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ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM

fixation to the posterior k&pedlcles) of the cervical,

thor ic, or lumbar splne

DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System MATE ECIFIC oys The implants are
of implants and instruments are designed to replace the articular Of tita per AST or cobalt chrome per
surface of the radial head. A ™ F153

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head

STRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
and accessories are designed specifically for (1) Replac
the radial head for degenerative or post-traumatic

arem various grades of stainless steel,
oS , alumin polymers evaluated for biocompatibility.
presenting pain, crepitation, and decreased motion‘at the radio-

humeral and/or proximal radio-ulnar joint W|th' 1 ruction OIIPLAN F%ATION FOR USE: Physiological dimensions
and/or subluxation, resistance to conserva Q ent, (2) limit th f implant appliances. The surgeon must select the
Primary replacement after fracture of the @ ad, (3) type that best meets the patient’s requirements for close
Symptomatic sequelae after radial head re on, (4) Reyision ibn and firm seating with adequate support. Although the

following failed radial head arthroplasty. n is the learned intermediary between the company and
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fi &ystem ar

atient, the important medical information given in this

cument should be conveyed to the patient.
active or latent infection; sepsis; osteoporos fficient q
or q“?"‘%’ of bone Ortsgfttt'sfueha“?dmbat | se ('jt'V't_y If SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests shou med pr Instruments provided with this system may be single use or
implantation. Patients who are unwi ncapable reusable.
gg\s/;tgg:rz_artrl]\;esgadr:\/llrgztsruac:rt;onst d flgrdlc;ate or Tﬁ;int or °® The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
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instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as implant. These cautions include the possibility of the device or
described in the Symbol Legend section, below. treatment failing as a result of lposé¥ixation and/ or loosening,
e Single use instruments must be discarded after a single use. ~ Stress, excessive activity, or bearing or load bearing,
es increased loads due to

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and particularly if the implant e e&n .
complete healing, and the

after each use, reusable instruments must be inspected de'a\/ed, union, nonunion, . .
where applicable for sharpness, wear, damage, proper possibility of nerve or spfiyti . damage relatgd to either surgical
cleaning, corrosion and integrity of the connecting tr orne prese N |rrt1plant.t_The patlgnttmu?t be
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill . O\tN pc:s 9 ta ;x.e] C_;:e !ns Iructlons can
bits and instruments used for cutting or implant insertion. ortrea QN ail. The impiants may

d/or block of anatomic structures on
ici Oompefents of these systems have not
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are avai % or migration in the MRI
describing the uses of this system. It is the responsibili i duets have been tested and described in

safely used in post-operative clinical
uipment .
, F. .G. Refe e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices: 201 TEdition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

surgeon to be familiar with the procedure before use.of th
products. In addition, it is the responsibility of the %’

familiar with relevant publications and consult with e
associates regarding the procedure before us ical
t

Techniques can be found on the Acumed %
A SuU NSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the.i nt, oxm med instrument, the surgeon must be familiar with the
the surgeon must be thoroughly familiar with the i t,the i ent, the method of application, and the recommended
methods of application, instruments, and the rec; ed \ cal technique. Instrument breakage or damage, as well as
surgical technique for the device. The device i signed ssue damage, can occur when an instrument is subjected to
withstand the stress of weight bearing, load , OF exc excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
activity. Device breakage or damage oamc:;r when t unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
e

is subjected to increased loading ass x ith del& nibn,  writing as to the risks associated with these types of instruments.
nonunion, or incomplete healing, 4m insertion of therdevice
during implantation can increaseith sibility i&snening or IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

migration. The patient must tioned, pgeférably in writing, Previous stresses may have created imperfections, which can
about the use, limitations, and possible adv ects of this
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lead to a device failure. Protect implants against scratchingand ~ CLEANING:

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing

implant components from different manufacturers is not Implant Cleaning: Implant ovided sterile only and
recommended for metallurgical, mechanical and functional should not be re-cleaned. \

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating |ng nt Cleaning: d Instruments and Accessories

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon. "

Q before reuse, following the guidelines
.

arnings & ytions Q

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use i e Q

o : truments or accessories
surgical instruments shall never be reused. Previous stress

of reus
- ’ : should r immedi r completion of the surgical
may have created imperfections, which can lead to a deyiCe pr ?Do not affowsebntaminated instruments to dry prior
failure. Protect instruments against scratching and nick @ h ing. Excess blood or debris should be

stress concentrations can lead to failure. w pr from drying onto the surface.
user: shohk)e qualified personnel with documented

°
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff pain, 0 evidencegf training and competency. Training should be
discomfort, or abnormal sensations and &- tissue @ inclus@) urrent applicable guidelines and standards and

damage due to the presence of an impla e to surgieal h
trauma. Fracture of the implant may occur de€ to excesé ¢ o

activity, prolonged loading upon the device, incomple§

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative S roughly
a

licies.
use metal brushes or scouring pads during manual

, ! ) T ing process.
excessive force exerted on the implant during ins

Implant se cleaning agents with low foaming surfactants for manual
migration and/or loosening may occur. Metal sgrigilivity, leaning i ; dgr to see instruments |ng1 the cleaning solution
histological, allergic or adverse foreign body. i gleanl_ng in or v ri f ) 9 ’
from implantation of a foreign material ook, Nerve eaning agents must be easily rinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bo‘%rption,

prevent residue.
the tissue or inadequate healing ma@ rom the p

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

an implant or due to surgical tra
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
& for cleaning reusable instruments. It is very important that
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alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. while scrubbing to ensure t tmvices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust 3. Remove the instruments and{i oroughly under running
formation, even if manufactured from high grade stainless water for a minimum thre % inutes. Pay special attention to
steel. canpulations, and use nge to flush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to | instru lly submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. ith Cleaning solutiort. Actuat dVeable parts to allow

 Anodized aluminum must not come in contact with certain detergent tosepntact all surf onicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline inimum o @ 10) mirft
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine instrume rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with@ mi three (3} miputes or until all signs of blood or soil

above 11, the anodization layer may dissolve. entin th@e tