilling
r mcapable of following postoperative
care instructions are contraindicated for
these devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation
to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the
implant, the surgeon must be thoroughly
familiar with the implant, the methods

of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the
device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
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associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects

of this implant. These cautions include

the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may * \
cause distortion and/or block the view \

of anatomic structures on radiogr

images. Similar products have beel tesfed
and described in terms of how t ay
be safely used in post-operative clinical
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&et the patient’s expectations or may

evaluation using MRI equipment'. deteriorate with time, necessitating revision

surgery to ¢gplace the implant or to carry
outEI %procedures. Revision
with the instrument, the method of implants are not uncommon.

su I
application, and the recommegnded surgical %E EFFECTS: Possible adverse

technique. Instrument bre or damage s are pain, discomfort, or abnormal
can occur when an instgfmeng isgubjecte nsations and nerve or soft tissue
to excessive loads, eds, or densg,bon damagedfu “the presence of an
The patient must tioned, prefepaily o inpl e to surgical trauma.
in writing as to the sociate f the implant may occur due
tic
. B

For safe effective use of any Acumed
instrument, the surgeon must be familiar

Frax
nts ssive activity, prolonged loading

these types of'gstru
1Shellock, F. @ RefereRice Mlanual for M onance u the device, incomplete healing, or
Safety, Implant§ and D@vices: 2011 Edi edical Resear P :
rubisfl & xcessive force exerted on the implant
! Q during insertion. Implant migration and/

. : r@ shall neveA

or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign
body reaction resulting from implantation
of a foreign material may occur. Nerve or
soft tissue damage, necrosis of bone or
bone resorption, necrosis of the tissue or
inadequate healing may result from the
presence of an implant or due to surgical

affist scratching
ncentrations

Q’ponents from different

>

ead to fail

ing impl trauma.
manufa% not recommended for CLEANING:
rgi mechanical and functional

Implant Cleaning: This product is
provided sterile, and should not be re-
cleaned. Acumed does not recommend
re-cleaning or re-sterilization of sterile-

enefits from implant surgery may not

metallu
rea S.
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packaged product.

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

Warnings & Precautions

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

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

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

- Use cleaning agents with low foaming , \
surfactants for manual cleaning in order\

see instruments in the cleaning sdut

Cleaning agents must be easHy r
from instruments to prevent r
- Mineral oil or silicone lubricants should
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not be used on Acumed instruments. Fresh solutions should be prepared

- Neutral pH enzymatic and cleaning when exigting solutions become grossly
agents are recommended for cleaning CQ ajed.
reusable instruments. It is very important 2. truments in enzymatic solution

that alkaline cleaning agent are mcompletely submerged. Actuate
thoroughly neutralized a ed from @ oveable parts to allow detergent

instruments. contact all surfaces. Soak for a

« Surgical instruments mu e dried minim tWenty 20) minutes. Use a
thoroughly to pr rust ormat|o bristled brush to gently scrub
if manufactur d fro h grad nts until all visible debris is
steel. ved. Pay special attention to hard

-AII instr must be i t for reach areas. Pay special attention

o surfaces &nd to any cannulated instruments and
oper fun wear a% clean with an appropriate bottle brush.
rto steriliZati For exposed springs, coils, or flexible
dized alu must not X' features: Flood the crevices with copious
contact am clea % amounts of cleaning solution to flush out
d|5|nfe t Iutlons any soil. Scrub the surface with a scrub
ners an tants or brush to remove all visible soil from the

surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to

contam\O , chlorine or
metal salts. A in solutions with

alues ab 1 the anodization layer
may di ensure that all crevices are cleaned.
Manua e ing/Disinfection 3. Remove the instruments and rinse
Instryction thoroughly under running water for a

minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
syringe to flush any hard to reach areas.

are enzymatic and cleaning agents
e use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
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4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

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

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

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

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

Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents\

at the use-dilution and temperature \
recommended by the manufac Par
Fresh solutions should be prepa X
when existing solutions beco
contaminated.
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ossly g\o

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a

nylon soft bristled brush ently scrub

instruments until all visj bris is

removed. Pay speci ten to hard Q
i tention tgany

ntg and clean@’

reach areas. Pay
cannulated inst

)

an approprigte bo rush.

Note: Usey® tor will

thorough @ g of instr s.’Using a @
. b |

syringe Y Jjet will i e flushing
ofgiffitult 1o reach any c/o%
rface. \

ove instr@s from en%
solution aF rigse in deio@i ater for

f one (1 n&
struments i jtable washer/
tor baske rocess through
tandard er/disinfector cycle.

i inimum parameters are

he follo
esse %ﬂorough cleaning and
disin&o' .

Step| Description

T)/OLZ) inute prewash with cold tap water
{4» Wt second enzyme spray with hot tap water

'
3\\Nmminute enzyme soak

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

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-662 146-1§0°F)

an 15)‘econd hot tap water rinse

n( )svecond purified water rinse with optional
w ant (64-66°C/146-150°F)

'\?m

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

ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

- An automated system may be used as a
follow up process to manual cleaning.

«Instruments should be thoroughly
inspected prior to sterilization to ensure
effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided
sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of
sterile-packaged product.

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

- Follow current AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative

Practice Settings” and ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam’%,

sterilization and sterility assurance,in

health care facilities. \
- Flash sterilization is not reco ed,

but if used, should only be performed
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according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-2000/80-2001 These trays
to the parameters below:

e been validated

GravityDispIacementAut‘ ave: NO COMMEND

p/ Displacemefft Myoave:
. L J

%xposure Te@tu%:
Exposureyli

Dr.

Vi

Wrapped
270° F (132° C)
25 minutes

70 minutes

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a

cool dry place and keep away from direct
sunli @o use, inspect product
pa N2 of signs of tampering, or water

@ation. Use oldest lots first.
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APPLICABILITY: These materials contain
SYMBOL LEGEND information about products that may or
DE] Consult instructions for use may not be available in any particular . 0
country or may be available under different

A Caution trademarks in different countries. The \\'\

products may be approved gf cleared by
Sterilized using ethylene oxide governmental regulatory, zgfions

for sale or use with diffékent i ations QQ N
Sterilized using irradiation or restrictions in diffgtent Countries. Q
Products may not proved for ué’ * O
8 Use-by date in all countrie Nc@)mame \
these mate ‘Wd be co @s a 6
Catalogue number promotio dlicitation for, duct &
Use @t any pro in‘a particul @
Batch code s not authohizedwnder theg&
Authorized representative in the tions of t@ try whege the
European Conl?lmunity ‘ ocate% k&
“ Manufacturer RTHER INFOR AT|0N® est
urther ma , please e fontact
i d

on thi ment.

& Date of manufacture informa jste
@ Do not resterilize &Q‘ ‘ \

%

Do not re-use . @
- b\

Upper limit of temperatureq
4 &

N~

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM

werden. Besondere Aufmerksamkeit

BESCHREIBUNG: Die Implantate und
Instrumente des Acumed anatomischen
Radiuskopf-Systems sind zum artikuléaren
Oberflachenersatz des Radiuskopfes
vorgesehen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN:
Physiologische Dimensionen schranken
die Mafse von Implantatgeraten ein.
Der Chirurg muss den Typ und die
Groke wahlen, die den Beddtirfnissen
des Patienten im Hinblick auf exakte
Adaptation und festen Sitz mit
angemessenem Halt entsprechen.

werden.

Obwohl der Arzt de

zwischen Ugp h iSt,

IKEN: E&
niken ungrei
] tin der
j & sich vor

dukte mit
machen. Des

ren liegt @der Verantwortung
Lebensdauer. Vor und nach jedem Einsat \ Vi N(]:“fhlr _ elelvanten ich
mussen die Instrumente, wo zutreffen \ gtro GM”KGL‘ zulesen C‘jmd sic
auf Scharfe, Verschleik, Beschadi & ; mit eganr ) ,O ege” vor aessen
ausreichende Reinigung, Rost “dé g An dung hinsichtlich des Verfahrens

und den ordnungsgemagken Zus &@t schen.

von Verbindungsmechanismen inspiziert DIKATIONEN: Das Acumed

Obwohl viele der Instrumente

und Zubehorteile von Acumed
wiederverwendbar sind, verfugen sie
dennoch nur dber eine begrenzte
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muss den Inbusschliisseln, Bqhreinsatzen
und Instrumenten gewidm
werden, die fur Schneid r
Implantatinsertionsprc&v endet Q
O
chulte h@
i i

SAD
an %ﬁe Radiuskopf-System und
b

0P sind spezifisch entwickelt
] en Ersatz des Radiuskopfs fir
%generative oder post-traumatische
i «0n Schmerzen,
ationund verringerter Bewegung
% umeralen und/oder
alen radio-ulnaren Gelenk mit:

esistenz gegenuber konservativer

% nkzerstérung und/oder Subluxation,

@ Behandlung, (2) dem priméren Ersatz

nach einer Fraktur des Radiuskopfs, (3)
symptomatischen Folgekrankheiten nach
Radiuskopfresektion, (4) flr eine Revision
nach einer fehlgeschlagenen Radiuskopf-
Arthroplastik.

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den
Kontraindikationen des Systems gehoéren
aktive oder latente Infektionen, Sepsis,
Osteoporose, unzureichende Quantitét
oder Qualitdt des Knochens oder
Gewebes und Materialempfindlichkeit.
Bei Empfindlichkeitsverdacht sollten

vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefuhrt werden. Patienten,
die zu den folgenden postoperativen
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Pflegemalknahmen nicht bereit oder nicht
in der Lage sind, sind fur diese Gerate
kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht
flr die Befestigung mit Schrauben oder
die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chirurg mit dem Instrument selbst,
den entsprechenden Arbeitsmethoden
und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik grtindlich vertraut
sein muss. Das Gerat ist nicht daftir
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermalkige Aktivitaten auszuhalten.
Ein Bruch oder andere Beschadigungen
des Gerats kdnnen auftreten, wenn

das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzégerten,
fehlenden oder unzureichenden

Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung u
Migration erhdhen. Der Patient
vorzugsweise schriftlich, uber@
die Einschrankungen und maoglic
Komplikationen dieses Implantats informiert

N
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werden. Diese Warnhinweise schliefen die
Moglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Geréts
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, Ubermalkiger
Aktivitat oder Gewichtsbel

oder Traglast ein, beson
das Implantat aufgrun
fehlender oder unzfire che er He||

u
erhohten Belastun agsgesetzt |s®

u. a. einem p n2|e| Nerven—
Gewebesg usamm
entwedelschem Trdu

dem &Ensein des ntats. Der

P S davor werden, A

ne Nichtb postop
anweisu%u einem
n Implant und der Theyapje did
‘ ndteile @ms
i RT-Umfelgi i
Erhi derMi@éprUft. Das
ntat kann zy eine® Verformung fuhren
oder die uf die anatomischen
Struktur genbildern blockieren.
Ahnl|chx ukte wurden in Bezug
sich€re Verwendung bei der
rativen klinischen Bewertung unter

ndung des MRT Geréts' Uberprift
d beschrieben.

uf Sicherheit,

Fur einen sicheren und effektiven
Einsatz alleg Acumed Instrumente gilt
glelc Q dass der Chirurg mit dem

t Selbst, der entsprechenden

S
mefohlenen chirurgischen

ethode und der in Verbindung
hnlk vertraut sein muss. Bruch

oder and Baschadigungen des
Instru -- kd&nnen auftreten, wenn ein
Ins r ubermé&igen Belastungen,

|nd|gke|ten oder einer dichten
henstruktur ausgesetzt wird. Der

%atlent muss, vorzugsweise schriftlich,

auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken hingewiesen werden.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden.
Vorangegangene Belastungen kdnnen zu
Beschadigungen geflihrt haben, die ein
Versagen des Gerats herbeiftihren kdnnen.
Instrumente mussen vor dem Einsatz

auf Verschleil und Beschadigungen

hin Uberprift werden. Schitzen Sie die
Implantate vor Kratzern und Scharten.
Solche Belastungskonzentrationen kénnen
zu einer Fehlfunktion fuhren.
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Aus metallurgischen, mechanischen
und funktionellen Griinden empfiehlt
es sich nicht, Implantatkomponenten
verschiedener Hersteller zu vermischen.

aufgrund der Implantation eines
Fremdmaterials kbnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschéaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kénnen

aufgrund des Vorhandensej

Es kann sein, dass der Nutzen der
Implantatchirurgie die Erwartungen des
Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation
erfordert, um das Implantat zu ersetzen,

Implantats oder eines chi
Traumas auftreten.

REINIGUNGSAN NGEN:

oder die Durchfiihrung alternativer Reinigung des Im s D'eS
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Produkt wird stegl g iefert und
Implantaten nicht ungewdhnlich. nicht erng % gt werd

o empfigh/t die erneu igung
KOMPLIKATIONEN: Mogliche ode%msanon vo%‘ erpackte
Nebenwirkungen sind Schmerzen, u )

Unbehagen oder anomale Empfindungen

und Nerven- oder Gewebeschaden ung der
aufgrund des Vorhandenseins des trumente "‘d
jadet Wied

Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund Ubermagkiger Aktivitat,

gri ereinig .
ausgedehnter Belastung des Gerates, hinweise und ichtsmaRnahmen
unvollstandiger Heilung oder wahrend der

i derverwe@re Instrumente und
Einsetzung auf das Implantat ausgeUbteﬂ\\ zm@&@ sen sofort nach

Ubermaéfigen Drucks ist moglich. Migr Absch s chirurgischen Eingriffs
und/oder Lockerung des Implant de iert werden. Lassen Sie
koénnen eintreten. Metallempfindlic A 3 inierte Instrumente vor der

oder eine histologische oder allefgische @ gung/Aufbereitung nicht zuerst
Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion ocknen. Uberschiissiges Blut oder
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Rickstande sollten abgewischt werden,
um ein Angrocknen auf der Oberflache zu
verh n.

-A nder mussen qualifiziertes
ergonal mit einem Schulungs- und
etenznachweis in dokumentierter
rm sein. In Schulungen sollten die
aktuell ichtlinien und Normen sowie
K usvorschriften vorgestellt

ra
Xnden Sie keine Metallbirsten oder

uemden Pads bei der manuellen
Remlgung

-Vervvenden Sie bei der manuellen
Reinigung Reinigungsmittel mit geringer
Schaumbildung, um die Instrumente in
der Reinigungslosung sehen zu kdnnen.
Die Reinigungsmittel missen leicht von
den Instrumenten abzuspulen sein, um
Ruckstéande zu vermeiden.

« Schmiermittel auf Mineral- oder
Silikonbasis diirfen flir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

- FUr die Reinigung wiederverwendbarer
Instrumente werden pH-neutrale
enzymatische Losungen und
Reinigungsmittel empfohlen. Es ist sehr
wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
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grindlich zu neutralisieren und von den
Instrumenten abzuspllen.

- Chirurgische Instrumente missen
grundlich getrocknet werden, um die
Bildung von Rost zu verhindern, auch
wenn sie aus hochwertigem Edelstahl
hergestellt sind.

- Alle Instrumente mussen vor der
Sterilisation auf Sauberkeit der
Oberflachen, Gelenke und Lumen,
auf eine ordnungsgemaéfe Funktion
sowie Verschlei und Beschadigungen
untersucht werden.

- Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionslosungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten. Aukerdem kann sich die

Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
. \
Desinfektion ¢ @
1. Bereiten Sie die enzymatisc%%

von Uber 11 auflésen.
Anweijsungen fiir die manuelle Reini

und Reinigungslosung mit der
Hersteller empfohlenen Verdinnung
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und Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,
missen frische Losungen zubereitet
werden.

ner

% bis @
gen entfeHA
Achten §j m besondefg auf
wierig zu %ﬁende Be% :
Lassen Si kag erten In® en
beso%&ufmerksa&
und rei sie mit

O

ponierte Federn, Spulen oder flexible
elle: Spuler%die Spalten mit reichlich
Reini % g, um Ablagerungen

Zu en& . Schrubben Sie die
Operflactie mit einer Scheuerbiirste,

r
§ e sichtbaren Ablagerungen von
eh Oberflachen und aus Spalten zu
entfernen. Biegen Sie den biegbaren

eignete&r@enbmste. Fur 5.

Bereich und schrubben Sie die

Oberflacle mit einer ScheuerbUrste.
Dr as Teil wahrend des
& s, um sicherzustellen, dass

alten sauber sind.
men Sie die Instrumente aus der

dgBewege @Osung und spulen Sie sie mindestens
mit alle b

drei (3 uten lang griindlich unter
laufaR eitungswasser. Achten Sie

a @,- esonders auf Kanulierungen und
enden Sie eine Spritze zum Spulen

%wwer zugénglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstandig
untergetaucht in einen Ultraschallreiniger
mit Reinigungslosung. Bewegen Sie

alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel

in Kontakt kommen. Behandeln Sie

die Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang mit Ultraschall.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem
Ultraschallreiniger und spulen Sie sie mit
entionisiertem Wasser, bis alle Spuren
von Blut oder Ablagerungen unter dem
laufenden Strom entfernt sind, jedoch
mindestens drei (3) Minuten lang. Achten
Sie dabei besonders auf Kandlierungen
und verwenden Sie eine Spritze zum
Spilen schwer zuganglicher Bereiche.
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Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksam zukommen
und reinigen Sie sie mjj 8j
geeigneten Flasch (

6. Untersuchen Sie die Instrumente
bei normalem Licht auf sichtbare
Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriicksténden
die Ultraschallbehandlung und die
Spilschritte, wie oben beschrieben,
wiederholen.

8. Entfernen Sie Uberschissige
Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten

manuellen/automatischen Reinigung und

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Lésungen bereits grob kontaminiert sind)
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

stru te h//ff@/@l

sie minde eng eine {@
entionj Wasser.
4. Le ie die |
eeignet en
&smfekhon ratekorb und bereiten
ie sie mite Standard -Wasch-/

erdtezyklus auf. Die
indestparameter sind fur die

ﬁhllche Reinigung und Desinfektion
&0 eidend.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewege
Sie alle beweglichen Teile, damit alle 0
Oberflachen mit dem Reinigungsmi
in Kontakt kommen. Lassen Sle I 6
Instrumente mindestens ze
Minuten lang einweichen. Sch n
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
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Schritt | Beschreibung

inuten Vorwasche mit kaltem
gsibasser

1 Zwei

(
9 zig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem

2
x itungswasser

N Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlosung

J
Q Le
Hinweis: Die Verw d ng es PS 5 hmnuten Reinigung mit Reinigungsmittel
Ultraschallreinige fipeine griin \ undheilem Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem
aser (X2)

%\bﬁlnfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heikem

Leitungswasser
~ Zehn (10) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser
und optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116
°C/240 °F)

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/
Desinfektionsgerdts sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische

Reinigung/Desinfektion

- Automatische Wasch-/Trocknungssysteme
werden nicht als einzige
Reinigungsmethode fur chirurgische
Instrumente empfohlen.

- Ein automatisiertes System kann im
Anschluss an die manuelle Reinigung
verwendet werden.

- Die Instrumente sollten vor der
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Sterilisation grundlich inspiziert Sterilisierungsau's'r[Jst'ung fUr'F:Ias ' 80-2000/80-2001 Diese Schalen wurden gemaf

werden, um eine effektive Reinigung betreffende Sterilisationsgeréat und die \nden Parametern validiert:

sicherzustellen. verwendete Ladekonfiguration. ingungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
STERILITAT: - Befolgen Sie die Empfehlungen im
Die Systemkomponenten sind steril oder aktuellen AORN “Recommended Eingewickelt
nicht steril erhaltlich. Practices for Sterilization ipfPejioperative 132°C (270° F)

. ) Practice Settings” und | MI ST79;
Steriles Produkt: Das sterile Produkt 9 ; ) 4 Minuten
) ) . 2010 — Comprehens uidevto steam -

wurde einer Mindestdosis von 25,0- I . ) 30 Minuten
KGv Gammastrahlung ausaesetzt sterilization and siérility asSurance i .

) Y . g g . health care facilitiggf -0003 Diese Schalen wurden geméaR
Die erneute Sterilisation eines steril N chenden Parametern validiert:
gelieferten Produkts muss gemak den - Die Verwen Iash—Ste®ung kraftverdr toKlav: :
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed wird nic n, doch o2 arvertengungsan A

. . T . sie v ird. sollteSieNaur Bedingung: Eingewickelt
empfiehlt die erneute Sterilisation steriler X — - -
verpackter Produkte nicht. entépr efid den Vorscheifeen von Expositionstemperatur: 132°C(270°F)

. . ) AAMI ST79 d uhrt werd Expositionsdauer: 60 Minuten
N'cmf steriles Frodukt: Es Sel denn ) Compre iv@ guide to&team Trocknungsdauer: 125 Minuten
deutlich als ?enl gekenTze|\c/hnet Ul?d n ization an ility assur@ Vorvakuumautoklav:
einer ungeoffneten sterilen Verpackun ;

ner ung } l packung ealth car ac'k S. Bedingung: Eingewickelt
von Acumed geliefert, gelten alle Exoosi : 3 C IO F
Implantate und Instrumente als nicht \ xposmonstemperatur. - ( )
steril und mussen vom Krankenhaus $ @ Expositionsdauer: 25 Minuten
vor der Verwendung sterilisiert werden. Trocknungsdauer: 70 Minuten
Fdr nicht sterile Produkte sind die

Sterilisationsparameter validiert wie . @
folgt, in voll beladenen Schalen mit \ Q
ordnungsgeman platzierten Teilen.4 % \'

Sterilisierungsmethoden

- Bitte beachten Sie die schriftli &O&

Anweisungen des Herstellers der
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem
kihlen, trockenen Ort aufbewahren SYMBOLLEGENDE

Gebrauchsanleitung beachten

und vor direkter Sonneineinstrahlung DE]
schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von A

Achtung

Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepruft werden. Verwenden Sie die
altesten Liefermengen zuerst.

Mit Ethylen

der

sterilisieren

iederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
enthalten Igformationen Uber Produkte,
immten Landern verfligbar oder
(igbar sind oder in verschiedenen
unter unterschiedlichen
Isbezeichnungen verfligbar
. Es kann sein, dass die Produkte
von beh@:gn Organisationen in
verschie Landern zum Verkauf oder
ndung mit unterschiedlichen
en oder Einschrankungen
%hmlgt oder zugelassen werden. Es
n sein, dass die Produkte nicht in allen

andern fur die Verwendung zugelassen
smd. Nichts, was in diesen Dokumenten
enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise
gedeutet werden, die in dem Land, in dem
sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
Material kbnnen Sie unter den in
diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.
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@ ANATOMIKO XYZTHMA KEOAAHX KEPKIAAX ACUMED®

eCaywvikoug 08nyoug, HUTEC TPUTTAVIWV Kal

TUXOV EPYAAEIQ TIOU XPNOILOTTIOIRUVTAL VI
NEPIFPA®H: To avatopikéd oUotnua KOTT 1} E10QYWYH EPPUTELLIL
KeQANAC Kepkidag Acumed amoteleital
and EUPUTELLIATA KAl EQYAAEIQ TTOU €xOLV
oxeOIA0TEl yla TNV QVTIKATACTAON TNG
APOPIKNC EMPAVEIAC TNG KEPAANG TNG
kepkidac.

Mapd To yeyovog OTL 0 1o@Ro¢ €
evOIlAPETOG PETAdL T@ETAl

a0Bevoug, ol onuaEiKESATPIKES TTANP
MAHPO®OPIEXZ XPHZIHZ: Ot puGIONOYIKEG

TIOU TIAPEXOVTAU O€ a Eyypao
Val HETAPEPD GVoesvn
SlaoTaoelg meplopiCouy Ta UeyEdn Twv

OUOKEUWV eRPUTELATOC. O XEIPOUPYOG n
TIPETEL VAl ETAEEEL TOV TUTTO Kall TO péyefog JFoc. Aoterdheudivn Tou Yagoup YOU
TIOU QVTATTOKP{VETAL KATA TO KOAUTEPO €lwon o v enéupao

Suvatov oTIC amaltioELg Tou acBevoug yia Q XPron AUV T po[ov'[
OTeVH TPOCAPOYH Kal OTABEPH £QAPLIOYN e y lpoup
EMAPKN LTIOOTAPIEN. HE TIC o HOOIEVOEIG Kal
MOAG ard Ta epyaAEia Kal TTAPEAKOUEVA X@UC OUVEQYATEG
¢ Acumed gival emavaxenolUOToICIA. £V enéupa b anén xprion.

L
Q0oTO00, EXOULV TTEPIOPIOHEVN XPOVIKN 61de£O\'$£IEEIZ:T

o
&l

TS XPNO; Tou

(wAc Mptv amd Tn xeron Kal HeTa anod k&doe
XPron, Ta epyaheia mPEMel va eMOEwPOoUVaa
AMov glval EQapuOOIHO, YIa TNV AXUROE %
©Bopa, nuid, owotd kabaploud, did &1
Kal akepaLdTNTA TWV HNXAVIOUWY O

I51aitepn mpocoxr| mpémel va Sivetal oe

Kepkidal al TO TIAPEAKOEVA €XOUV

0)(66[(10& avyla (1) Avtikatdotaon

NG KEPAAACTNC KEPKIBAC YIa EKPUNIOTIKEC
&ouuarméq avamnnpieg mou

&@ond(ouv TTIOVO, KPIYHO KAl LEIWIEVN

fiynon otnv apBpwon kepkidac-Bpayidviou
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€V YWWO
jac Kal TO;E

eyyuq apBpwaon KepKidac-whévng
K T PO TNG ApBpwong ry/kal
p@pu)or], avTioTaoN OE GUVTNENTIKNA
O!T[El(l 2) NpwTomabr| avTIKATACTACN HETA
amé kAT N@KEPAAN G TNG Kepkidag, (3)
oy A emakOAouBa PETA amd EKTOUN
Tlf ¢ TNG Kepkidag, (4) AvabBewpnon
O amotuxnuévn apBpom\acTIky aTtnv
1 NG Kepkidac.

\NTENAEI ZEIZ: Ot avtevéei€el yia 1o

ouomuo elvat n evepyn ri AavBavouoa
Aoluwén, n onpaipia, n ooteomdpwWon, N
QVETTAPKNAG TTOCOTNTA 1 TTOLOTNTA 00TOU
HAAOKWOV popiwv Kal n evalcBnoia o€ LAIKA.
Edv umdpyel umopia evaicBnaoiag, 6a mpérmel
va Yivouv eCETACEIC TPV aTTd TNV EUQUTEVON.
AcBeveic mou Sev eival mpodBupol ry kavol va
aKOAOUBNCOLV TIG 0ONYIEG LETEYXEIPNTIKAG
@PovTIdag avTevOeikvUVTAL YIA TIC CUOKEUEC
auTéc. O1 OUOKEVEG auTEG Sev MpoopiCovTal
yla Tpoodptnon f kabrilwon pe Bideg ota
or{oBia otolxela (auyéveg Tou oTTIOVEUNIKOU
TOEOV) TNG AUXEVIKNG, BWPAKIKNG 1) 0OOQUIKNAG
Ho{pag TNG omovOUAIKIG OTAANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: [a TNV ao@aAr Kal

PKGI42-D EFFECTIVET22013 =} acumed



QATTOTEAECUATIKH XPrON TOU EUPUTEVHATOC,
0 XEPOLPYOC TTRETTEL VA Elval amdAuTa
€COIKEIWUEVOC JE TO ELPUTELHA, TIC HEBOOOUC
EPAPHOYNG, TA EQYAAEID KAl TN CLUVIOTWUEVN
XELPOUPYIKN TEXVIKA Yla TN cLoKeur. H
OUOKEUN OV €xel OXEOIAOTE! YA VA QVTEXEL
NV TdoNn Adyw @opTIonG BApoug, eépTIoNG
@opTiou 1} urtepROANIKAC SpaoTnEIdTNTAC.
Eivat duvatdv va cupfei Bpavon i (nuid Tng
OUOKEURG OTaV TO EUPUTELLA UTTOBANETAL
o€ avénuévn eopTIon, n omoia oxetiCetal e
KaBuoTtepnuévn évwan, tn évwon r atenr
emovAWoN. H eo@aluévn elcaywyr TNG
OUOKEUNG KATA TN SIAPKELA TNG ELPUTEVONG
eivat Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta
XaAdpwong n petavaoteuonc. Mpémel va
€QLOTATAL N TTPOCOXH Tou aoBevouc, katé
TTPOT{UNON YPATTTWC, OXETIKA [E TN XENoN,
TOUG TTEPLOPICHOUG Kall TIG TMOavVES SUCUEVE(G
EMMTWOELG AUTOU TOU EQPUTEVHATOG. Ta
onuEia TPOooXAC CLLTEPINAUBAVOUV

Vv mMBavoTnTa aoToyiag TNG CUCKELAC
¢ Bepameiag wg amotéheopa xahaprig
kaBriAwong ri/kat xahdpwong, Téong,

. \
uePBOAIKIAG SpaatnpldTnTag, (pépTlonc \

Bdpouc r popTiou, 1GlaiTEPA EQV OT
EUEUTELLIA TTapouatalovTal aug xlo
AOyWw KaBuoTepnUévNg évwong, Un ncr
aTeNoUG EMOUAWONG, CUUTTEPINABAVOUEVNG
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™S mBavAc PAARNG os velpa 1y HaAakd
HOPLa OE OXEON EITE HE XEIPOUPYIKO TPaLHa
€fte pe TNV mapousia Tov EUEUTELUATOC.

O aoBevri¢ mpéETel va TTPOEIOOTIOIETAL OTI

N 1N TPENON TWV 0ONYIDV HETEYXEIPNTIKAG
@POVTISAG UTTOPE! v TIPOKAAE
TOU EPPUTELHATOC 1Y/ KOI T
Ta e€apTrpaTa Tou OUG, sxouv
OOKIHAOTE! yia TV Aaa Gepua

r TN peTavacTteuon EpYBANOV MRI
eppuTELHATA opou TIPOKOAE

TIAPAHOPY, l a epmodi
TIPOPOAR Touu«bv 0

padl

EloNO

TEYXElPNTL .
MNa QO¢UA$HOTEAEO 0N
orol spyoma d o
XE TIPETIEL v omstwpsvoc
epyaleio, T 60 EQAPHOYNS
™m ouwow@apoupwm TEXVIKN.

Bei prién ry Tou {nid

Eivat du
epya%a& unoBdaretal og umepBolikd

cpop TayUTNTEC 1y O€ TTUKVO 00TO. pérel

Vg ATal N IPOCOKT TOU acBevoug,
K’pommon YOATTTWE, 600V aPopd TOUG
0

Uvoug mou oxeTiCovTal pe auToug TOUG

1 r]v aotoyia

Q TTPOIOVTH @
€YQU KIOoTE( Kal Jpovtal o @4&
UITopoLV VI
@ 10 HE TN OKEUNG

a a

TUTTOUG EPYANEIWV.

1 Shellock, F. G. Re ce /\Aanua/ for Magnetic Resonance Safety,
Imp! anrx 7 1 Edition. Biomedical Research Publishing

fOQ

A EIZ: Ta epoutevpata Sev
TIOTE va emavaypnolpomnolouvTal
nyoupevec TAOEIG EVOEKETAL VA EXOUV
A®AEIEC, Ol OTTO(eC elval duvaTd
V O€ amoTUy(a TNG OUOKEUNG.
TIPEMEL va EMBewpoLVTaAl YA
0pG 1y (NI PtV amo T XEron.

@TGTEOFJE Ta EPEUTELHATA OTTO

KOOPEC Kal EYKOTTEC, ETEION TETOLOU €I60UC
OUYKEVTPWOEIC TAoNC eival SuvaTtd va
odnyricouv ce amotuyia.

Aev ouviotdtal n pi€n e€aptnUdTwy
TOU EUPUTEVUATOC aTd SIAPOPETIKOUG
KATAOKEVAOTEG YIA LETAMOUPYIKOUG,
HNXAVIKOUC Kal AEITOUPYIKOUC AOYOUC.

Ta o@EAN amd TN XEPOUPYIKN EUPUTEUUATWY
HITOPEL va pnv IKavoTTolouV TIC TPOOSOKIEG
Tou aoBevouc fy umopei va eCaleipovtal

IE TO XPOVO, AMaITOVTAC AVABEWPNTIKA
XELPOUPYIKN EMEUBAON Yla TNV QvTIKATAoTAoN
TOU EUQUTELATOC 1] TNV Tpaypatonoinon
EVOMAKTIKOV emepBacewv. Ot avaBewpnTIKEG
XEIPOUPYIKEG ETIEUBATELC LE EUPUTEVUATA OEV
eival aouvrBIoTEC,
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ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX: MBavég
OUOEVEIC EMMTWOELC Elval 0 TOVOC, N
Suopopia i ducaioBnoieg kat BA&BN oe velpa
N 0€ Hahakd pépla Aoyw tne mapousciag Tou
EHPUTEVHATOC I AOYW TOU XELPOUPYIKOU
TPALUATOG. OPAUON TOU EUPUTEVHATOCG UTTOPET
va oupBei Aoyw umepBoAiknic SpaotnpldtnTag,
TIOPATETAEVNG POPTIONG TTOU QOKE(Tal 0TN
OUOKEUN, ATEANOUC EMOUAWONG I} AOKNONG
uTTEPPOAKNG OUVANG OTO EPPUTEVHA

KaTd TN SIAPKELD TNG EI0AYWYNGS. MTopel

va undpéel petavaoTeuon ri/kat xahdpwon
TOU gpQUTELATOC. MTTopel va eppavioTel
eualoBnola og PETANAA 1) IOTONOYIKA 1
AMEPYIKN, 1) avemBUpNTN avtidpacn mou
TIPOKUTITEL MO TNV EPPUTEVCN EEVOU UAIKOU.
Mmopei va mpokAnBei BA&RN oe velpa ny
HaAakd popla, vékpwon 1y emavappoéenon
00TOU, VEKPWON TOU 1OTOU 1} QVEMAPKNAG
eMouAwoN AdYw TNG TapoUsiag Tou
EUPUTELLIATOC 1) AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TPALUATOG,.

OAHTFIEX KAGAPIZMOY:

Anaitiiogig Kabapiopov spcputsupatot
AUTO TO TIPOIGV TIAPEXETAL OTEIPO Kal Hev

Ba mpémel va kaBaplotei ava. H Ac
eV OLVIOTA TOV €K VEOU KABAPIGUO N r]
VEOU aMOOTEIPWON TOU CUOKEUAO

QﬂOOTElpU)UE\/OU Jifele] iovtoc.
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Anmaitiioelg Kabapiopou epyalsiwv:
Ta epyaleia kal 0 0uvoddC EOTAIOUOC TNG
Acumed mpémel va kabapiCovtarl mpiv and
KG&Be xprion, akoAoubwvTag TIC TaPaKATwW
odnyiec.

MposiSomotrioeig Kat I'Ipo<p
+ H amoAUpavon twv ena lnomw

epyaAeiwv | Tou cuvaSoueEomAiopol psn

Va TTPAYUATOTTOLE] £0WG UETA TNV

ONOKApWON TNG X KNG emé

Mnv agrivete OAYOLEvVa epya

va OTEYV ) Tov Kab
% ;

enav 0 H nsplo atogn
un TV TTPETTEL {CeTan, %
0 £TC1l 10 TOUC TAVW
pémelva &b QM\n)\o
TTFOOWTTIKQ OlwpEva
1oNG Kat wv. H
on Ba np €l IAapBavel

TEVOLVTHPIEC

UEC KAl TT TT0L KAl TIC TTOMTIKEC TOU
OOKOLE

an x
[e]01e)*\ViV/e]

TIOlE(TE PETANNIKEC BOVPTOEC
Koeaplopoo katd T Sladikacia
lOHOU LIE TO XEPL.
(LOTTOINOTE KABAPIOTIKA HE
lcpoveloépoormsc 0UOIEC XaNAoL

APEICHOU Yia TOV KABAPIOHO JE TO XEPL yia
va BAémeTgTa epyaleia péoa oto Sidhupa
IO TTapAyovTEG KaBapIopoU

R Aévovtal pe eVKoAa amé Ta
@\ yla va amotparei n dnuiovpyia

ofmwv.

QUKTE)\QIO N AmavTikd ohikévng Sev Ba

npenel V oomolouvTal mévw ota
¢ Acumed.

of kal kKaBaploTIKol TaPA&YoVTEC
200U pH ouvioTatal yia Tov kabaplopd
anavoxpnonponomommv EPYOAEIWV.
ElVOl TTOAD ONUAVTIKO Va eE0UOETEPWVOVTAL
A PWE Ot AAKAAIKOI TTAPdyoVTEC KABapIoHOU
katva Eemévovtal amd ta epyaeia.

« Ta XelpoupYIKA epyaleia mpémel va
OTEYVWVOUV KAAA YIa VO ATTOTPATTEl O
OXNHATIOHOG OKOUPLAC, AKOWN Kal EAV
napackevdlovtal and UPNARE oIGTNTAG
avoéeidbwTo xahufa.

- O\a Ta epyaheia PETel va eAéyxovTal wg
TIPOG TNV KaBaPIOTNTA TWV ETPAVELWDY,

TWV APBPWOEWV Kal TWV AUAWY, TN OWOTH
AerToupyia kat yla urapén eBopag mpiv and
TNV amooTeipwon.

+ To avodlwpévo aloupivio Sev mpémel va
€PXETAL O EMAPT HE Oplopéva Slahvpata
KaBapIoLOU 1| armOAUUAVTIKWY. ATTIOPEVYETE
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LOXUPA aAKaAiKd péoa kaBaplopou Kalt
QATTOAUHAVTIKA 1) SIAAVATA TIOU TIEPIEXOUV
1WSI0, YAWPLO 1) OPIoHEVA AAATA UETANWV.
Emiong, oe Slahvpata pe Tipég pH
peyoAUTepec amd 11, n otolfada avodiwong
evOéxeTal va OIaNUBEL
Oényisc kaBapiopov/amoAvuavone e to
Xépt
1. MPOoETOIHAOTE TOUC EVCUHATIKOUG Kal
KaBaploTIKoUG TapAYoVTEC OTNV apaiwon
XPHong kal otn Bepuokpacia mou
OLVIOTWVTAL Ao TOV KATACKELAOTH). Oa
nipémel va etoludlovtal ppéoka SlaNlpaTa
otav Ta umdpyovTa SlaAuuaTa €xouv
EUPAVWG LONUVOEL

2. TomoBetroTe evieAW¢ Bublopéva ta
epyaheia péoa og ev(UUIKO SIAALUAL
Evepyorolrote dAa Ta KIVOUEVA UéPN
Y10 VAl ETIITPEPETE OTO AMOPPUTTAVTIKO
va €pBel Oe ema@r| Pe OAEC TIG EMPAVELEG.
EupartioeTe yia TouhdxioTov eikoat (20)
AEMTA. XPNOIOTTOIOTE UIA VAINOV LAAAKT
BoupToa yia va TpipeTe amald ta epyaleia

€w¢ GToU OAA T OPATA UTTOAE(UATA \

va amopakpuvBouv. AWoTe lélmrspn

TIPOCOXH OTIC SUCTIPAGITEC TTEPIONES,
1Slaitepn mpoooxr O TUXOV a ocp
epyaheia kat kaBaploTe e pia nAn

PAKTPA IO UTTOUKAAL Ma Ta ekTeBelpéva
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VETE OTTOLE;
OUOTIPOOITEC TTE
. Tono@@w epya)\e&@)
13

ENATAPIQ, OTIEIPEG 1] EVKAUNTA ECAPTAATAL
TeUIOTE TIC KONOTNTEC Ue apBovo Slalupa
KaBaplopov yia va kabapioeTe omoladnmoTe
umoAgippaTa. TpIPTE TNV EMEAVEID E JIa
Bouptoa yia TP{PIo yia va agalpéoete

OAa Ta 0paté UMTOAEUpaTa @ffd Tnv

EMPAVELQ KAl TIG Koo\or €TV
EUKAUTTTN TIEQLOXN K YTe smcpava
e pa Bovptoa yigitpipi®yleplotp

T0 €€3pTNUA KA piwo ya va b

pYaAeia K UVETE KoO\a

OUUEVO V. TOUNAKIO
PN npooo,&

pfjoipomoi§ere pia

€€A0PANOTEL OTI K ovtal &
KONOTNTE

P

O

o

s

3
— T

o

>
S
=6

Yya yla v

€ Jla HO PAXWVY PE
KO@OplON oTToI0TE OAA
Upeva PEPN yidwva emtparnel 0to
ppunaw@ €p0el oe emar) e OAEC
TIC 7Tl BaMete otnV emidpaon
Twv U u) Ta epyaheia yla Touléxiotov

&eme Ta epyo)\el’a Kat Eem\iveTte
mowopévo VEPD YIa TOUAAXIOTOV

TplO (3) AemTé 1) pé€xpIC OTOU OAa Ta

onuAadla aipaTog ) UTOAEIUPATWY va gival
anévta ogod Tr] pon &em\upatod. AwoTte
101 i ooxr] OTIC ALAAKWOEIS Kal
NOETE Wla oLPLyya yla va
Te omolecONTOTE SUOTIPOOITEC

XF-C
meewpnme TA EPYAAEID LTTO KAVOVIKO
cpumo Ve SlammoTwBel n agaipson Twv

OAEIUHPATWV.

xouv 0pATA UTTOAE(UPATA,
aN&ReTe Ta mapanmdvw Brjpota
TEPYAOIaC UTIEPHXWV Kal EEMUUATOC.

A(poupsms NV LMEPBOAIKY Uypacia and Ta
€PYaAeia e éva KaBapd, amoppo@nTIKO,
niavi mou Ogv a@rivel katdhouma.

0ényiec ouvduaaouou xeipokivntouv/

autéuatou kabaplouou Kai amoAvuavong

1. MpoeToudoTe Toug ev{UUATIKOUG KAl
KaBaploTIKoUg TapdyovTeC 0TNV apaiwon
XPriong kat otn Bepuokpacia mou
OLVIOTWVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa
TIpETEL va eTolACovVTal PPEOKa SlaAUpaTa
otav Ta umdpyovTa SlaAuuaTa €xouv
EUPAVWG LONUVOEL

2. TomoBetroTe Ta epyaheia MARPWG
Bubiopéva oe evlupikd Slaluua.
EvepyomolnoTe O\ Ta KIVOUUEVA éPN
Y10 VOl EMTPATTE] OTO AmoPEUTIAVTIKS va
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€p0el O€ eMaQr| HE OAEC TIC ETTIPAVELEC,
EupuBiote yia Touhdyiotov &éka (10)
AEMTA. XpNOIOTTOIOTE A VAINOV LAAAKY
BoupTtoa yia va TpipeTe amald ta epyaleia
€w¢ GTOU OAA T 0PATA UTTOAEIUATA Va
anopakpuvBoLy. AwaoTe 1biaitepn MPOooXN
0TI SUOTTPOOITEC TIEPIOXEC. AWOTE 18laiTEPN
TIPOCOXH OE TUXOV ALANOPOPA EPYAAEia Kall
KaBapPIoETE [e pia KAaTdAMNAN YrKTpa yia
UTTOUKAAL
SHMEIQSH: H xprion ouokeuric uriepriywv 6a
Bon6rioei otov mAripn kaBaploud Twv EpyaAEiwv.
H xprion wiag olptyya i uiag 6éoung vepou
Ba Bertiwoel to Eémuua twv duompdortwy
TIEPIOX WY, KABWG Kal OAWV TwV OTeVA
EQATTTOUEVWY ETTIPAVEIWDV.

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd o ev(UIKO
OLAAUHA KAl EETTAVVETE LE ATTIOVIOHEVO VEPD
Y10 TOUAGXIOTOV €va (1) AemTo.

4. TormoBeToTE Ta €pYaNEia Héoa o
KaTAANAo Kahabl cuokeuric mMuong/
AMOAVLIAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikry Sladikaoia Tou kUKAou mAong/
amoAUpavonc. Ot akdAouBeg eENAXIOTEG ’

TIAPALETPOI Efval AmapaitnTeg yia ™
OXONOTIKG KaBaplopd Kal ano)\u

EAAHNIKA — EL / PAGE 32

Brjpal NMeprypagn

1| Avo (2) hemtd mpomhuong pe kpuo vepd Bpoang

Eikoot Aerrtd (20) evCupikog Yekaopog pe (eto vepd Bplong

Eva Aemrto (1) BuBlong oe év{upo

Aexanévte (15) Sevtepolema Eémupia

Gl w| i~

Avo (2) hemta &émhupa pe anopg,
Bpuonc (64-66°C/146—150"FK

'OHCQ

7 | Méxa (10) deutepohe:
TIPOQIPETIKO )\WIKO

rouaron@/ou KaeaK
@] ovot on¢/

OWIOTWOVTQL «@@

LOPOU YL VIKA

0U E TO XEPL.
- Ta 6py TIPETEL VA EMOBEWPOLVTAL
615 KA WPV artd TNV anooTeipwon
sﬁaoq)(ﬂ\low O QTTOTENECHATIKOG
04 plOUOC

POTHTA: Ta e€aptripata Tou

OUOTAMATOG UMOPE( va TTapéxovTal
QMOOTEIPW4EVA I LN ATTOOTEIPWEVA.

VO IPOIOV: TO ATTOCTEIPWUEVO
Jfele! £0nKe O LIa ENAXIOTN
m KTivooAiag yauua 25,0-kGy. H
TTOOTEIPWON PIag CUOKELNG TTOU
0QOXEONKE ATTOOTEIPWUEVN Ba TTPETTEL
va y[vsm@(ﬁvo LIE TO TTPWTOKOMO TOU
vo’oo@r H Acumed &ev ouvioTd TV
en elpwon evog CUOKEUAOEVOU
(lewusvou jifelelle\Vareld
N AMOCTEIPWUEVO MPOTOV: EKTOC
Kal €AV UTTAPYXEL ELPAVAC ETTIONLAVON
WC ATOCTEIPWEVN KAEIOTH CUOKEUAo(a
mapexopevn anod v Acumed, Oha ta
EUPUTEVUATA KAl TA EQYANEID TIPETEL Va
BewpolvTal Un amooTEIPWHEVQ, Kal va
QMOOTEIPWVETAL ATTO TO VOOOKOWEIO TPV amd
N xenon. Ot un amooTEIPWHEVEC OUOKEVEG
EXOLV ETTIKUPWOE( XoNOILOTTOIWVTAC TIG
TTAPAPETPOUG AMTOOTEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAL
TIAPAKATW, OE TANPWE POPTWHEVOUC OIOKOUG
e OAa Ta PEPN KATAMAAWS TOTTOBETNUEVAL.

MéBoboi amooteipwong

- N&Bete unon TI¢ ypamtég odnyieg Tou
KOTAOKELAOTH TOU EEOTTAIGHOU 0aG Yia TOV
€161KO AMOOTEIPWTH KAl TIG 0ONYieg yla TN
SlapdPPWon QopTIoU.
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+ AKOAOUBAOTE TIC CUOTACEIG TIOU UTTAPXOLV
OTO TPEXOV EYYPAPO “ZUVIOTWHEVEG TIPOKTIKESG
yla TNV amooTelpwon o€ mepiBdiovta
SlEYXEIPNTIKAG TTPakTIKAC tN¢ AORN kat oTo
nipotuno ANSI/AAMIST79: 2010 — Extevrig
08nyd¢ YA armooTEipWon HE aTuo Kal
Sl00PANCN OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovtidag vyeiag.

- H xprion umepTtayeiac amooteipwong O
ouVIOTATAL, OANG €AV XPNOIUOTIOINDE,

TIPETEL VA EKTENEITAL OVO CUUPWVA LIE TIG
anattroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
EkTevric 0Onydq yla amooTeipwon pe aTtuo Kal
SlAOEANICN OTEIPOTNTAG OE EYKATAGTACEIC
ppovtidag vyeiac.
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80-2000/80-2001 O1 diokot autoi éxouv
EMKUPWOE( PE TIG MAPAKATW MAPAUETPOUG:

AUTOKAUGTO ME peTaTOmION BapuTntag:
AEN 2YNIXTATAI
AUTOKOUGTO ME TPOKATAPTIKO )evé:

Suvenkn:

povog Enpavgng:
401'6Kaua )

25 \entd
70 henté

OAHFIEZ ®YAA=HZ: Quldooete o€
6p00ePd Ka ENPO XWEO Kal SlaTnPEiTe pHakpld
and 1d4 @WKO owe. Mpw amd ™ xprion,
en n ouoKevaacia Tov MPOIOVTOC yIa
emdeielc mapafiaong ry uéAuvong amnod

@ ONOIUOTIOIEITE TIC TTAAAIOTEPECG TIAPTIOEC
el
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NEZANTA XYMBOAQN

YupBouleuteite TIc 0dnyie¢ xpriong

Mpoooxn

ATIOOTEIPWUEVO LE XPrion oelbiou

STERLE[EO Tou alBuleviou

STERILE ATIOCTEIPWUEVO LE XPrion akTvoBoAiag
Xpron éwg Tnv npepopnvia
ApiBu6¢ katahdyou
Kwdikde maptidag

E€oualodoTnuévoc avTimpdowog otny,
Eupwmaikr Kowotnta

Kataokeuaotrg

Huepopnvia kataokeuig

Mnv emavanooTelpwVeTe

Mnv emavaypnotgomnoleite -

*@@&LEEHm!IEE

«
AVWTEPO GPI0 BEpUOKPATIng Q}
4 \\ o

$apan’6€w®

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
uropel va sivat iy va unv eivat Slabéotua
O€ I OUYKEKPIUEVN XWPa 1 MITOPE( va
eival 1aBéaipa e SIaPOPETIKES EUMOPIKES

St ETIKEC €
PETIKEG XWPEG

yla ToAnon A xpio
1 TIEPLOPIOPOUG O

TIPOIOVTA UTTORE! VA U Kpivovtg pAoN

0€ ONEC TIG YdRENLITI@Na ad Oaa ovtal

O€ QUTA TG @ bev Oa mpéne nvevetal
@)0ame

POOKAN
1@ TN xprion ofiglo

: € €va OUYKEKAIIEVO TPORQ TTO

: HE TOoug &
1 TOUG KAVOVIOU NG Xwpa %noia
YMBOTNG. \@

IEZ: [a
felel0lelell@
xela emikovwviag

QUTO TO EYYPAPO.

ouue Seite Ta

gL OTOI0ONTTO e@
nnote A
u
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Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTIKn Xpon povo
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@ SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA ACUM &

Aunque el médico sea el intermediario
especializado entre la empresa y el
paciente, al paciente se le A
transmitir la importante |

DESCRIPCION: El sistema de implantes
de cabeza de radio anatémica Acumed e

instrumentos esté disefiado para sustituir la contenida en este d nto.
superficie articular de la cabezal radial. TECNICAS QUI C S: Tiene *
INFORMACION DE USO: Las medidas disposicion di tmtas icas CIUI
fisioldgicas limitan el tamafio de los que describeg de eSte
dispositivos de implante. El cirujano debe El cirujan @ Ia respons
seleccionar el tipo y tamafio que mejor se COﬂO a¥epdo el proc jerto antes
adapten a las necesidades del paciente deu Stos produ demas
para lograr la mejor adaptacion, asi como un ne tambign | pons |I|
asentamiento firme y un apoyo adecuado. ocer a fo, pubhca

r nentes ara co

Muchos de los instrumentos y accesorios
de Acumed son reutilizables, sin embargo
presentan una vida Util limitada. Antes y
después de su uso debe inspeccionarse, ONES: x de cabeza
de ser necesario, la filosidad del anaté med y accesorios
instrumental, su desgaste, posibles danos a d|senad%pecmcamente para
limpieza adecuada, corrosiéon e integrid ) Sustit cabeza del radio

de los mecanismos de conexién. Deb D\ debido acitacion degenerativa o
prestarse una particular atencién \( % umatiCa que presenta dolor, crujidos
tornillos hexagonales, trépano@er Y, cion del movimiento entre el radio y
instrumental usado para el corte ero y/o en la articulacién radio-ulnar,
insercién del implante. emas de: destruccion y/o subluxacion
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@io

de lacion, resistencia al tratamiento
dor, (2) Sustitucién primaria
és de una fractura de la cabeza del
, (3) Secuelas sintométicas después
j ioh de la cabeza del radio,
después del fracaso de una
de la cabeza del radio.

AINDICACIONES: Las
c ramdmaaones del sistema son
fecuon activa o latente, sepsis,
osteopor05|s inadecuada cantidad o
calidad 6sea o de los tejidos blandos,
y sensibilidad a los materiales. Si
se sospecha de sensibilidad a los
materiales, se deben realizar pruebas al
paciente antes de la implantacion. Estos
dispositivos estan contraindicados en
pacientes no dispuestos o incapaces de
seguir las instrucciones del tratamiento
postoperatorio. Estos dispositivos no estan
disefiados para su colocacién o fijacién
con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica
o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz
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y seguro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con
el mismo, los métodos de aplicacion,

los instrumentos y la técnica quirlrg
recomendada para el dispositivo. El

dispositivo no esté disefiado para soportar
el esfuerzo de un peso excesivo, soporte

de cargas o una actividad excesiva.

El dispositivo podria romperse o sufrir

dafios si el implante se ve sometido

una carga mayor asociada a un retraso

de la consolidacion, pseudoartrosis
0 una consolidacion incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo

durante la implantacién puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracién. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones

y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se

indiquen al paciente se debe incluir

posibilidad de que falle el dispositivo
o el tratamiento debido a una pérdida

de fijacion o aflojamiento, a la tension, & \
a %\

a un exceso de actividad o a la carg

y soporte de peso, en particular si &

incompleta, y si se han producido

dafios nerviosos o a tejidos blandos
debido a traumatismos quirlrgicos

0 a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no

ica

obedecer las instrucciones glel tratamiento
postoperatorio, pueden irse fallos
en el implante y/o en @ to. No s
ha evaluado la segugfidad, 8hcalentarmi

o la migracién de
sistema de emgl ent

o)
odelaR

usar dis

hlizacion

a

e
estlidiado y
en términ

adiografic
roducto&
valuaciér@‘c
ilizando equip e RMN".
.
Para un s azy seg@ualquier

instr tG"Acumed, no debe
e jarizado ismo, el método
licacion y la técnfea quirdrgica

omendada. e producirse la

ruptura o instrumento si éste se

encuen to a cargas o velocidades

excegivas, 0 a una gran densidad

o) % paciente debe estar advertido,

la

N

implante esta expuesto a car yOohes
debido a un retraso de consolidaigh, iblemente por escrito de los riesgos
una pseudoartrosis o una consolidacion ociados con este tipo de instrumental.
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1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishin G@l
NES: Jamés deberd

un implante. Los esfuerzos

@erfecciones, las cuales podrian derivar

en un fall
debe ins

el dispositivo. El instrumental
cClonarse en busca de un
sgaste o dafios antes de
0. Proteja los implantes contra
z0s y muescas, dado que tales

O
ructurasg&oncentraciones de tensién pueden dar

lugar a fallos.

No es aconsejable mezclar componentes
de implantes de distintos fabricantes

por motivos metallrgicos, mecanicos y
funcionales.

Es posible que las ventajas de la
colocacién quirdrgica de un implante no
satisfagan las expectativas del paciente,
como también es posible que este se
deteriore con el tiempo, lo cual haria
necesaria una intervencién quirdrgica de
revision para cambiar el implante o realizar
procedimientos alternativos. No es raro
que haya intervenciones quirdrgicas de
revision con implantes.
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EFECTOS ADVERSOS: Entre otros
posibles efectos adversos se encuentran
dolor, incomodidad, o sensaciones
andémalas y dafios nerviosos o a tejidos
blandos por la presencia del implante

o traumatismos quirdrgicos. Puede
producirse una rotura del implante si

la actividad es excesiva, se carga en
exceso el dispositivo, la consolidacién
es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la
insercién. El implante también puede
migrar o aflojarse. Se puede producir una
reaccion por sensibilidad, histolégica,
alérgica o adversa por la presencia

de cuerpos extrafios producida por el

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacion
habra que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciagies,

-La descontaminacién i ental o
accesorios reutiliza be prod |rse

inmediatamente finalizacion

intervencion quirdrgi

sequen los inSttum

implante en el cuerpo de un material eran se

extrafio. Se pueden producir lesiones en y contar

los nervios o en el tejido blando, necrosis nﬂentales de aciony
6sea o resorcion ésea, necrosis tisular o id”La form era incluir
consolidacion inadecuada como resultado iticas del

trices, n
de la presencia de un implante o de un h | aD“CGb'Z& igor.
traumatismo quirdrgico. .

o rep
ngre o @
para ewtar u do son

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

Requisitos de limpieza del implante

producto se suministra estéril y n
volverse a limpiar. Acumed noec
volver a limpiar ni esterilizar el p
empaquetado de forma estéril.
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tilice ce;@)de metal ni estropajos
. \ urant de limpieza manual.
\ . Utilicexee es de limpieza con
activBs que generen poca espuma

a impieza manual, de forma que
a ver los instrumentos en la solucion

to i
&e limpieza. Los agenets de limpieza se

tienen que poder enjuagar facilmente

de losin mentos para que no queden
rest
. C strumentos Acumed no se

emplear ni aceites minerales ni
antes de silicona.

ara I|mp|ar instrumentos reutilizables es
acons ﬁﬁplear agentes enzimaticos
Qe mﬂ roy de limpieza. Es muy

te neutralizar y enjuagar a fondo

entes de limpieza alcalinos de los
i rumentos.

Hay que secar a conciencia los
instrumentos quirdrgicos para que no se
forme éxido, aun cuando estén fabricados
con acero inoxidable de alto grado.

- Habra que inspeccionar todos los
instrumentos para comprobar que las
superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y
si hay desgaste y roturas antes de la
esterilizacion.

« El aluminio anodizado no debe entrar
en contacto con ciertas soluciones de
limpieza o desinfeccién. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos
fuertes, o las soluciones que contengan
yodo, cloro o ciertas sales metdlicas.
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Ademas, en las soluciones cuyo valor
de pH sea superior a 11, la capa de
anodizado podria disolverse.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion
manual
1. Prepare agentes enzimaticos y de
limpieza a la dilucién y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habra
que preparar soluciones frescas cuando
las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes méviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos 0
canulados y limpielos con una cep|
para frascos. Cuando los instru
tengan muelles, bobinas o em
flexibles que queden expuest
las hendiduras por completo de solumon
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limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un
cepillo para quitar cualquier resto visible
de la superficie y las hendiduras. Curve

el area flexible y frote la erf|C|e con
un cepillo. Gire la piez
cepilla para asegur se hay
limpiado todas | en

3. Retire los instru enjuagu

a fondo coryggua rlente d
nipMale (3) minu e

tos, sum |dos
a unida ca
con soluci® n mpieza,
todas la tes mowl\ ue eI
entre ens@e to con todas

@ Os instrumentos

minimo z (10) minutos.

5 Retir |
con a

deterge
rficies.
und limpieza por Ultrasonidos durante

mentos y enjudguelos
|on|zada durante un
tres (3) minutos o hasta
o queden senales de sangre o
|edad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencién a todas las

cfones, y K
€ a jeringa urgar to Q
s dificiles g zar.

canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de
alc

% one los instrumentos con luz

para ver si se ha eliminado la
|edad visible.

| alin queda suciedad visible, repita la

Ilmp| Yltrasonidos y los pasos de
j anteriores.

el exceso de humedad de

instrumentos con un pafio limpio,

sorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

manual y automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de
limpieza a la dilucién y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habré
que preparar soluciones frescas cuando
las soluciones presenten una gran
contaminacién.

2. Coloque los instrumentos en solucion
enzimatica hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de diez (10) minutos. Utilice un
cepillo de pelo suave de nailon para
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frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a

las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucién
enzimatica y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
o cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estandar en
el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes

y la desinfeccion sean rigurosas.

Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) ginuto

4 | Enjuagado con agua corrien
segundos (X2)
v .. R
durNos (2) minu
-66 °C/146-150 °F)
6 | Enjuagado con agua
quince (15 Mdos, .
7 | Enjuagado co gYmurificada nted
Sggundgs co bricante och (67866 °C/146-150 °
C ona SBte (7) minutos !
o G
A - 4
elimpieKe infeccion

onsejab

ante quince (15)

N ecadoras o
laka
i

es automati s como unico
g - e dodeli a de los instrumentos
parametros minimos para que la ||mp|EzK rirgigo,

4\%
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«Se poxliz r un sistema automatizado
en yn proeeso de seguimiento de la
impleza manual.

@ a que inspeccionar a fondo los
instrumentos antes de la esterilizacién

para comprobar que la limpieza haya sido
eficaz.

EST‘E d
Lo nentes del sistema se
&is arén esterilizados o sin esterilizar.
ucto esterilizado: el producto
terilizadg se ha expuesto a una dosis

minima kGy de radiacibngamma.
L% re acién de un dispositivo
su do esterilizado se deberd llevar

% conforme al protocolo del hospital.
A ed no recomienda reesterilizar el
roducto envasado y esterilizado.

Producto sin esterilizar: salvo que en

la etiqueta figure claramente que estan
esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra
que considerar que todos los implantes

e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospital
antes de utilizarlos. Los dispositivos

sin esterilizar se han validado con los
parametros de esterilizacion que figuran
a continuacion, en bandejas totalmente
cargadas con todas las piezas colocadas
en el sitio correcto.

Métodos de esterilizacion
- Consulte las instrucciones en papel del
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fabricante de los equipos que utilice para
obtener mas instrucciones acerca del
esterilizador especifico y la configuracion
de carga.

- Siga el articulo “Précticas de esterilizaciéon
recomendadas en la configuracién de
practica perioperatoria”, publicado por
la AORN (Asociacion de enfermeras de
quiréfano) y en la norma estadounidense
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

-No se recomienda la esterilizacién
instantanea, pero si se usa soélo se
debera realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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80-2000/80-2001 Estas bandejas se han validado

con los pardmetros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO

RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

P 4

Estado:

Temperatura de exposicion: K

d

VU;
3 0° C)

Tiempo de exposicion: /’ \\inatos

30 minutos 4

NLC Y

Tiempo de secado: ‘ s
TR-0002/TR-0008, Estas bahdejas se h

con los pard ntes:

Autoclave
Esta
efatur

desplazamiento p

€ exposicio,
p@de exposicion;

a
(=)
&

nWyelto
°C(270°C)
60 minut

iehpPo de secado: 125 mﬁ%‘
utoclave de vag’o: %
Estado:
Tempesatliga de exposigion: 3% ¢C (270°C)
Ti e exposicion: 25 minutos
70 minutos

€D

XY

5\\00

9

o

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
guardar engun lugar seco y frio y mantener
aleja %z solar directa. Antes de

S

ccionar el embalaje del

su ,
ipulaciéon o contaminacién acuosa.

en busca de posibles signos de
izar en primer lugar lotes mas antiguos.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

I

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

STERILE Esterilizado con dxido de etileno

STERILE Esterilizado con radiacion

Fecha de caducidad

Il

Py
m
o

Numero de catdlogo

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricaciéon

No reesterilizar

No reutilizar

*@@KEEE

Limite superior de temmr@

N

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen informacién sobre productos
que podrian o no estar disponibles en
un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales

diferentes en distintos pal
productos pueden habe
autorizacién o el V|st

o,
organismos normatifos ofi Ies par
su venta 0 uso co iones o
restricciones diferentegfen d|st|n
Es posible g ductos
d uso en

atenal
romouo o
to o) d

|nguna r
e autonza

solicitar mas
es, consulte | ormacion de
cto que f en este documento.

&

recaucion: Solo para uso profesional.
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@ SYSTEME DE TETE RADIALE ANATOMIQUE ACUMED®

utilisé pour l'incision ou insérer I'implant.
Bien que le praticien serve dg référent
DESCRIPTION: Le systeme de téte entre I'entreprise et le patint s
radiale anatomique Acumed composé informations méd‘cae«p;%s
d’implants et d’instruments est congu pour
le remplacement de la surface articulaire
de la téte radiale.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions
physiologiques limitent la taille des
implants. Le chirurgien doit choisir

un implant dont le type et la taille
correspondent le mieux aux besoins
du patient pour obtenir une meilleure
adaptation et une assise ferme avec un
support adéquat.

fournies dans ce dogumeRdoivent &fre
remises au patie *
SURGICAL TECHNI
techniqueg”thigUgi

c%tions
Shsulter [legues
concerr@ rocédure

riSéfavec les

Beaucoup d’instruments et d’accessoires \ ¢
Acumed sont réutilisables ; cependant, ation. \
leur durée de vie est limitée. Avant et TION systeme de téte

C S:
apres chaque utilisation, le cas échéant, &Ie anaton@et les accessoires
la précision, I'usure, 'endommagement, \ Acume % GUs spécialement pour
nettoyage, la corrosion et I'intégrité de ‘\ (1) le rentpladement de la téte radiale
mécanismes de connexion des ingft dangftes casS de Iésions dégénératives
doivent étre inspectés. Il faut faire o) -traumatiques avec douleur,
particulierement attention aux to Vis tion et perte de mobilité au niveau
hexagonaux, aux trépans et tout instrument I'articulation radio-humérale et/ou radio-
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SO
ulnai Ximale avec: destruction et/ou
I8xation de l'articulation, résistance

ement conservateur, (2) le

Q@wplacement primaire apres fracture de la

téte radiglfe N3) fe traitement des séquelles

symp, igues apres résection de la téte

radi la révision apres I'’échec d’'une
lastie de la téte radiale.

ﬁTRE-INDICATIONS: Les contre-
indications a I'utilisation de ce systeme
comprennent les infections latentes ou
actives, la septicémie, I'ostéoporose,
l'insuffisance quantitative ou qualitative de
I'os ou des tissus mous et la sensibilité aux
matériaux. Si une sensibilité aux matériaux
est suspectée, il convient d’effectuer des
tests avant I'implantation. Lutilisation de
ces dispositifs est contre-indiquée chez les
patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes
de soins postopératoires. Ces dispositifs
ne sont pas congus pour une fixation

avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale,
thoracique ou lombaire.
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AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation
efficace et en toute sécurité de I'implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre
limplant, les méthodes d’application, les
instruments et la technique chirurgicale
recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n’est pas congu pour résister

a des contraintes de poids, a une
charge ou a des activités excessives. Le
dispositif peut casser ou étre endommagé
lorsque I'implant est soumis a des
charges plus lourdes associées a une

consolidation retardée, une pseudarthrose

ou une cicatrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant
limplantation peut augmenter les risques
de desserrage ou de déplacement de
celui-ci. Le patient doit étre averti, de
préférence par écrit, quant a I'utilisation,
aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises

en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’'un échec du
traitement due a une fixation desserrée s
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessiv ?sx
soumission a des poids ou de%
notamment si I'implant est soumi

charges plus importantes associées a une
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consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’'un implant. Il
faut avertir le patient que tg non respect
des consignes de soins oires
peut entrainer un éch u tr ment
et/ou une défaillangé de I'iMyplant. La
sécurité, la monté teppérature
migration da un e nneme

n ntrame

décrite d valuat
ost-opér s’a I'aid @e ents
d’IRM".
t|||sat|or\@ et en toute
tru

rite de tou ent Acumed, le
irurgien doit itement connaitre

\ linstrum ethodes d’application, et
la techm hirurgicale recommandée.
ssu

Une ou un dommage de
ent peut se produire lorsque
ment est soumis a des charges

des vitesses excessives ou un 0s

extrémement dense. Le patient doit étre
mis en gar , de préférence par écrit,
contr €S associés a ces types

RS
G Reference Manual for Magnetic Resonance
,o/cmts and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

jshing Group, 2011.

@

8: Un implant ne doit
gréltilisé. Les contraintes
paravant peuvent avoir créé
erfections, ce qui peut entrainer
%Janne du dispositif. Les instruments
0|vent étre inspectés avant utilisation
pour détecter toute usure ou dommage.
Protéger les implants contre toute rayure

ou cassure car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

'association d’'implants issus de fabricants
différents n’est pas recommandée, ce
pour des raisons d’ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel.

Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraient ne pas correspondre aux
attentes du patient, ou bien I'implant
pourrait se détériorer avec le temps, ce qui
impliquerait une révision afin de remplacer
limplant ou d’effectuer des procédures
alternatives. La chirurgie de révision est
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courante avec les implants.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets
secondaires éventuels comprennent

la douleur, I'inconfort ou les sensations
anormales ainsi que les lésions des nerfs
ou des tissus mous dues a la présence
d’'un implant ou a un traumatisme
chirurgical. Limplant risque de casser en
raison d’une activité excessive, d'une
charge prolongée imposée au dispositif,
d’une cicatrisation incompléte ou d’'une
contrainte excessive subie par 'implant

ne recommande pas le relavage ni la
restérilisation des produits conditionnés
dans un emballage stérile.

Exigences concernant le nettoyage
de l'instrument: Les instrum
accessoires Acumed doiv

minutieusement nettoyég'a
réutilisés, en suivant J&s iRstru
dessous.

Avertissements et prégtutions
- La décontamiratioprdes instr

pendant I'insertion. Un déplacement de effe mpi#ediatem @
limplant et/ou un desserrage peut se |’in%0n chirur i% pas Iai;ﬁ
produire. Une sensibilité aux métaux ou R s instrunfent: ntamiggs av

des réactions histologiques, allergiques
ou indésirables aux corps étrangers dues
a I'implantation d’un matériau étranger
peuvent se produire. Des |ésions des nerfs
ou des tissus mous, une nécrose de l'os
ou une résorption osseuse, une nécrose
du tissu ou une cicatrisation insuffisante
peuvent étre dues a la présence d’'un

N ; ) [ 4
implant ou a un traumatisme chirurgical. \\

INSTRUCTIONS POUR LE NETT Y&.
Exigence concernant le nettoya n :

nettoye jser. Tout e
afg ou de dé oit étre e pour
e sécher g la .

isateurs doi ire
ifié, en
euves quant
s et aux formations
ions doivent inclure

de fournir

s compé

s utiliser de brosses métalliques ni
atériel abrasif lors du nettoyage.

implant: Ce produit est fourni stehi
et il ne doit pas étre relavé. Acumed tiliser des produits de nettoyage
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*

contenant des tensioactifs faiblement
moussantg afin de voir les instruments
ion de nettoyage. Le rincage
uits de nettoyage doit étre

de™
e, Ppour éviter tout résidu.
@ as utiliser de lubrifiants a base de

icone ni d’huiles minérales sur les

instrum eumed.
. II‘e mandé d’utiliser une
S nzymatique et des produits

ttoyage au pH neutre, pour

KI instruments réutilisables. En cas

d’utilisation d’un produit de nettoyage
alcalin, il est tres important de rincer
minutieusement les instruments pour
completement éliminer le produit.

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

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

- ’aluminium anodisé ne doit pas entrer
en contact avec certaines solutions
nettoyantes ou désinfectantes. Eviter
les produits nettoyants et désinfectants
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alcalins forts ou les solutions contenant
de I'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions
dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.
Instructions de nettoyage/désinfection
manuelle
1. Préparer la solution enzymatique
et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsqu’une solution est trop contaminée
en préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la
solution enzymatique ; ils doivent étre
entierement immergés. Faire bouger
toutes les parties mobiles pour que le
détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt
(20) minutes au minimum. Utiliser une
brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur
jusqu’a retirer tout débris. Faire

particulierement attention aux zones ¢ \
N 5

difficiles d’acces. Faire particuli‘erem@

attention a tous les instruments

et les nettoyer a I'aide d’un goupillo
Pour les éléments flexibles ou orts
visibles: rincer les fentes avec de
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, minutie

grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d’une brosse
a récurer pour retirer toute souillure
visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible gt'en frotter la

surface a l'aide d’'une a gécurer.
Faire tourner la partigélexivefout en IBQ
récurant pour s’agurer Que toute

’ S
fentes soient n%A 60
3. Retirer les i setlesri
t

immergésfda bain 3

avec un ution net@aire

bo rtebites les pj obiles pour
étergen contact avec

nsémble des surfaces. Soniquer les

truments ant au moins dix (10)

minut:

3 ent attent
t Otilisef une seri rrincer
difficile d’acés) 5\'
cer les ins@nts, entiér@
'1 n a S

. Retir instruments et les rincer
dafts de "'eau déionisée pendant un
gum de trois (3) minutes ou jusqu’a

@ que toute trace de sang ou de
souillure ait disparu du filet d’eau. Faire

«'ik@

particulierement attention aux canules et
utiliser uge seringue pour atteindre les
zg iffigiles d’acces.
6. s% r les instruments sous une
&ié e normale pour retirer toute
Q illure visible.

#Si une quelconque souillure est visible,
répétef I sPation de sonication et de

Jin dessus.

r toute trace d’humidité des
truments a I'aide d’un tissu anti-

K goutte, propre et absorbant.
Instructions de nettoyage et de
désinfection combinant technique
manuelle et automatique
1. Préparer la solution enzymatique
et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsqgu’une solution est trés contaminée,
en préparer une nouvelle.

. Placer les instruments dans la
solution enzymatique ; ils doivent étre
entierement immergés. Faire bouger
toutes les pieces mobiles pour que
le détergent entre en contact avec
’ensemble des surfaces. Immerger les
instruments pendant au moins dix (10)
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minutes. Utiliser une brosse souple
a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur, jusqu’a retirer
tout débris visible. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I’aide d’un goupillon.
Remarque: I'utilisation d’un bain &
ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments. Lutilisation d’une seringue ou
d’un jet d’eau améliorera le rincage des
zones difficiles d’acces ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de 'eau
déionisée pendant au moins une (1)
minute.

4. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parameétres

suivants sont essentiels pour obtenir ﬁ\\'

nettoyage et une désinfection mi‘nu 510D
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Ivre scrupuledsem:
icalit du systeme

vage/sé

ttoyage,

-Un syx automatique peut par
exgﬁle e utilisé en complément d’'un

efteyage manuel.

«&

nstruments doivent étre
inutieusement inspectés avant

s reco a@‘utiliser
ment des systeries automatique

Etape | Description stérilisation afin de garantir I'efficacité du
1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet nettoyag

froide s'r|j=.R &
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes LeS\&¢ nts du systéeme peuvent étre

avec de I'eau du robinet chaude R rmis Stériles ou non stériles.
3 uit stérile: tout produit stérile a été

\ posé a une quantité minimale de 25,0

4 kGy de @@amma. La restérilisation
5 : > ¢ dun itif fourni stérile doit étre

du robinet chaude WIS #r146-150 °F) eff conformément au protocole
6 | Rincer (15) s@ggndes 3 Feau du robine &1 pital. Acumed déconseille de
7 | Rincef/(10) sBeontls a I'eau pugisibe Nbrifiant restriliser les produits fournis stériles.

iofel (6 6°C/146-150£ % 2 od I £ i
et roduit non stérile: sauf s'ils sont

8 ept (7) minutes @ l'ai ad (116 °C/240 °

clairement étiquetés comme stériles et
fournis dans un emballage stérile non
ouvert par Acumed, tous les implants

et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par
I'hopital avant utilisation. Les dispositifs
non stériles ont fait I'objet d’une validation
impliquant les parametres de stérilisation
listés ci-dessous, sur des plateaux chargés
au maximum, chaque piece occupant la
place qui lui convient.

s instructions du

lésinfection

ﬁettoya@fection

%@ comme méthode de
ruments chirurgicaux.

Méthodes de sterilization

- Consulter les instructions écrites du
fabriquant d’équipement pour obtenir
des instructions spécifiques sur la
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configuration du stérilisateur et de la
charge.

- Se conformer a la norme de 'AORN «
Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings »
et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- La stérilisation rapide n’est pas
recommandé mais, le cas échéant, doit
avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

4\%
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SN

80-2000/80-2001 Ces plateaux ont été validés en
fonction des parametres ci-dessous :

CONSERVATION: Conserver dans un
endroit fraig et sec g I'abri de la lumicre

Autoclave a déplacement de gravité: NON
RECOMMANDE

allage du produit pour déceler

Autoclave a pré-vide : P

d’altération ou de contamination

Préparation :

‘A velghpé
Température d’exposition : KB 0°F)

v

Temps d’exposition : inutes

/V

Temps de séchage : 30 minutes

C(270°F)
25 minutes

70 minutes

de séchagen‘

QU
xO‘\
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LEGENDE DES SYMBOLS APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des
Consulter les instructions produits susceptibles d’étre disponibles 0
d’utilisation ou non dans tout pays, ou susceptibles

Attention d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lapp@bation dont \,
STERILE Sterilisé a I'aide d'oxyde ces produits peuvent fair et de la @
d’éthylene part des organ‘sat‘ons&%@ntat‘ono
nta

STERILE Stérilisé par irradiation gouvernementale rvente

Q’
ou utilisation peu associée a d * . O
Date limite d’utilisation indications ougrestri s différe n \
les pays. Il esipe Uil S&L @

Numeéro de catalogue des prod @
tous NS ntenu du @
Code du lot prés utigtre interp%

. - romotiQQ, 0
Représentant autorisé dans la © B P ‘,e N ) © O,t u'
Communauté européenne l N Pl on

un produit d’'un aniere par re non
Fabricant 4

torise@ibi etle ré@ntations
du paystel cteur s N !
Date de fabrication

IN TIONS MENTAIRES:
Ne pas restériliser $ t élément& émentaire, voir

formatio contact figurant sur ce

Ne pas réutiliser ° documew
-

Limite supérieure de tempé
P A

*@@&LEEHw!!bg

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a SISTEMA DI CAPITELLO RADIALE ANATOMICO ACUMED®

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di
impianti e strumenti del sistema di capitello
radiale anatomico & indicato per sostituire
la superficie articolare del capitello radiale.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:
Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili.
Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni pit appropriati per le
esigenze del paziente per consentire
un adattamento preciso ed un
posizionamento stabile con sostegno
adeguato.

Molti strumenti e accessori Acumed
sono riutilizzabili; tuttavia, la loro vita
utile & limitata. E necessario controllare
gli strumenti prima e dopo I'utilizzo, ove

pertinente, per verificarne 'acutezza, \

lo stato di usura o danneggiamento,

'adeguata pulizia, 'eventuale cor ’s@
nonché l'integrita dei meccanismi di
ar

giunzione. Va prestata particol
attenzione a cacciaviti esagonali, punte di
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gl
%st—traumatiche che comportano dolore,

*
trapano e agli strumenti usati per tagliare o cr VX%e e riduzione del movimento
per l'inserimento dell impiantQ. afficotazione radio-omerale e/o radio/
L ) - ) prossimale con: distruzione o
Benché il medico sia l'int ario ; - ) )
) : ) lussazione dell'articolazione, resistenza
informato tra azienda azi

- N al trattam @onservativo, (2) Sostituzione
quest’ultimo dovra gssere¥pesso al ) ) ) )

te di - i ) . prima eguito a frattura del capitello
corrgn € arognil [,c \nforma radja equele sintomatiche in
medica conteputa n

i resezione del capitello radiale,
% visione a seguito di fallimento di

sente
documento @

TECNlC»@:URGlc “Sen
i ilj ¢ irufgi che
i usi di istema.

|
@ %e
e,
Chirurgica cui
i responsabilita
re pubblic& cientifiche e

esperto di colleghi.

rtroplastica del capitello radiale.

@ CONTROINDICAZIONI: Le
controindicazioni relative al sistema sono
costituite dalle infezioni attive o latenti;
sepsi, osteoporosi, quantita o qualita
dell’osso o del tessuto molle insufficiente
e sensibilita al materiale. Nel caso si
sospetti sensibilita, € necessario eseguire
dei test prima dell’impianto. Luso di questi
dispositivi & controindicato in pazienti non
disposti a o non in grado di seguire le
indicazioni terapeutiche postoperatorie.
Questi dispositivi non sono stati progettati
per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli
elementi posteriori (peduncoli) della colonna
vertebrale cervicale, toracica o lombare.

=
c
=
Q o
o 3
—
o O
O N
o

istema di capitello
radiale tOgnico Acumed e relativi
§sori sono indicati in modo specifico
a sostituzione del capitello radiale
sa di disabilita degenerative o

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed
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efficace dellimpianto, il chirurgo deve avere
una conoscenza approfondita dell'impianto,
dei metodi di applicazione, degli strumenti,
nonché delle tecniche chirurgiche
raccomandate per questo dispositivo.

Il dispositivo non e stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al
supporto del peso corporeo, di carichi o di
attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe
rompersi o danneggiarsi quando I'impianto
viene sottoposto a carico maggiore
associato a unione ritardata, mancata unione
o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante

insorti in seguito al trauma chirurgico o
alla presenza dell'impianto. Il paziente
va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie puo determinare l'insuccesso

stati testati in ambi
pPOSSONO causare
la visualizzazia

MILS@li impian
rsigni e/o bloc .
ture anat ein
ilizzati
ost- opera&

i POSsONO'Y

I'impianto puo accrescere le probabilita di per vaI

allentamento o migrazione. Il paziente va 0 appar at re a RMI*
infor'matoy, preferibi!mgntg per iscri'tto, in ' n utilizzo s od efﬂcac

ment'o‘all us}o,alle' I|m|ta;|oh| e"agh'eventua'h 5 med., il ch rur avere
effetti indesiderati associati all |mp|anto\. Gli scenza mento,
avvertimenti comprendono la possibilita iap deIIa tecnica
di malfunzionamento del dispositivo o raccompx li strumenti
dellimpianto a causa di fissazione allentata

dannegglar5| se

toposti a_cafi€o elomta o densita
ossea b || paziente deve essere
informa er|b|lmente per iscritto, sui

I’ISC assoaatl a strumenti di questo tipo.

e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso

corporeo o di carichi, in particolar modo \
I'impianto e sottoposto a carichi m Cé

a causa di unione ritardata, mancat

unione o guarigione incompleta, resi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

G Reference Manual for Magnetic Resonance

p/cmts and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
/Ishmg Group, 2011.
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dell'impianto e/o del trattamefito La
sicurezza, il riscaldament; zione
dei componenti del si di sSono Q

PRECAUZIONI: Un impianto non

va mai riutifizzato. Sollecitazioni
prec rebbero avere creato
im che possono determinare un

namento del dispositivo. Prima
piego, tutti gli strumenti devono

@ere ispezionati per rilevare la presenza
danne mgnto o usura. Proteggere

gliimpj @grafﬂ e intaccature,
salle i eccessive che possono

n guasto.

&4 otivi metallurgici, meccanici e
nzionali, si sconsiglia I'utilizzo promiscuo

di componenti d'impianto realizzati da
produttori diversi.

| vantaggi della chirurgia implantare
potrebbero non corrispondere alle
aspettative del paziente o venire meno
nel tempo, richiedendo un intervento
correttivo di sostituzione dell'impianto

o I'esecuzione di procedure alternative.
Interventi correttivi su pazienti impiantati
non sono infrequenti.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti
avversi comprendono dolore, fastidio o
sensazioni anomale e danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in seguito al trauma
chirurgico o alla presenza dell'impianto.
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Possibile rottura dell'impianto dovuta

ad attivita eccessiva, carico prolungato

sul dispositivo, guarigione incompleta o
all’applicazione di una forza eccessiva
all'impianto durante l'inserimento. Possibile
migrazione e/o allentamento dell'impianto.
Possibilita di sensibilita ai metalli oppure
reazione istologia o allergica o da corpo
estraneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo. Si possono verificare danni a
carico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi
0ssea o riassorbimento osseo, necrosi dei
tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla
presenza di un impianto o a causa di un
trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Questo
prodotto e fornito sterile e non deve

essere pulito due volte. Acumed sconsiglia
la pulizia e la risterilizzazione di un
prodotto confezionato sterile.

Requisiti di pulizia della strumentazione:
Prima del riutilizzo, strumenti e accessoQ
Acumed devono essere accuratamente \
puliti attenendosi alle indicazioni ripor

di seguito.

Avvertenze e precauzioni
- La decontaminazione degli strumenti o
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degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematiCo e detriti
per evitare che si secc le uperﬂu

« Tutti gli utenti deve i
comprovati requi
competenza. La

pOgder

j ad stramen
ento dov

e standar enti,

includere lin ui
oltre all pplicate uttura
ospedal pitante.

|I|zzare

. Per%ma manual
P& asetole et ené pug

schiumogen r evitare residui, i
rgenti de@ essere completamente

jacquati
- Alla st tazione Acumed non
andgebb applicati oli minerali o

lubRficanti siliconici.
. @ pulire gli strumenti riutilizzabili,
ccomandiamo 'uso di agenti detergenti

e enzimatici a pH neutro. E molto
important che i detergenti alcalini siano
efite neutralizzati e ogni loro
lacquata via dagli strumenti.

C

enire la formazione di ruggine,

€ siano realizzati in acciaio
ifossidabile di alta qualita, gli strumenti
chlrurg v@no essere accuratamente

asci !
’ .
. PX essere sottoposti a

ilfzzazione, gli strumenti chirurgici

ono essere ispezionati controllandone
Ia pulizia di superfici, giunzioni e lumi, e
verificandone appropriato funzionamento,
stato d’usura e normale deterioramento.

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

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti

enzimatico e detergente alla diluizione
e temperatura d’uso raccomandati
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dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla
con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti
mobili per consentire al detergente |l
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) minuti. Per
eliminare ogni traccia visibile di detriti,
strofinare delicatamente gli strumenti
con una spazzola a setole morbide di
nylon. Prestare particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni
strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e
spire a vista o per le strutture flessibili:
lavare le commessure con abbondante
soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente.
Strofinare la superficie con una spazzol
per rimuovere lo sporco visibile da
superfici e fessure. Piegare I'area

flessibile e strofinarne la superfi P %
con uno spazzolino. Durant@,

ruotare il dispositivo per assic il
lavaggio di tutte le fessure.
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3. Estrarre lo strumento dal bagno e
risciacquarlo accuratamente per almeno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni
e aiutarsi con una siringa per sciacquare
ogni area difficile da raggifingere.

4. Disporre gli strumentigbar#ialménte

detergente Gientrgre in conta n
ogni syperfiGe."Sonicare gli nti per
almegpotd 0) minutj.

5 E li strumentitdalagno

co e sciaqu
nizzata p,

nulazionge @i I'con una
per sciacq gni area difficile

raggiung

6.1spezi
illumix‘) e’hormale per individuare
tragce Visibili di sporco.
7 &ra fossero individuate, ripetere i
edenti passaggi di sonicazione e
risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che
non lascipelucchi, rimuovere eccessi di
gli strumenti.

er la pulizia e la disinfezione in
inazione manuale/automatizzata
tire le soluzioni degli agenti

@nzimatico e detergente alla diluizione
immersi, in un ba sofico con Q
soluzione deterglente. Movimentar .

tutte le parti mob consenti
%n una fresca.

&. Immergere completamente gli strumenti

eallat er@tura d’uso raccomandati
dal %re. Quando la soluzione

i ostra tracce evidenti di
inazione, eliminarla & sostituirla

nella soluzione enzimatica. Azionare tutte
le parti mobili per consentire al detergente
di raggiungere ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (10) minuti. Per
eliminare ogni traccia visibile di detriti,
strofinare delicatamente gli strumenti

con una spazzola a setole morbide di
nylon. Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti
cannulati e pulirli con un appropriato
scovolino.

Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a pulire
accuratamente gli strumenti. L'impiego di
una siringa o un di getto d’acqua migliorera
il risciacquo di aree di difficile accesso e di
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tutte le superfici a stretto contatto.

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

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

Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con
normale acqua
di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificatg
con lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7) minuti con aria cal®a,(1

°C/240°C)

Nota: seguire attentamente le istruzioni de
dispositivo di lavaggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

- Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come
unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

-l sistema automatizzat
essere utilizzato co
aggiuntivo a confg
manuale.

a defprocedimento
*

- Allo scopo d ,

onenti d g’a potreb &
e forniti sten non-sterili

rodotto §tetile? Il prod efile & stato
espost a dose migi 5,0 KGy
dirad i gamm@,L rilizzazione

i positivo steri eve essere
il protocollo della
struttura @s a ospitante. Acumed

sconsidlia @i risterilizzare prodotti in
confezionggterile.

dotto non-sterile: A meno di una
@, etichettatura che ne dichiari la
rilita e il suo impacchettamento nella

oce$o di pulizQsterilizza

W

confezione sigillata fornita da Acumed,

tutti gli impignti e gli strumenti devono

g rati non sterili e, pertanto,

es ttoposti a sterilizzazione presso
t %a ospedaliera ospitante prima

0. | dispositivi non-sterili sono

@\i certificati usando i parametri di

e gportati qui di seqguito,

ieno carico, con ogni parte

in vassel
a modo appropriato.
i di sterilizzazione
. istruzioni specifiche sullo sterilizzatore
e sulle configurazioni del carico,
consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

«Seguire le attuali “Recommended
practices for care sterilization in the
practice setting” AORN e ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

- Si sconsiglia la sterilizzazione flash.
Se si rendesse comungue necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’'uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. re prima i
lotti pit vecchi.

80-2000/80-2001 Questi vassoi sono stati
certificate secondo i seguenti parametri:

LEGENDE DEI SIMBOLI

RN\
-

A\

\im Attenzione

-

Autoclave a dislocamento per gravita: NON
RACCOMANDATA
Autoclavi con pre-vuoto:

onsultare le istruzioni per I'uso

Condizione: Impacchettati

ERILE |E Sterilizzato con ossido di etilene

y .
*
Q terilizzato con radiazioni
’ A d
W Data di scadenza

Numero di catalogo

Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti @

TR-0002/TR-0003 Questi vassoi sono stati
certificate secondo i seguenti parametri:
Autoclave a dislocamento per gravita: @
Condizione: I hettati
ondizione mpacchettati 0 Codice lotto

LOT]

Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F) -

Tempo di esposizione: 60 minuti C) Rappresentante autorizzato
A : — | c | ReP | nella Comunita europea

Tempo si asciugatura: 125 minuti 6

Produttore

Autoclavi con pre-vuoto: $ A @
Condizione: Impacchettati \
Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F) @
Tempo di esposizione: 25 minuti \

Tempo si asciugatura: 70 minuti @

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura
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APPLICABILITA: Questi materiali

contengono informazioni su prodotti che

pOsSsono 0 non possono essere disponibili 0
in un determinato Paese, o che possono ¢

essere disponibili sotto marchi diversi in \

Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti \,

governativi di regolamentazione possono
approvare e autorizzazione questi prodotti

alla vendita o destinarli all'uso con diversa &
indicazioni o restrizioni. Luso dei prodotti

potrebbe non essere autorizzato in tutti i

Paesi. Nulla di quanto contenuto in questi @ 6
materiali deve essere interpretato come O K
promozione o sollecitazione nei confronti @

di qualsiasi prodotto, tantomeno all’uso % 0 A

in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore. O
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare

riferimento alle informazioni di contatto che $ \%
si trovano in questo documento. $

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® ANATOMISCH RADIALE KOPSYSTEEM

boorbits en instrumenten die gebruikt
worden voor snijden of insertie van
BESCHRIJVING: Het Acumed Anatomisch implantaten.
radiale kopsysteem van implantaten Hoewel de arts de op&
en instrumenten is ontworpen om het t
articulair oppervlak van de radiale kop te
vervangen.

tussenschakel tuss drijf en

patiént is, dient d ngrijke med|
informatie die n dit entw

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische gegeven ag W

afmetingen beperken de maten van medegede

implantaten. De chirurg dient een type CHI

en maat te selecteren die het beste i

overeenkomen met de vereisten van

patient voor directe adaptatie en een goed

aansluitende pasvorm met voldoende

ondersteuning.

geRikbDaar waarin\get ebrw i
5 mwordt@even He
crantwoordelijk vand

66r gebr@ ar?deze

de pro vertrou n. Het is
bO@'\ de ver v@%lukh@d van
3 rg om vo ik vertrouwd te
et releva@ubllcanes en ervaren

C Iega’x% gen aangaande de

Veel van de Acumed-instrumenten
en —accessoires zijn herbruikbaar;
ze hebben echter een beperkte

levensduur. Voor en na elk gebruik

dienen de instrumenten, waar van 0

toepassing, te worden gemspecteerd proced

scherpte, slijtage, beschadiging, j 3 IND : Het Acumed Anatomisch
reiniging, corrosie en |r1tegr|te%< opsysteem en accessoires zijn
aansluitingsmechanismen. Er die tra S ~ | ek ontworpen voor (1) vervanging
zorg besteed te worden aan hexdrivers, n de radiale kop bij degeneratieve of
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po X atische invaliditeit met pijn,
atles en verminderde beweging bij

|ohumera|e en/of proximale radio-
a|re gewricht met: gewrichtsafbraak

en/of su tIO weerstand tegen
cons ve behandelmg (2) primaire
\<is - na fractuur van de radiale kop,

matlsche sequelae na resectie
n e rad|a|e kop, (4) revisie volgend op
|slukte kopartroplastiek.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties
voor het systeem zijn actieve of latente
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of

weke delen en overgevoeligheid voor

de materialen. Bij het vermoeden van
overgevoeligheid moeten voor implantatie
testen worden uitgevoerd. Patiénten die
niet in staat of niet bereid zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen,
hebben een contra-indicatie voor deze
implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie
aan de posterieure elementen (pedikels)
van de cervicale, thoracale of lumbale
ruggengraat.
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WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig,
effectief gebruik van dit implantaat dient
de chirurg grondig vertrouwd te zijn met
het implantaat, de toepassingsmethoden,
instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is niet ontworpen om de
belasting van het dragen van gewicht

of lasten of van overmatige activiteit te
weerstaan. Het hulpmiddel kan breken

of beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat

de behandeling niet slaagt als gevolg 0
van losse fixatie, belasting, overma’uge
activiteit, of het dragen van gewicgt’
lasten, in het bijzonder als het imp r&t
verhoogde belasting moet onde als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
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geen samengroeiing of onvolledige
genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarsc te
worden dat door het nie

de instructies betreffe erat|ev
zorg het implantaaiKa ot gaan of
de behandeling ijkgniet succe

is. De compogenten het sys

ayefligheid,
& MRI-omg
nen d|st VEroorz

natomisc
ijkbare p

n zijn wi

arvanis b sch en hoe V. ilige
ijze kun dtden i) post-
operati inische e waarbij
MR - atuur g rdt'.

n veilig tlefgebrwk van
edmstru@n dient de chirurg
vertrou et het instrument, de
toepass& ethode en de aanbevolen
chiryfgischetechniek. Er kan zich breuk
adlgmg van het instrument

doen wanneer een instrument wordt
derworpen aan overmatige belasting,

\

a@@
Idlngen
cturen ere

snelheid of compact bot. De patient dient,

bij voorkeug schriftelijk, op de hoogte te
vvor Qd van de risico’s die met dit
i umenten samenhangen.

G Reference Manual for Magnetic Resonance
/unts and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
shmg Group, 2011.

VOORZ MAATREGELEN: Een
impla ag nooit opnieuw gebruikt
vvb erdere belastingen kunnen
&cties hebben gecreeerd, die
en leiden tot falen van het instrument.
strumenten dienen voor gebruik
gecontroleerd te worden op slijtage en
beschadiging. Bescherm instrumenten
tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen
leiden tot falen.

Het mengen van implantaatcomponenten
van verschillende fabrikanten wordt

om metallurgische, mechanische en
functionele redenen niet aanbevolen.

Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de
verwachtingen van de patiént of met

de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat
te vervangen of alternatieve procedures
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uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen
zijn pijn, ongemak of abnormale
gewaarwordingen en schade aan
zenuwen of weke delen als gevolg van
de aanwezigheid van het implantaat

of als gevolg van operatietrauma. Bij
overmatige activiteit, langdurige belasting
van het hulpmiddel, onvolledige genezing

verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen
of te steriliseren.

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen véoér hergebruik
grondig te worden gerelnl lgens de
richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen
Voorzorgsmaatr e
-Ontsmettmg an h |kbare

of uitoefening van overmatige kracht ssoires

bij het inbrengen kan het implantaat i gvand ir |Sche
breken. Migratie en/of losraken van te vinde rvoor d
het implantaat kunnen optreden. Door eiffigde instru n|et kur&
implantatie van een vreemd lichaam Joordat z n gereipigd/

kunnen overgevoeligheid voor metaal,
histologische of allergische reacties of Q
nadelige reacties op een vreemd lichaam
optreden. De aanwezigheid van een
implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose eel te zijn meRgedocumenteerd
of botresorptie, weefselnecrose of IJS van tr en competentie.
onvoldoende genezing tot gevolg hebbe Ainin an toepassing

EINIGINGSINSTRUCTIES: ijnen en standaarden en

zunde
Vereisten voor het reinigen van zie ele|cl te omvatten.
implantaat: Dit artikel wordt sterie ik geen metalen borstels of
geleverd en mag niet opnieuw
gereinigd. Acumed adviseert om stenel

é?%%

den afg
dat dit o@nervlak

oegd

=
=~
[}
=
[0
;

ursponSJes gedurende het
andmange reinigingsproces.
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- Gebruik voor handmatige reiniging
reinigingsgniddelen met opperviakte-
acti @n die weinig schuim
vaQr at de instrumenten in
rXigingsmiddel zichtbaar zijn.
ingsmiddelen dienen gemakkelijk
n de instrumenten afgespoeld te
kunnen dgn om residu te voorkomen.
- Min Qof silicone smeermiddelen
|et op Acumed-instrumenten

% n gebruikt.
ymatische en reinigingsmiddelen met

neutrale pH worden voor reiniging van
herbruikbare instrumenten aanbevolen.
Het is erg belangrijk dat alkalische
reinigingsmiddelen grondig worden
geneutraliseerd en van de instrumenten
worden afgespoeld.

- Chirurgische instrumenten dienen grondig
te worden gedroogd om roestvorming te
voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

- Alle instrumenten dienen véor sterilisatie
te worden geinspecteerd op reinheid van
oppervlakken, verbindingen, en lumens,
juiste functie, en slijtage en scheuren.

- Geanodiseerd aluminium mag niet in
contact komen met bepaalde reinigings-
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of desinfecterende oplossingen.
Vermijd sterk alkalische reinigings- en
desinfecterende middelen of oplossingen
die jodide, chloor of bepaalde
metaalzouten bevatten. De anodizatielaag
kan eveneens, in oplossingen met pH-
waarden boven 11, oplossen.
Handmatige reinigings-/
Desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal

twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichnge\

de instrumenten te schrobben totda%

alle zichtbare debrie is verwijd ol
Geef speciale aandacht aan,mo U
te bereiken gebieden. Geef s
aandacht aan alle gecannuleerde
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instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele

vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. rob het
oppervlak met een sc rstel om

al het zichtbare vuil pervlak
en de holtes te v, Ude ng

het flexibele g en,schrob he

oppervlak tee robbor
het deelgiige schrob
garand @ talle hoIt
halleje
3 gr de instr en spoe
rende minimaal 8rie (3) te
dig ond end wat

speoale nd aan ca

gebruik@eh sfuit om

beref ebieden .

e instrurNe olledig
eld, ifveen ultrasone

igingsmiddel. Activeer
delen zodat de

t alle oppervlakken
nta@®kan komen. Soniceer de
menten gedurende minimaal tien

minuten.
Verwijder de instrumenten en spoel ze

af in gedeioniseerd water gedurende
rie (3) minuten of totdat in het
een tekenen van bloed of
aanwezig zijn. Geef speciale
ht aan canules, en gebruik

spuit om alle moeilijk te bereiken
ebleden te spoelen.

6 Contr

iMstrumenten onder normaal
jchtbaar vuil te verwijderen.

als er zichtbaar vuil te zien is
|erboven beschreven sonicatie- en
oelstappen

Haal de overmaat aan vocht van
de instrumenten met een schone,
absorberende, niet-afgevende doek.
Combinatie handmatige/
geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
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beweegbare delen zodat de detergens

Stap| Beschrijving

STERILITEIT:

met alle oppervlakken in contact kan Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

komen. Week minimaal tien (10) minuten.

Twintig (20) seconden enzymspray met heet
Gebruik een borstel met zachte nylon 0020) ymspray

kraanwater

Systeemcagnponenten kunnen steriel of
@den geleverd.

haren om voorzichtig de instrumenten te

Eén (1) minuut wek t
schrobben totdat alle zichtbare debrie én {1 minuut weken me il 4

is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig
met een geschikt flesborstel.

X2

Twee (2) minuten
kraanwater (64-6

Vijftien (15) seconde
7'

Opmerking: Het gebruik van een sonicator
helpt bij het grondig reinigen van de

niet-s
*
t % duct: is blootgesteld aan een
& le dosering van 25,0-kGy gamma-
@ g. Hersterilisatie van een instrument
N\

steriel is geleverd, dient volgens
ziekenhufsphet8col te worden behandeld.
Acu

$ m dt hersterilisatie van steriel

Tien (10 Welenmetge'
optioneel smagrmiddel (64-66 ° -

instrumenten. Het gebruik van een spuit
of waterstraal zal het spoelen van moeilijk
te bereiken gebieden en dicht op elkaar

ve oduct niet aan.

%steriel product: Tenzij duidelijk
%e abeld als steriel en geleverd in
een ongeopende steriele verpakking

geleverd door Acumed, dienen alle
implantaten en instrumenten als niet-

liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de automatigeerdereinigin
: . . esinfecti sthstruct
enzymoplossing en spoel minimaal één )
(1) minuut in gedeioniseerd water.
4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk

- Geau eerde w
desfRfedtorsyste @en niet
a olen als eni inigingsmethode
het geheel middels een standaard

chirurgis@nstrumemen.
cyclus van de wasser/desinfector. De’§' : erd systeem kan

en ge
e - ruikt als een follow-up-proces

volgende minimale parameters zjjn ¥ e reinigin

essentieel voor grondige reinig x ge reiniging.

Bgenten dienen voor sterilisatie
% dig te worden geinspecteerd om
ffectieve reiniging te garanderen.

Worde%
vandan
desinfectering.
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steriel te worden beschouwd, en voor
gebruik door het ziekenhuis worden
gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten
zijn met gebruikmaking van de hieronder
opgesomde sterilisatieparameters,

in volledig gevulde trays waarop alle
delen op de juiste wijze zijn geplaatst,
gevalideerd.

Sterilisatiemethoden

- Raadpleeg de schriftelijke instructies
van de fabrikant van uw apparatuur voor
specifi eke instructies voor uw sterilisator
en belastingsconfi guratie.
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-Volg de huidige AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings”’en ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in

health care facilities.

- Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze
alleen uitgevoerd te worden volgens

de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in

health care facilities.

NEDERLANDS — NL / PAGE 61

80-2000/80-2001 Deze trays zijn met betrekking
tot de hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET

AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf: P
Conditie:

Blootstellingstijd: /’ \\inaten

Droogtijd:

o @ti'
o> jjen eerst.
Blootstellingstemperatuur: K13 0°F) Q

L 3

de hieronde geue

Cond
Biagtstellinggtemperatuur;

30 minuten
TR-0002/TR-0008, Deze 65 zijn met b@l tot
i :

L pdrameters geva

AN

Wi °C (270 °F)

eMpakt

ﬂ"ﬁ lingstijd: ‘ 60 minute
i (O w0 G
re-vacuiimautoclaaf: (/
Conditie: a W cthakt
Bloot W ] 75C (270 °F)
BloOtsidy ingstijd: o/ 25 minuten
o Sralgtic: 7> | 70minuten

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
op een koale, droge plaats en weghouden

p@gteerd op tekenen van knoeien of

van d %icht Voor gebruik dient
% rpakking te worden
i

reiniging met water. Gebruik oudere

>

&
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LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

STERILE

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temper@

*@@&:EEHm!!&@

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

die in een bepaald land wel of niet
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen
onder verschillende handelsmerken

vrijgegeven zijn door
voor regulering vo
met verschHIende
Producten ku

alle lande

pro ofvoor het u

ro, een be uze
eautori der de r en
¢} schnften va land waa zer
ch bevi @
VER FORMA &voor een
m verde @I de in dit
nt gegeven C informatie.

\\QQ)

ijn
deze mat @ ag word
als e rometfe van of ek om en|3
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® ANATOMISK RADIUSHODESYSTEM

informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKK
teknikker er tilgjengeli
bruk av dette syste

ansvar a gjore sedkjght

for bruk av disse pr

det kirurgep

relevants rogak
~.r anga é

Mange av Acumeds instrumenter og SJONE d Anato&

ekstrautstyr er gjenbrukbare; imidlertid har@ shodesys\Z& ekstraut%

BESKRIVELSE: Acumed Anatomic
Radial Head System av implantater og
instrumenter er konstruert for a erstatte
leddfaltene til radiushodet.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning og fast erfa
posisjon med adekvat stotte. bruk

de en begrenset levetid. For og etter hver nstruert s sig] or (

bruk ma instrumentene inspiseres for det admsh@d degenm ler post-
som passer av skarphet, slitasje, skade, traumatisk nksjons ger som
hensiktsmessig renhold, korrosjon og m %

tilstanden til de koblende mekanismene.
Spesiell oppmerksomhet ma gis til

proksima jo-ulnare leddet med:
sekskantskrutrekkere, bor og mstrumen;e\ leddade ler subluksasjon

til bruk for a skjeere eller |mplantere \ motstar& konservativ behandling
innfering. tatning etter brudd pa

Selv om legen er det utdannede \ r Q}det, (3) Symptomatisk tilstand etter
mellomleddet mellom selskapet

hodereseksjon, (4) Revisjon som
pasienten, skal den viktige medisinske ge av mislykket radiushodeartroplastikk.

merte, lxo g redusert
gelse ved zgt radio-humerale og/
I
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DIKASJONER
|ka5Joner for systemet er aktiv
tentlnfekspn sepsis; osteoporose,
strekkellg benmengde eller -kvalitet
eller bl gmateriell folsomhet. Hvis
f@lso phctmistenkes skal tester gjores for
on. Pasienter som ikke vil eller
alge postoperative pleieinstruksjoner
ntraindikerte for disse anordningene.
isse anordningene er ikke ment & skrus
fast eller fikseres til posterior elementer
(pedikler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal
ryggrad.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt

bruk av implantatet ma kirurgen gjore

seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene

og de anbefalte kirurgiske teknikkene for
innsetting av enheten. Anordningen er ikke
laget for & tdle belastningen av vekt, last
eller overdreven aktivitet. Anordningen kan
knekke eller bli skadet dersom implantatet
blir utsatt for okt last i kombinasjon med
forsinket groprosess, nar det ikke gror eller
helingen bare er delvis. Uriktig innsetting
av anordningen under implanteringen
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kan oke muligheten for at den lgsner
eller migrerer. Pasienten ma bli advart,
helst skriftlig, om bruk, begrensninger

og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene
omfatter muligheten for at anordningen
eller behandlingen svikter som et resultat
avlgs fiksering og / eller lgsning, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbeerende, seerlig dersom implantatet
opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blatvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve

Safety, Implants, and,Devices: dition. Biome,
Publishing Group, 20
FORHOL‘N R: Eti t
i Tidliger es kan ha
isdannel Qw kan f@rQ
implantatet. Pasienten ma advares om at ningen svikteg. For er
dersom en ikke folger de postoperative | s for slit
pleieanvisningene, kan implantatet og/ellera e. Beskytti ntater mot%
behandlingen sla feil. Komponentene i Iker, for gt ss&onsen as an f@re

systemet har ikke blitt testet for sikkerhet til svikt
oppvarming eller migrering i MR-miljoet. Bl vimpla c@yenter fra
Implantatene kan forarsake fordreininger j&lige produsentey anbefales ikke av

og/eller hindre visningen av anatomiske lurgiske, @niske og funksjonelle

strukturer pa rentgenbilder. Lignende ar aker.
Fordel pmplantatklrur@ oppfyller

produkter har blitt testet og beskrevet m
hensyn til hvordan de trygt kan bruke kansije ikke pasientens forventninger
kan forringes med tiden, noe
odvendiggjer revisjonskirurgi for

postoperativ klinisk evaluering me
&rstatte implantatet eller for & utfore

Acumed instrument, ma kirurgen

gjore seg kjent med instrumentet,
applikasjonsmetodene og de anbefalte
kirurgiske teknikkene. Instrumentet kan
knekke eller bli skadet dersom det blir
utsatt for okt last og stor h het eller tett
beinstruktur. Pasienten res, helst
skriftlig, om risiki knytt typen
instrumenter.

1Shellock, F. G. Reference

utstyr'.
For sikker og effektiv bruk av ethvert
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alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi
med |mp aRtater er ikke uvanlig.

G LGER' Mulige bivirkninger
eller unormale fornemmelser
& ve- eller blotvevsskade pa grunn
tilStedeveerelsen av et implantat eller
m folge av k|rurg|sk trauma. Implantatet
kan kne e rurm av overdreven
t|v varende belastning pa

en, ufullstendig heling eller at
utevd for stor kraft pa implantatet

\” rinnsetting. Det kan forekomme at

plantatet flytter pa seg og/eller lasner.
Folsomhet overfor metall eller histologisk
eller alergisk eller negativ reaksjon overfor
et fremmedlegeme kan forekomme
som et resultat av implantasjon av et
fremmedmateriale. Et innsatt implantat
eller kirurgisk trauma kan fore til skader
pa nerver eller mykt vev, nekrose av bein
eller beinnedbygging, nekrose av vev eller
utilstrekkelig heling.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER:
Instruksjoner for rengjering av
implantat: Dette produktet leveres

sterilt, og skal ikke rengjeres pa nytt.
Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
sterilisering av sterilt pakket innhold.
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Rengjeringskrav til instrumentet: - Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal sveert kontaminert, ma en ny lasning

Acumed-instrumenter og tilbehor ma ikke brukes pa Acumed-instrumenter. blandes

rengjeres noye for gjenbruk, og i henhold -Noytrale pH-enzymatiske og 2.Pla Qumentene i enzymatisk

til retningslinjene nedentfor. rengjeringsmidler anbefales for rengjering % il de er helt nedsenket.

Advarsler og forholdsregler av gjenanvendelige instrumenter. Det er %ﬁ/ alle bevegelige deler slik at

- Dekontaminasjon av gjenbrukbare sveert viktig at alkaline-repgjegingsmidler jeringsmidlet far kontakt med alle
instrumenter og ekstrautstyr mé finne sted neytraliseres naye og skl @werﬂaten Gjennomveet i minst tjue
umiddelbart etter at inngrepsprosedyren instrumentene. & (20) migftigereBruk en myk nylonberste
er fullfort. Ikke la kontaminerte -Kirurgiske instrunfengér ma torkes . er b_e instrumen'tene forsiktig
instrumenter tarke for rengjoring/ for & hindre rustda 2 selvo “ @ nlige rester er f{emet; Veer
behandling. Overfladig blod eller rester produsert a wstél avh et It oppmerksom pa omrader

ma torkes av for & hindre at det torker inn . N, e vanskelioge d na. Veer spesielt
pé& overflaten « Alle inst rma inspl S torrene oppmerksom pa alle instrumenter
' oV ead og lu iktig funksj Q

i el m med kanyler, og rengjer med en

- Alle brukere skal vaere kvalifisert %f@r sterili @ i hensiktsmessig flaskebarste. For
p?rsonell med dokumentert bevis = alumi m8 ikke koo eksponerte fizerer, ledninger eller
pa oppleering og kompetanse. | akt med Vi engjorings- fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Oppleeringen skal inkludere naveerende Oesinfeksj o sninge rikelige mengder rengjeringsopplesning
gjeldende retningslinjer, standarder og sterke alf@idke rengjo @er og for & skylle ut alt smuss. Boy det fleksible
sykehusregler. desi smidler holder jod, omrédet og skrubb overflaten med en

- Ikke bruk metallborster eller K visse mx I tillegg kan skrubbeberste. Roter delen mens du
skurekluter i lopet av den manuelle eringslaget lo%es opp ved pH- skrubber for & serge for at alle sprekker
rengjeringsprosessen. ier over blir rengjort.

- Bruk rengjeringsmidler med * \ Manuell jofings-/ 3. Fjern instrumentene og skyll ngye under
lav skumtensidniva for manuell \ desinfeg instruksjoner rennende vann i minst tre (3) minutter.
rengjering for & se instrumenteng % % 1. Klgrgjor &hzymatiske og Veer spesielt oppmerksom pé néler, og
rengjeringsvaesken. Rengjerings & wjoringsmidler i produsentens bruk en spreyte for 4 skylle alle omrader
ma kunne skylles lett av instru ne for Yefalte blandeforhold og temperatur. som er vanskelige & na.

a unnga rester. Nar den eksisterende lasningen blir 4. Plasser instrumentene, helt
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nedsenket i en ultrasonisk enhet med
rengjeringsopplesning. Aktiver alle
bevegelige deler slik at rengjeringsmidlet
far kontakt med alle overflater. Soniker
instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert
vann i minst tre (3) minutter eller til alle
tegn pa blod eller smuss er fravaerende
i vannstrommen. Vaer spesielt
oppmerksom pa naler, og bruk en
sprayte for & skylle alle omrader som er
vanskelige a na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning
for & fijerne synlig smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta
sonikeringen og skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene O
med en ren, absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte

rengjorings- og desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatw.\

Nar den eksisterende lesningen blir

sveert kontaminert, ma en ny o Mng\

blandes. \

2. Plasser instrumentene i enzy
l@sning til de er helt nedsenket.
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hensiktsmesgsig fl
Merk: Bru, - {
nye reng @ v instrum Bruk av
5r vannstr orbedre @
mréder cmske//g%

en sgro
Skidlifg a

Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonbeorste

for & skrubbe instrumentene forsiktig

oppmerksom pa

d

gende ove&rfidier.

m instrum@(ra enzym@&en
i 'ogisertva@ tt (1)

egnet vaske-/
handle i en

s/desinfeksjonssyklus.
olgende msparametre er

avgj efer & oppna neye rengjoring

instrumegt
r

Trinn| Beskrivelse

1 T) (ZIm tters forvask med kaldt springvann
%«» N unders enzymspray med varmt springvann

N
3 \M inutts enzymgjennomvaeting
mten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

4

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
sprin n (6%66 °C/146-150 °F)

F 15) hinutters ny skylling med varmt springvann
AN

i (10fsekunders skylling med renset vann med
\ ritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

’Qm

Sju (7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)

WVerk: Folg instruksjonene fra vaskerens/
desinfeksjonsenhetens produsent naye

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/terkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

- Et automatisert system kan brukes som en
oppfelgingsprosess til manuell rengjering.

- Instrumentene skal inspiseres noye for
sterilisering for a sikre effektiv rengjering.

STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile
eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be
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eksponert for en minimumsdose pa 25,0-
kGy gammastraling. Ny sterilisering av en
enhet som leveres steril skal handteres i
henhold til sykehusets protokoll. Acumed
anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt
pakkede produkter.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er
klart merket sterilt og levert i en uapnet

og steril pakke fra Acumed, ma alle
implantater og instrumenter betraktes som
ikke-sterile av sykehuset for bruk. Ikke-
sterile enheter har blitt validert ved bruk
av steriliseringsparametrene som er listet
nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

- Radfer deg med de skriftlige
anvisningene til utstyrsprodusenten
nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner
for belastningsinnstillinger.

-Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” (anbefalt praksis for,
sterilisering i preoperative situasj 71%
og ANSI/AAMI ST79: 2010 — OmfaiteRge
veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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*yd:

- Flashsterilisering anbefales ikke, men LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et
dersom den brukes skal den kun

kjolig og tagt sted og unna direkte sollys.
utfores i samsvar med krav i ANSI/AAMI Forb %roduktets pakke sjekkes
ST79: 2010 — Omfattende veileder til o arblitt tuklet med eller blitt
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i rt av vann. Bruk den eldste

helseinstitusjoner. @ forst.

minutter
tene har bli idert til

o

arametrene u‘nde

2°C(270°F)
60 minutter

125 minutter

Forvakuu

Forhold: X e Innpakket

Eksp eringMperatur: 132°C(270°F)

Wkingstid: 25 minutter
70 minutter
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SYMBOLFORKLARING BRUKSOMRADER: Disse materialene

inneholder informasjon om produkter
Les bruksanvisningen som kansAkJe gller kan‘skje ikke er . 0
tilgjengelige i et spesielt land eller kan

Forsiktig veere tilgjengeige under andre varemerker \\'\

i forskjellige land. Produktengé kan
STERILE Sterilisert med etylenoksid veere godkjente eller klag statlige

regulerende organisa er a
[STERILE] Sterilisert med straling bruk med forskjelli

Ig eIIer .
indi oner el Q
Produkté ° O
ent for b

begrensninger i 1
Utlepsdato er kan hende ke g \
land. Inge isse ma |@ skal %
Katalognummer tolkes so jotering ell dning é

for n eller for Rrik awnoe
Partikode pro en spesiellqa m ikke er!
v, nder IOV@ orskriRne'l

Autorisert representant i EU der Ieserﬁ iwner seg.
JON: F

i S|
rlistet i dette

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen \ Q
Qverste temperaturg rease%} \

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE CABECA RADIAL ANATOMICA ACUMED®

DESCRICAO: Os implantes e instrumentos
do sistema de cabeca radial anatémica
Acumed sdo concebidos com vista a
substituir a superficie articular da cabeca
radial.

INFORMACAO PARA UTILIZAGAO:

As dimensdes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensilios de implantes.

O cirurgido devera escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as
necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estavel co
0 suporte adequado.

Muitos dos instrumentos e acessorios da
Acumed sdo reutilizaveis. No entanto, tém
uma duracdo limitada. Antes e depois de
cada utilizacao, os instrumentos devem
ser inspeccionados, caso se aplique, 0
para verificar se existe conform|dade
desgaste, danos, limpeza adequa
corrosao e integridade dos mecan

de unido. Deve ser dada atenca eC|aI
as chaves hexagonais, pontas de brocas
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evante
col perient r@ameme ao
r ento, antes tilizagdo.
CAC

C
@aumatlcas com dores, crep|tagao e

e instrumentos utilizados para cortar ou
inserir o implante.

(o) e/ou articulacdo radio-cubito
afcom: destruicdo da articulagdo e/
luxagdo, reS|stenC|a a tratamentos
servadores 2) Substituigdo priméria
apos a fr adda cabeca radial, (3)
Sequ %méticas apoés resseccao
3 rad|a| (4) Revisao ap6s uma
stla falhada da cabeca radial.

\1 TRA-INDICAGOES: As contra-

dicacSes do sistema sao infec¢Bes
actwas ou latentes; sépsis; osteoporose,
quantidade ou qualidade insuficiente de
0ss0 ou tecidos moles e sensibilidade
material. Devem ser efectuados testes
antes da implantagdo em caso de suspeita
de sensibilidade. Os pacientes que nao
querem ou que nao estdo capacitados de
seguir os cuidados pés-operatdrios nao sao
indicados para o uso destes dispositivos.
Estes aparelhos ndo estdo destinados
para ligacdo de parafusos ou fixagao dos
elementos posteriores (pediculos) da
cervical, toracico e coluna lombar.

Embora o médico seja o inferpgfedjario
competente entre a e pauent

as informacdes médjeas i ortant
constantes deste€o ento deve

da utiliza .
ém disso, @ cir o tambg
espons&&e fam&@m as
el

blica ultar os

C")Es%tema de cabeca radial
anatom C d e seus acessoérios
sao cor& s especificamente para
stitui¢ao da cabega radial no
& deficiéncias degenerativas ou

AVISOS: Para o uso seguro e eficaz

ducdo dos movimentos na articulagao do implante o cirurgido devera estar
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completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica
recomendada para este dispositivo.

O dispositivo ndo foi concebido para
suportar a tensao da referéncia do peso,

da referéncia de carga ou excesso de
actividade. Pode ocorrer algum dano
material no aparelho quando o implante
estd sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a Ndo unido ou a recuperagao
incompleta. A insercdo incorrecta do
dispositivo durante a implantacdo pode
aumentar a possibilidade de libertagdao ou
migracdo. O paciente deverd ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacao, as limitacdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixacao solta e/ou libertagao, tensdo,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se

o implante sofrer um aumento de cargase \
devido a um atraso da consolidacao, \

n
unido éssea ou cicatrizacdo incomp' %

a possibilidade de lesées nervgsasou #os
tecidos moles relacionadas com a
cirdrgico ou a presenca do implante.
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(&)
b, N
lishing Group, 2011.

PRECAUGCOES: Um implante nunca
deverd serqeutilizado. As tenses

O paciente deve ser avisado que caso

ndo siga as instrucdes de cuidado pds—
operatdrio pode causar a falha do implante em ter criado imperfei¢cdes
e/ou do tratamento. Os componentes do

sistema de ndo foram testados no que

q X ar origem falha do
isp@sitivo. Os instrumentos deverdo
respeita a seguranga, aquegifento ou ipspeccionados antes de usar. Os
migragao no ambiente d jmplantes lantes estdo protegidos contra riscos
~Aou Q i
a visualizacdo de egffuturastanatémic R tensd dem levar ao insucesso.
em imagens radiogegficage Produtos NG
m nentes de implantes de diferentes
&1 cantes por razdes metallrgicas,
e
equi RM'.
L ) Os beneficios da cirurgia de implante
tiizacdo e e eficgz poderdo ndo cumprir as expectativas do
Acume paciente ou poderdo deteriorar-se ao
r familiari om
' de revisdo para substituir o implante ou
para realizar procedimentos alternativos.
to pode ar@ ar danificado
m instrum sujeito a uma sdo incomuns.
aumentaglayvelocidade ou 0sso
remame 0. O paciente deve ser EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis
por escil s riscos associados a estes desconforto ou sensa¢es anémalas e
tipo%instrumentos lesBes nervosas ou dos tecidos moles
o - G. Reference Manual for Magnetic Resonance .
o trauma cirdrgico. Pode ocorrer uma

podem causar distorg quear e cortes, cQmo, concentracdes de
a omendavel misturar
semelhantes f@gam teStados e d
o) eriam sepBiy 0s
: canicas e funcionais.
Y y longo do tempo, necessitando de cirurgia
o¢nétod de@ ao
rgica rec da. O
As cirurgias de revisdo com implantes ndo
inform oSNsuidados, de preferéncia efeitos adversos incluem dores,
devido a presenca de um implante ou
lants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

fractura do implante devido ao excesso
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de actividade, carga prolongada sobre
o aparelho, recuperacao incompleta ou
uma forga excessiva aplicada durante a
introducdo do implante. Pode ocorrer a

migracdo e/ou relaxamento do implante.

Existe a possibilidade de ocorréncia

da sensibilidade ao metal ou reaccdo
histolégica ou alérgica ou reaccdo
adversa a corpos estranhos resultantes

da implantagcdo de um material estranho.

Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgao
do 0ss0, necrose do tecido ou a
recuperacgao incompleta podem resultar
da presenca de um implante ou de uma
trauma cirdrgico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:
Requisitos de limpeza dos implantes:
Este produto é fornecido estéril e

ndo deve ser re-limpo. A Acumed

ndo recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizacdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. .

Requisitos de limpeza do instrumen \

Os Instrumentos e Acessorios Ac
devem ser completamente limpos @nt&s de

voltarem a ser utilizados, de aco om
as seguintes directrizes.
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Adverténcias e precaucées

« A descontaminacdo de instrumentos
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente ap6s a conclusao do
procedimento cirtrgico. Ndo permita que
0s instrumentos contamingé@os sequem

superficie.

do utilize esc%metélicas
3 ramte o pr& limpeza

entes d&|i com

{ ctivos pouco uUmOosos para
peza ma para permitir a
sualiz strumentos na solucdo

de Iim&g agentes de limpeza devem
acei enxaguar dos instrumentos

paraevitar a acumulacao de residuos.

% € recomendada a utilizagdo de
brificantes a base de 6leo mineral ou

*

antes da limpeza/repro 0.0
excesso de sangue &trj}t deve sero instru K3
removido para evjfar gue Sequem n Q

silicone nos instrumentos Acumed.

«Recomen®a-se a utilizacdo de agentes de
Iim@ima’ticos de pH neutro para
alinWgezg dos instrumentos reutilizaveis.
Mt importante que os agentes de
@e za alcalinos sejam completamente

utralizados e enxaguados dos

-Os m ntos cirdrgicos tém de ser
cx mente limpos para evitar a
cdo de ferrugem, mesmo que
K am fabricados em aco inoxidavel de
elevado grau.

- Todos os instrumentos devem ser
inspeccionados quanto a limpeza
das superficies, unides e limens,
funcionamento adequado e desgaste
antes da esterilizacdo.

- O aluminio anodizado ndo pode entrar
em contacto com determinadas solucdes
de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente
alcalinos e desinfectantes ou solugdes
que contenham iodo, cloro ou
determinados sais metélicos. Além
disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao
pode dissolver-se.
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Instrucdes de limpeza/desinfecgcGo

manual

1. Prepare os agentes enziméaticos e de
limpeza de acordo com a diluicdo de
utilizacdo e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugdes novas quando as solugdes
existentes apresentarem uma
contaminagdo grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugao
enziméatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
maoveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
vinte (20) minutos. Utilize uma
escova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os
instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atencdo as dreas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
a todos os instrumentos canulados e

limpe com um escovilhdo apropriado# \
No caso de molas expostas, bobina%

ou caracteristicas flexiveis: Sub 7'&
as reentrancias com quantidade
abundantes da solugdo de lim para

remover qualquer sujidade. Esfregue
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a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto

esfrega para assegurar todas as
reentrancias sdo limpas.

3. Remova o0s instrum e efixagle

corrent

) trés (3) minut

4. Cdlo
b S, num Idade de ultra-
% com sol ”wimpeza. %ne
as as peg¢ eis para %|
que o detérg entre g cto
com t; superfic @e com

s instrum urante, no

dez (10)\.
mova 0s instrumehtos e enxagle em

gua desio durante, no minimo,
trés ( n ou até que todos os
vestil sangue ou sujidade deixem
degser visiveis no fluxo de enxague.

e especial atencdo a canulagbes e
e uma seringa para irrigar qualquer

&area de dificil acesso.

Q@ZGW

*

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de

iluminacdo normal para a remocdo de
suji vigivel.
3

& rvar a existéncia de sujidade,
efita“a limpeza por ultra-sons e os
sos de enxague acima.

hu’midade em excesso dos
instrumlent@s com um toalhete limpo,

ab, e e sem fios.
s de limpeza e desinfeccdo

epare o0 agente enzimatico e de
limpeza a diluicdo de utilizacdo e

¢
Preste espégijal atefCdo a can @cs e / >
utilize L ° para irri quer K nada manual/automdtica
4 1.°Pr
instrument @nente @
| temperatura recomendadas pelo

fabricante. Devem ser preparadas
solugdes frescas quando as
solugdes existentes estiverem muito
contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugao
enzimatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
méveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
dez (10) minutos. Utilize uma escova de
cerdas de nylon macias para esfregar
cuidadosamente os instrumentos até
que tenham sido removidos todos os
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detritos visiveis. Preste especial atengao
a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado.
Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a
limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
agua ird melhorar a irrigagdo de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solucao
enzimatica e enxagle em &gua
desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de

um instrumento de lavagem/desinfeccao

e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e

desinfeccdo profundas.
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Passo

Descricdo

1

Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
dgua morna da torneira

3 |Mergulho enzimatico de um (1

4 |Enxagle em &gua da tort fri ze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com de de d’s (2) mmuto 4
agua da torneira m (64486°C/146-150°F)

6 15) segundos

Enxague durdte qui
tomeim

@mancos
mo o

mstru

-Po

eca com ar que
6°C/240°F)

sete (7) minu

4

E gWuapuﬂﬁcada an ezv(10)
e lubrificante op8ignal64-66°C/146-15@°

emas de lava /secagem

r@ o recomendados

odo de limpeza para
rurgicos.

ra utiizar-se um sistema automatico

um processo de seguimento a
za manual.

s instrumentos devem ser devidamente

inspeccionados antes da esterilizagao

para ga

EST

:tlr uma limpeza eficaz.

% nentes do sistema poderdo
rnécidos esterilizados ou nao

zados.

oduto terlllzadO' O produto
estermz exposto a uma dose
m*m radiagdo gama de 25,0-kGy. A

(;ao de um dispositivo fornecido
ado deve ser efectuada de acordo

I
@o protocolo hospitalar. A Acumed nao

comenda a reesterilizagdo de produtos
embalados esterilizados.

Produto nao esterilizado: Salvo
expressamente indicado como esterilizado
e fornecido numa embalagem esterilizada
fechada pela Acumed, todos os implantes
e instrumentos devem ser considerados
ndo esterilizados e devem ser esterilizados
pelo hospital antes da utilizagdo. Os
dispositivos ndo esterilizados foram
validados utilizando os parédmetros de
esterilizacdo listados abaixo, em tabuleiros
totalmente carregados com todas as pecgas
colocadas correctamente.

Meétodos de esterilizacdo
- Consulte as instrugdes do fabricante do
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seu equipamento para obter instrugGes
sobre o esterilizador especifico e de
configuragao.

- Siga a actual norma AORN “Praticas
Recomendadas para a Esterilizacdo em
Definicdes de Prética Perioperatéria” e
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagbes
de cuidados de saude.

- A esterilizagdo flash ndo é recomendada,
mas se for utilizada, sé deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de salde.
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80-2000/80-2001 Estes tabuleiros foram validados
de acordo com os parametros abaixo:

RECOMENDADO

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO

Autoclave por pré-vacuo:

P 4

Condicdo:

ongitionado

Temperatura de exposicdo:

0°F)

!

R
P&

Tempo de exposicdo:

/’ \\inatos

Tempo de secagem: ‘ 5 30 minutos 4
TR-0002/TR-0008, Estes leiros fora [

'

de acordo ¢ tros abaixi
Autoclave de desldcamento por
Conditao: dicionado
eraturagdde exposicd °C(270°F)
€ exposi¢do:; 60 minut
e de secagem! 125 mﬁ%‘
utoclave por é-vécuo: g
Condicdo ionado
Tempesatlga de exposigdo: 3% ¢C (270°F)
T exposicao: 25 minutos
M de secagemr =y, 170 minutos

&

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
local fresco e seco e manter
idéncia directa de raios

s da utilizagao, inspeccione
gem do produto para ver

tem sinais de adulteragao ou

@wtaminagéo por dgua. Utilize primeiro os
Q ais antigas.

6.
.\O
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

Consultar as instru¢des de
utilizagdo

Cuidado

STERILE Esterilizado por 6xido de etileno

STERILE Esterilizado utilizando irradiacdo

Data de validade

Numero do catdlogo

Cédigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

Nao reutilizar °
«
Limite superior de temmr@
‘ \'

*@@&LEEHm!!bE

APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdes sobre produtos que podem
ou ndo estar disponiveis em qualquer pais
particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes

poderdo ser aprovados
pelas organizagdes r res
governamentais p
com indicacdes o

em diferentesgpaise
poder&o na 5andos
')

utilizado 0S 0s pais ado
es materigisxdevVerd ser @
ado como um%wogéo OUA
de qual@ duto para
a produt a
rma particular ndo seja a ada

leis e reg Iar®s do pais
tra o leit K'
COES @AIS: Para

materiais adiClnais, consulte as

i acdes d@tacto listadas neste
docume%

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.
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@ ACUMED® ANATOMINEN VARTTINALUUJARJESTEL S

Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa
asiakirjassa esitetyt tarkea
tiedot tulee saattaa pot

KUVAUS: Acumed-anatominen
varttindluuhun tarkoitettu implantti- ja
instrumenttijarjestelma on tarkoitettu
varttindluun artikulaarisen pinnan

KIRURGISET TEK K aman

) jarjestelman kaytt@iagoitusten
korjaukseen. kuvaam|seen nsa a |<|rurg
KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat tekniikoita stuulla
rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. perehtya pl eeseen a|den
Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko, i oa Klrur S ulla on
jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan r htya oIeeII| a|SU|h|n
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen ida koke ee koll

turvallisesti ja antavat riittavaa tukea. piteesta % Ottelde Oa.
Monia Acumed-instrumentteja ja -vélineita AYTTOA umed en
voi kayttaa uudelleen. Niilla on kuitenkin varttinalyu telma va een

on tagkoj erityise tlnaluun

rajoitettu kayttoika. Ennen ja jalkeen
jokaisen kayton on tarkistettava, jos kog ege Issa tai
oissa, jotka

mahdollista, instrumenttien terdvyys, ra maatt|5|s ava

kuluminen, vauriot, oikea puhdistus, e ttavat klp@lnaaja likkeen
korroosio ja litdntamekanismien . \vahent humeraali- ja/tai
yhtenaisyys. Erityistda huomiota sa radioulnaari-nivelessa

: \ proksm‘x
tulisi kiinnittaa kuusiokoloavaimiing® % _]OSS konservatiiviselle hoidolle resistentti

poran teriin ja kaikkiin leikkaayjin taj destrukUOJa/tal subluksaatio,
% aarikorjaukseen varttinaluun

implantin asettamiseen tarkoitet
rtuman jalkeen, (3) Symptomaattisiin

—

instrumentteihin.
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tieteelliset @ i
’ STA

oir rttmaluun resektion jalkeen, (4)
¢ tuneen varttindluun artroplastian
een tarkastukseen.

ET Jarjestelman vasta-
tuvmenJa piileva infektio,
poroosi, rittamaton tai
uinen luu tai pehmytkudos ja
rkkyys. Jos aineherkkyytta epadillaan,
en implantin asettamista on suoritettava
okeet Potilaat, jotka ovat haluttomia
ta| kykenemattomia noudattamaan
leikkauksenjélkeisia hoito-ohjeita. Naita
laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai
fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan
posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan

ja turvallisen kayton varmistamiseksi
kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys
implantista, sen kayttomenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa
kaytettavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamaan painon, kuormituksen
tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rasitusta.
Laite voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin

alhelta
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kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta,

joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus
implantin irtoamiseen tai siirtymiseen
saattaa lisaantya. Potilaalle on iimoitettava,
mieluummin Kirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvistd asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epaonnistumisesta kiinnityksen 1oystymisen
Jja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen

takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisadntynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epataydellista — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etté leikkauksen
Jjalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti

voivat aiheuttaa vaaristymid ja/tai
anatomisten rakenteiden katsomisen
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ayitta
af'saattane
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon & \
epdonnistumisen. Osia ei ole testattu \

koskien turvallisuutta, kuumenemi 3@
siirtymistd MRI-ymparistossa. | it

tumiselta, koska tallaiset rasitukset

radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita Eri valmistajien implanttikomponenttien

on testattu ja kuvattu koskien niiden yhdistamistg ei metallurgisten, mekaanisten
turvallista kayttod toimenpiteen jalkeisessa ja to‘i lliSken syiden vuoksi suositella.
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta )

. o Im iKirurgian hyodyt eivat ehka
kaytettaessd’ % potilaan odotuksia tai ne
Acumed-instrumentin teh ja @ vat heikentyd ajan myotg, jolloin
turvallisen kayton varmjgtam , on idaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
kirurgilla oltava per %n tietdm Qvaihtam' K8i1di vaihtoehtoisten

instrumentista, se tdmenetelmi TS to‘imﬁ en toteuttamiseksi. Implanttien

kaukset eivét ole harvinaisia.

ta, aittavaikutukset ovat implantista tai

: leikkaustraumasta aiheutuvat kipu,

re
\\
% TAVAIKUTUKSET: Mahdolliset

epamukavuus tai epdnormaalit tuntemukset

) Rp!sIn seka hermo- tai pehmytkudosvauriot.
"% - Implantti saattaa murtua liiallisesta
ellock, F. G. ReferenceWlanual for Ma ance likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta

eflces: 2011 Agi ‘o@dical Research
MET: Imx@i saa koskaan
Al

udelleen. isemmat rasitukset
ingoittaa laitetta, joka

voi johta imiseen. Ennen kayttoa
on tarka&iettava, etteivat instrumentit

ole keluneltd tai vaurioituneita. Suojaa
i gentit naarmuuntumiselta ja

pitkaaikaisesta kuormituksesta,
epatdydellisestd paranemisesta tai
liiallisesta implanttiin kohdistetusta voimasta
asennuksen aikana. Implantti saattaa siirtya
Jjaltaiirrota. Vieraan aineen implantointi
saattaa aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai
histologisen tai allergisen reaktion. Implantti
tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo-

tai pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai
luun imeytymista, kudoksen kuolion tai

ivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. riittamattoman paranemisen.
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PUHDISTUSOHJEET:
Implantin puhdistusvaatimukset: Tama
tuote on toimitettu steriiling ja sita ei saa

puhdistaa uudelleen. Acumed ei suosittele

steriilissé pakkauksessa olleen tuotteen
uudelleen puhdistamista tai uudelleen
sterilointia.

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-instrumentit ja -lisavarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta
kayttoa seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

- Uudelleen kaytettavat instrumentit tai
valineet on puhdistettava valittomasti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei
saa antaa kuivua ennen puhdistusta

ja prosessointia. Ylimaardinen veri tai
kudosjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttajien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta. .
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin

sovellettavien ohjeiden, standardien %\

N\

sairaalan kaytantdjen tuntemus.

- Ald kayta metalliharjoja tai han
kasinpuhdistusvaiheessa.
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« Acumed-instrumen

ppuja

- Kaytd kasinpuhdistukseen niukasti

vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instru tteihin ei
kerry jaamia.

ei sda kayttaa

strume

tavkeaa
alkaalipu
huuhde

muod vaik entit
on istettu korkedl isesta
r attomasta tagakSesta.

eista on ennen
ttava pintojen, liitosten

ja auk&k taus, instrumentin oikea
toimginta a kuluminen.

iy oitu alumiini ei saa joutua

@ etukseen tiettyjen puhdistus- tai
esinfektointiliuosten kanssa. Valta

—

*

_ N
is ineet @
is \A

voimakkaita alkaalipuhdistimia ja
desinfektajntiaineita tai liuoksia, jotka

)/&f joglia, klooria tai tiettyja

ofoja. Anodisointikerros saattaa
iueta liuoksissa, joiden pH-arvo on

%sinpuhdistuksen Jja -desinfektoinnin
ohjeet .
. Valpistele €ntsymaattiset ja

u @ saineet valmistajan
elemaan laimennussuhteeseen
ampatilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan

entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
paasee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdan kaksikymmenta
(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealléd nailonkarvaisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Paljaiden jousien, kaamien
ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele
raot runsaalla maaralla puhdistusainetta,
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jotta niihin ei jaa likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken
nakyvan lian poistettua pinnoista ja
raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele
niitd huolellisesti juoksevassa vedessa
véhintdédn kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan

puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia

liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pééseeO 4
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. entsymg {INeaw liuoksee

Kasittele instrumentteja ultraganelld
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja
huuhtele niitd ionipoistetussa vedessa
vahintadn kolme (3) minuuttia tai kunnes
virtaavassa huuhteluvedessa ei nay
enda merkkeja veresta tai liastag Kii
erityistda huomiota putkimaisjin osiin
huuhtele vaikeasti saavutettavi
ruiskulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettéd
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt
ultradani- ja huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrymenteista

puhtaalla, imukykyiselld j
hajoamattomalla pyyhi€el

Yhdistetyn automagqitiseny;
késinpuhdistuksedja gdesinfektoinnii
ohjeet

kaikkigalii

instrumentteja

irronn nita erityista huomiota

vajlfeasti Saavutettaviin kohtiin. Kiinnita

iaosia,jo& istusaine
paasel kosketu ii% n pintojen
. iotava‘& ymmenen
nk

minuuttia.
vyesti pehfpé€afla nailonharjaksisella
harjalla, %infes kaikki nakyva lika on

Huomautus: UltraGdnilaitteen kaytto
helpottaa igstrumenttien perinpohjaista
puhd a. Ruiskun tai vesisuihkun

Kyt aa vaikeasti saavutettavien
toisiaan IGhelld olevien pintojen

7

lua.

oista instrumentit entsyymiliuoksesta

ja huuldtel idnipoistetulla vedella
ém yhden (1) minuutin ajan.

\%
*
4. strumentit sopivaan pesu-/

% fektointikoneen koriin ja
sittele tavanomaisella pesu-/

é desinfektointiohjelmalla. Seuraavat

vahimmaisparametrit ovat tarkeita
huolellisen puhdistuksen ja
desinfektoinnin takaamiseksi.

a huomiota kaikkiin putkimaisiin

hdat & umentteihin ja puhdista ne sopivalla

ulloharjalla.
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hanavedelld (X2) laitteen uudelleensteril

5 |Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla sairaalan ohjeiden vaatimu
hanavedelld (64-66 °C/146 150 °F) suosittele steriilissé OPAaSHMO

6 |Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla tuotteen uudelleenSteri ia. 1%\
hanavedelld

7 |Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ja instru

vedelld ja valinnaisesti voiteluaineella teril t oo
(64-66 °C/146-150 °F) sterl y aJak_r"e . S
saiennen Ka
8 | Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla 4 ki h .
(116 °C/240 °F) i merkittygste &
ta Acumedi amatto S
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen L % .
valmistajan ohjeita ehdottomasti llissa pagkau ssa. Steg omat
itteet on oftu alla lyet

ormatuilla
aseteltuna.

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet tarjot kaikki aga
- Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia i timenete;mx
ei suositella kirurgisten instrumenttien sterilointi aja

ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. . \ Kuormit a sia koskevat
- Automaattista jarjestelmaa voidaan ka \ Iaiteva&'a kirjalliset ohjeet.

kasinpuhdistuksen jalkeiseen kasjttel

tlata RN:in perioperatiivisia

«Instrumentit tulee tehokkaan ARtoja koskevia sterilointisuosituksia

puhdistuksen varmistamiseksi t taa ommended Practices for Sterilization
huolellisesti ennen sterilointia. i0 Perioperative Practice Settings”) ja
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Vaihe| Kuvaus STERIILISYYS: ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —

1 [Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella Ja‘rjehstelman.kc?m.ponehnt vg@aan . Kompreh S|'|vmen opas hoyrysterilointiin
- — toimittaa steriloituina tai steriloimattomina. jas volhin terveydenhuollon
2 |Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku | & &
kuumalla hanavedella Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu _ N .
3 | Yhden (1) minuutin entsyymiliotus vahintaan 25,0 kGy:n annoksglle kasterilointia ei suositella, mutta

- ) - - stei 5 il i j a kaytetdan se on suoritettava
4 |Viidentoista (15) sek huuhtelu kylmall gammasateilytysta. Steriilingd tojmitetun d
identoita (15) sekunnin huuftelu kylmalla pa udattamalla ANSI/AAMI ST79-
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80-2000/80-2001 Namé tarjottimet on validoitu SAILYTYSOHJEET: Sailytd villeassa,
seuraavin parametrein: kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttog,
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina

Painovoimasiirtymédautoklaavi: El SUOSITELLA atso kayttdohjeet

. - A\

Esityhjidautoklaavi: . . . - -

Eht; J pow veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta \@ Varoitus
. y ensimmaisena vanhin tuote N

Altistusldampotila: 132°C(270°F)

ERILE[EO| Steriloitu etyleenioksidilla

.

*
e teriloitu sateilyttamalla
*

Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia
TR-0002/TR-0003 N&ma tarjottimet on validoitu

v
seuraavin parametrein: W Viimeinen kayttopaiva
Painovoimasiirtyméaautoklaavi: V

Ehto: Kaaritty O @ { REF Luettelonumero
Altistuslampotila: 132°C(270°F) 0 Erikoodi

LOT]
Altistusaika: 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia @ 2() \ Valtuutettu edustaja Euroopan

Q
/

Esityhjidautoklaavi: yhteiséssa

Ehto: Kaaritty . @ “

Altistuslampatila: 132°C(270°F) \

Altistusaika: 25 minuuttia $ @ & Valmistuspaivamadara
Kuivausaika: 70 minuuttia $ \ @

Valmistaja

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampotila
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SOVELLETTAVUUS: Ndissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® ANATOMISKA RADIALA HUVU DSYSTEM

informationen i detta dokument meddelas

patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER:

BESKRIVNING: Acumeds anatomiska
radiala huvudsystem med implantat och
instrument ar utformade att ersatta den
artikuldra ytan pa det radiala huvudet.

ANVANDNINGSINFORMATION:
Fysiologiska matt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ
och storlek som bast dverensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stod.

irgfgi ka

kirurgen att satta
dessa produ
dessutom ki
r ora

Manga av Acumeds instrument och tillbehor S ana ’\
h tillbe
&r dteranvandningsbara, men de har s 1
emellertid begransad hallbarhet. Fore och or ( r !
X N ) o\ av detr d vudet fo at|va
efter varje anvandning maste instrumenten
. o o eII maUska p med
undersokas for skarpa, slitning, skada,
sel och rorelse vid

korrekt rengoring, korrosion och integritet
av mekanismerna. Séarskild uppmarksamhet
pp ioulnara le ed: leddestruktion

radiohumerala oc eller proximala
bor iakttas med drivenheter, borrskar och .
\ och/eller@ on, motstand mot
N >

andra instrument som anvands for skarnin ) -
eller implantatinforsel konser% andling, (2) Primar

P ’ % ersg er fraktur pa den radiala
Aven om lakaren &r den utbildgde :\ 3) Symptomatiska foljdtillstand

mellanhanden mellan foretaget eft ad|a|huvudsresekt|on (4) Revision
patienten, ska den viktiga medicinska er felaktig radialhuvudsartroplastik.
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ska anvandas, finns i Detalig& Q
O

med ek eppet inna @

pro nanvands. é A

DIKATIONER
|kat|oner for systemet ar
Iler latent infektion, sepsis,
eoporos otillracklig kvantitet av
eller kval aoben -/mjukvévnad samt
mat rk nshghet Om overkanslighet
ska tester utforas fore
at|on Patienter som &r ovilliga
@ inkapabla att folja anvisningar for
ostoperativ vard &r kontraindicerade
for dessa enheter. Dessa enheter ar inte
avsedda for skruvforankring eller fixering
av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR: For sdker och effektiv
anvandning av implantatet maste
kirurgen vara val fortrogen med implantat,
appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for
denna enhet. Denna enhet ar inte avsedd
att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada
pa enheten kan intraffa nar implantatet
utsatts for okad belastning som harror
fran fordrojd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Inkorrekt insattning av enheten
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vid implantation kan 6ka risken for

att implantatet lossnar eller migrerar.
Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och maojliga
ogynnsamma effekter av detta implantat.
Dessa varningar inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen kanske slutar
fungera pa grund av 16s fixering och/eller
lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsatts for okad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullsténdig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad

till antingen operationstrauma eller R: Ett
implantatets narvaro ska ocksa patalas.

) nvéndas&igare
Patienten maste varnas for att implantatet kapat felgkli er
och/eller behandlingen kan sluta att Qm kan ledt till aff enhete @;‘t
fungera om anvisningarna for postoperativ ungera@nenten s@sokas
vard inte foljs. Komponenterna i systemet i h skador andning.

har inte testats gallande sakerhet, plantatex;%oor och hack,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. sddangpafrestningar kan gora att
Implantaten kan orsaka distorsion och/ slutar att fu .

eller blockera vyn av anatomiska struktuse\ Att b
pa rontgenbilder. Liknande produkter @

N

For séker och effektivanvandning av
Acumeds instrument maste kirurgen
vara fortrogen med instrumentet,
appliceringsmetoden och den
rekommenderade kirurgiska tekniken.
Instrumentbrott eller skada l@&n jntréffa
nar instrumentet utsatts f@r rdgven
belastning, hoga hast&a r
bentathet. Patientepf mastearnas, h
skriftligt, om risker

instrument.

sohance

HETSA

tatkomponenter fran olika

p
tillverli;&p te att rekommendera av

testats och beskrivits i termer av
sakert kan anvandas i postoperati
utvardering med anvéndning av
utrustning’.

met8llurgiska, mekaniska och funktionella

insterna fran implantatkirurgin kanske
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Slst ’Q
e@ dessa typ
1Shellock, F. GFReferac: nual for Ma tic ;
Safety, Implan nd D@vices: 2011 Editighh. edical Researc
Pub/ishg roUPngail”

inte motsvarar patientens férvantningar
eller sa kamyde forsdmras over tid och gora
revisi iruflgi nodvandig for att ersatta
imAfz t ller genomfora alternativa

®Revisionskirurgi i samband med
tat ar inget ovanligt.

&YNNSAMMA EFFEKTER: Mdojliga
ogynnsagm cekter &r smarta, obehag
euer la kénselupplevelser samt
sk nerv- eller mjukvavnad pa

v forekomsten av ett implantat

ellet pa grund av kirurgiskt trauma. Brott
a implantatet kan intréffa pa grund av
overdriven aktivitet, ldngvarig belastning,
ofullstandig lakning eller dverdriven
kraft pa implantatet vid insattningen.
Implantatmigrering och/eller lossning
kan intréffa. Metalloverkanslighet eller
en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation av ett
frdmmande material kan intrédffa. Skada
pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros
eller benresorption, vavnadsnekros eller
ofullstandig Idkning kan intréffa pa grund
av forekomsten av ett implantat eller pa
grund av Kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR:
Rengoringskrav fér implantat: Den har
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produkten levereras steril och ska inte
omrengoéras. Acumed rekommenderar inte
omrengoring eller omsterilisering av sterilt

anvandas pa Acumeds instrument.
forpackad produkt.

- Enzymatiska rengodringsmedel med
neutralt pH rekommenderasgfor
rengoring av ateranvand jhstrument.
Det ar oerhort viktigt
rengoringsmedel
skaljs av instru

Rengoéringskrav for instrument: Acumeds
instrument och tillbehor maste rengoras
noggrant fore ateranvandning, i enlighet
med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Dekontaminering av ateranvandbara
instrument eller tillbehor ska goras
omedelbart efter att det kirurgiska
ingreppet avslutas. Lat inte kontaminerade

aste, av

) . . « For, ng ska m trollera a
instrument torka fore de rengors/ ents yto ch Iume
reprocessas. Torka av blod och smuts sa att de fudgerdr som d a2 och

att det inte hinner torka in pa ytan. r slitha eI

|
- Alla anvandare ska vara behorig personaIQIOXerad altmi far int
som innehar intyg pa utbildning och \:tsa ren m

konta t
kompetens. | utbildningen ska aktuella

SRR D kt|onsme V|k
tilldmpliga riktlinjer, standarder och ahska re " och
infektions er ldsningar

sjukhusets strategier inga.
innehall ,klor eller sarskilda

metalls ingar med pH-varden

- For att du ska kunna se instrumentet over 1% loxeringsskiktet upplosas.
i rengoringslosningen vid manuell ¢ Anv' ingar fér manuell rengéring/
rengoring ska rengoringsmedel \ ]
lagskummande ytaktiva amnen a das.
Rengoringsmedlen maste vara l&tta att

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

—

ed enzymatiska rengoringsmedel vid
den brukslosning och temperatur som
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skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte

- Kirurgiska ingtrume
ar tillverkaee ydgradigt tal 6,
torkas n@ t aattdei ar. K

tillverkaren rekommenderar. Bered nya

|6sningagnar de gamla borjar bli grovt

kg incfade.

\ d instrumenten fullsténdigt i den
ymatiska |osningen. Ror alla rorliga

r sa att rengoringsmedlet kommer at

alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20)

alkali
utra eras noga,och
*

minuteyAgvand en mjuk nylonborste
for aff, f@siktigt skrubba instrumenten
il @ nlig smuts ar borta. Var
uppmaérksam pa svaratkomliga
raden. Var extra uppmaérksam pa alla
kanylerade instrument och rengor med
en lamplig flaskborste. For exponerade
fiadrar, spolar eller bojliga delar:
spola springor med rikliga mangder
rengoringslosning s att all smuts spolas
ur. Skrubba ytan med en rotborste sa
att all synlig smuts tas bort fran ytan och
springorna. Boj den flexibla delen och
skrubba ytan med en rotborste. Rotera
delen medan du skrubbar for att vara
sdker pa att alla springor blir rengjorda.
3. Ta bort instrumenten och skolj noggrant
under rinnande vatten under minst tre
(3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att
spola alla svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet
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med rengoringslosning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa
att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under
minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skolj i
avjoniserat vatten under minst tre (3)
minuter eller tills det inte finns nagra
tecken pa blod och smuts i skoljvattnet.
Var extra uppmérksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal
belysning nar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med eno

ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/
automatisk rengdéring och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och

rengoringsmedel vid den brukslosning \
och temperatur som tillverkaren \

rekommenderar. Bered nya 10snif %
de gamla borjar bli grovt ko@ .

2.Placera instrumenten i en enz isk
|6sning och sénk ned dem
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fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa
att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Blotlagg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten

omraden. Var extra

kanylerade instr
en lamplig flas

n
askins-/de;x%korg och
cessa ge en standardcykel

iskm k@sim‘ekton Foljande

miningipatametrar ar nodvandiga for

nogg ngdring och desinfektion.

9

Passo| Descri¢do

1

de dois (2) minutos com agua da

o
xx izacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
x \ig% morna da toreira

Mergulho enzimatico de um (1) minuto

J Enxagle em dgua da torneira fria de quinze (15)
seg 2%

5 avag covm detergente de dois (2) minutos com
¢ % la torneira morna (64-66°C/146-150°F)

xague durante quinze (15) segundos com agua da
torneira morna

% 7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 | Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrug6es do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfec¢éo

Anvisningar fér automatiserad rengéring/

desinfektion

- Virekommenderar inte att automatiserade
diskmaskins-/torkmaskinssystem &r den
enda rengoringsmetoden for kirurgiska
instrument.

- Ett automatiserat system kan anvandas
som en uppfoljningsprocess efter manuell
rengoring.

- Instrumenten ska kontrolleras noggrant
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Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in

fore sterilisering for att sékerstélla att
rengoringen varit effektiv.

STERILITET: .
Systemkomponenter kan levereras sterila health care facilities.
eller osterila. - Snabbsterilisering rekommenderas inte,

nutforas i
AMPST79:
uide¥o steam

rance i
b’

men om sadan utfors ska
enlighet med kraven i
2010 — Comprehensi

sterilization and siérility a
health care facilitiggf

Steril produkt: Steril produkt har
exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilférpackad produkt.

by

Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt
markt att implantatet som levereras

i en ooppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat

och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade
Steriliseringsmetoder

pa lampligt satt.
. \
- Se utrustningstillverkarens skriftliga \

instruktioner for sterilisatorn i frag& @
ladda konfigurationsinstruktioner &

- Folj aktuell AORN “Recommen
Practices for Sterilization in Perioperative
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80-2000/80-2001 Dessa brickor har validerats mot

parametrarn@pedan:
Angl OMMENDERAS INTE

AALNNNd forvakuum:

h%nﬁe: Forpackad
e'ringstid: 132°C(270° F)
IEfponeringst’d: 4 minuter
30 minuter

utoklav:
Forhallande: Forpackad
Exponeringstid: 132°C (270°F)
Exponeringstid: 60 minuter
Torktid: 125 minuter
Autoklav med férvakuum:
Forhallande: Forpackad
Exponeringstid: 132°C (270°F)
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 70 minuter

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
svalt. Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fore anvandning

for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta
satsen forst.
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TILLAMPLIGHET: Detta material
innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla lander eller 0
finns under olika varumarken i olika

Varning lander. Produkterna kan ha godkants \\'\

SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen

eller forelagts for godkénnapte for
STERILE Steriliserad med etylenoxid forsaljning eller anvandnj d glika @
anvisningar eller restri er a IéndeQ
[STERILE] Steriliserad med stralning av myndigheternas e orga

Anvénds fore anvandning i
i detta matenig

Katalognummer gynnar el @

Batchkod sars ISBom inte ar

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen rgh befinne

Tillverkare TERLIGARE

.
m du vill terligare %a se
Tillverkningsdatum kor@ ationen% okument.
Far inte omsteriliseras $ \
Endast fér engangsbruk . @
R \Q
Ovre temperaturgréns 4 Q} \
A\
N\ ~

Varning: Endast for yrkesanvandning.

H “
*@@&zaﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]
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@ ACUMED® ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMi |

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler

TANIM: Acumed Anatomik Radius Basi
Sistemi radius basinin artikiler ytzeyinin
replasmani igin tasarlanmis implantlar ve
aletlerden olusur.

sunulmustur. Bu urunlerin

KULLANMA BILGISi: Fizyolojik boyutlar
implant cihazlarinin buyuklugunu kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli
destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini

en iyi sekilde karsilayan tip ve buyukligu
secmelidir.

deneyimli meslekt anismak v
ilgi sahib

ilgili yaymlarhw i
cerrahin m dur.
ENDJ AR: Acu ARatomik
Radi% Sistemi v Quarlan
ifilelarak (1 % sinin
syon ve eral v
eklemd %et

oksimal radio-
harabiyeti
onservatif

Acumed Aletleri ve Aksesuarlarinin cogu
tekrar kullanilabilir ancak kullanim omuirleri
kisithdir. Her kullanimdan énce ve sonra
aletler uygunsa birlestiren mekanizmalarin
butunltgu, keskinlik, eskime, hasar,

dogru temizlik ve ¢curiime acgisindan ve
incelenmelidir. Altigen surUctlere, matkap {

iye ceva eme, (2) Radius basi
uglarina ve kesme veya implant yerle:gim’i \ tdrd primer replasman,
4 %Zix
e

subliiksasyo

icin kullanilan aletlere 6zellikle dikkat zeksiyonundan sonra
edilmelidir. . keller, (4) Basarisiz radius

Radi
% semptomatj
Her ne kadar hekim. hasta ve sirke \ ba troplastisinden sonra revizyon igin
g dlen g@e Istir.

arasinda aracli olsa da, bu belge !
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir. NTRENDIKASYONLAR: Sistem icin
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bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere

ko asyonlar aktif veya latent
%m sepsis, osteoporoz, yetersiz
veya yumusak doku miktari
a kalitesi ve materyal duyarlligidir.
glphesi varsa implantasyondan
A yaplimalidir. Postoperatif
b&ki @ atina uymak istemeyen ya
mayacak hastalarda bu cihazlar
endikedir. Bu cihazlarin servikal,
&orasik veya lomber omurganin posterior
elemanlarlna (pedikdller) vida ile
tutturma veya fiksasyon icin kullaniimasi
amaclanmamistir.

UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasi igin cerrah implant,
uygulama yontemleri, aletler ve cihaz

icin onerilen cerrahi teknige iyice asina
olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yuk
tasima veya asiri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir.
implant gecikmis kaynama, kaynamama
veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili artmis
yike maruz birakilirsa cihazda kirilma veya
hasar olusabilir. implantasyon sirasinda
cihazin yanls insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta
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bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi
advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda
gevsek fiksasyon ve/veya gevseme,
stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima
veya yUk tagima sonucunda ve ozellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagl

sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalart MRG ortaminda
guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gortinimundn
engellenmesine neden olabilir. Benzer
drtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil

edilmis ve tanimlanmistir’.

Herhangi bir Acumed aletinin giive
etkin bir sekilde kullaniimasi igin h
alet, uygulama yontemi ve bu cihaz icin
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Q

onerilen cerrahi teknige asina olmalidir.
Asiri yUklere veya hizlara maruz birakilmasi
ve yogun kemik dokusu aleti kirabilir veya
zarar verebilir. Hasta bu tip aletlerle iliskili
riskler acisindan, tercihen yazili olarak,
uyariimalidir.

1Shellock, F. G. Reference Manual fg [e]
Safety, Implants, and Devices: 2\ ition.
Publishing Group, 2011.

ONLEMLER: Bir i

Iab|||r
eve h
§ar|3|zllga
%cegmden ve c_;enh@e
res etkisi %malarmd@o nt

ruyunuz.

edenlerle,

icilerin imgla senlerinin
asl tavsiye ez.

icerisin ma olabilir, bu durumda
implapt dedistirmek veya alternatif

Lirler uygulamak icin revizyon

yati gerekebilir. implantlarin revizyon

I nt ameliy faydalar hastanin
. \ beklentil% mayabilir veya zaman
I

glvenli kullanilabilecekleri hususunda tes\

9

eliyatlari nadir rastlanan bir durum degildir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler,
implant vadigina veya cerrahi travmaya

» Asiri faaliyet, cihaz Uzerine uzun
Uk binmesi, tam olmayan iyilesme

nedeniyle implant fraktdri
plantin yer degistirmesi ve/

uygulan
olusabiki

Q@/a insersiyon sirasinda implanta asiri glc

eme olusabilir. Yabanci bir
e&mn implantasyonu nedeniyle metale
%duyarllllk veya histolojik veya alerjik
ak5|yon veya advers yabanci madde
reak5|yonu olusabilir. implant varligi veya
cerrahi travma sonucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya
kemik rezorpsiyonu, doku nekrozu veya
yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: Bu iiriin
steril olarak tedarik edilir ve tekrar
temizlenmemelidir. Acumed steril paketli
drtnun tekrar temizlenmesini veya tekrar
sterilizasyounu énermez.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri
ve Aksesuarlari tekrar kullanimdan once
asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

PKGI42-D EFFECTIVET22013 =} acumed



Uyarilar ve Onlemler

« Tekrar kullanilabilir aletlerin veya
aksesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
prosedurin tamamlanmasinin hemen
ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar
isleme sokmadan once kontamine
aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasini dnlemek igin asir
kan veya debri silinmelidir.

durulanmasi cok onemlidir.

cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum ajetler
ylzeylerin, eklemlerin ve lerin

temizligi, dizgun calispia v nma v
asinma acisindan ipeelenpelidir.

- Anodize alimin

- TUm kullanicilar e@itim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut
kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
politikalarini icermelidir.

rla tem
dlkalin tegai i
@v veya

«Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

- Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek icin dustk kopukll ylzey
aktif madde igceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu onlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca X
durulanmalidir. gun wkil@:tamine oldugunda

«Mineral yagi veya silikon lubrikanlar 4 \ eni salll azirlanmalidir.
Acumed aletlerinde kullanilmamalidir. \ 2. AE“%Q:”!@” batacak sekilde

- Tekrar kullanilabilir aletleri temizl ?r@ engimatik’soliisyona yerlestirin.
notr pH enzimatik ve temizlik% i amn tlim ylizeylere degmesini
tavsiye edilir. Alkalin temizlik m erinin Iayacak sekilde tim hareketli
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve parcalari calistirm. Minimum yirmi
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- YUksek sinif paslanmaz celikten tretilmis
bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek icin

ellj temizlik ve Q ¢

(20) dakika sivida tutun. Tum goruntr
debri temizlenene dek aletleri nazikge
icimwaylon, yumusak killi bir firca

ov
S . Erismesi gli¢ alanlara ozellikle
kapedin. Kanulll aletlere ozellikle
iklkat edin ve uygun bir sise fircasi

@ullamn. Aciktaki yaylar, bobinler veya

esnek alar icin: Kirleri ¢ikarmak
icin '&tilsi bol miktarda temizleme
4SO ntiyla yikayin. Ylzeyden ve

i rden tim gorundr Kiri ¢lkarmak

Uzeyi bir ovma firgasiyla ovun.
snek alani bukin ve ylzeyi bir

é ovma fir¢gaslyla ovun. Tum girintilerin

temizlendiginden emin olmak i¢in
ovarken parcayl dondurin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda
minimum U¢ (3) dakika boyunca iyice
durulayin. Kantlasyonlara ozellikle dikkat
edin ve erismesi gu¢ alanlardan sivi
gecirmek icin bir sinnga kullanin.

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri
temizlik soltsyonlu bir ultrasonik birime
yerlestirin. Deterjanin ttim ylzeylere
degmesini saglamak icin tim hareketli
parcalar ¢alistinn. Aletleri minimum
on (10) dakika boyunca sonifikasyon
islemine tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum U¢ (3) dakika

PKGI42-D EFFECTIVET22013 =} acumed



boyunca veya durulama suyunda

tim kan veya kir izleri kaybolana

dek deiyonize suyla durulayin.
Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin ve
erismesi gug alanlardan sivi gegirmek
icin bir sirnga kullanin.

6. Gorundr Kirin ¢iktigini dogrulamak igin
aletleri normal 1sik altinda inceleyin.

7. Eger gortnur kir mevcutsa, yukaridaki
sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solisyonlar hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterjanin tum ytizeylere degmesini ¢ \
saglayacak sekilde tim hareketli \
parcalan calistirn. Minimum on 6
dakika sivida tutun. TUm gorind

debri temizlenene dek aletleri
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
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kullanin. Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle
dikkat edin. Kandllu aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikator yardimci olacaktigBirsiringa
veya su fiskiyesi kullani,
alanlardan ve az aralkli
gecirilmesini kolayjéstirac

3. Aletleri enzim so undan
ve deiyon] Mnda mini )
N

ize
I

dakika @ urulay!
4. Al i Oygh bir yika nfektor @
s yerlestirin \Qﬂdar’t A
icli/dezenfekt@

eklestiri
dezenfeksiyon

ongu
temizlig&
param@ Farttir.

asagidaki um

&
>

Tanim

1 iy(Zld ika soguk musluk suyuyla 6n yikama
%0 w niye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

I
3 M}akika enzime daldirma

n bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

ki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
(64-66564146 @O“F)

O E 15) Saniye sicak musluk suyuyla durulama

n (1 svaniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama

\k “66°C/146 150°F)

Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

ot: Yikayici/dezenfektér reticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/

Dezenfeksiyon Talimatlar

- Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler igin tek
temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

- Otomatiklestiriimis bir sistem manuel
temizlikten sonra takip eden bir islem
olarak kullanilabilir.

- Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler
sterilizasyondan 6nce detayli sekilde
incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan

sekilde temin edilebilir.
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Steril Uriin: Steril Giriin minimum 25,0-kGy
gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.
Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar
sterilizasyonu hastane protokoll uyarinca
yapllmalidir. Acumed, steril olarak
paketlenmis Urlnun tekrar sterilizasyonunu
tavsiye etmez.

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogmudan glnes 1sigina maruz
birak @klaymm Kullanmadan

0 balajini bozulma veya suyla

e
asyon acisindan inceleyiniz.
n eskileri kullaniniz.

icin kapsamli kilavuz.

- Flash sterilizasyon énerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik gidvepcesiicin
kapsaml kilavuz.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak
etiketlenmedigi ve Acumed tarafindan
saglanan agilmamis steril ambalajda temin

*

edilmedigi stirece, tum implantlarin ve
aletlerin steril olmadigi kabul edilmeli

\OQ

ve kullanimdan once hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar
tamamen yukli tepsilerde, tim pargalari
uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida
listelenen sterilizasyon parametreleri
kullanilarak onaylanmistir.

Sterilizasyon Yoéntemleri

- Kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfiglrasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazil talimatina

bakiniz. .

&

73,

etrele

« Glincel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon icin One %\%
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI g&
uyunuz: 2010 — Saglik bakim te inde

5\\'..

buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
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1 60 dakika
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Eksp@gir Sicakhg: 132°C (270°F)
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

tlkede mevcut olan veya olmayan veya
Kullanim talimatlarina bakin farkli [jlkelerd"e']“arkh ticari markgla}'-altlhda N 0
mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi icerir.
Dikkat Urtnlerin farkl tilkelerde devlet diizenleme \\
organizasyonlar tarafindan \,
STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize end]kasyomar veya kisitl @
edilmigtir veya kullanimina onay, .
[STERLE] Irangsyon kullanilarak sterilize olabilir. Uriinlerin ku&nim i Q
edilmistir onaylanmamis oldhilj ateryallef@eN, ¢ . O

Son kullanma tarihi yer alan hi¢bisey, h ngi bir ¢ L \
Promosyop ka edil 6
Katalog numarasi veya herr rdntn o &
bulu in kanumy enle
Parti kodu tara(%naylanma b §ekllde
eklinde y@ru Ir.

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Gi: Ek m I talep et ,

Uretici IUtfen bu be e telene
ilgilerine
Uretim tarihi P

Tekrar sterilize etmeyin ! ;
Tekrar kullanmayin N @
N Q
Ust sicakiik limiti . O)} \'
4 \\'

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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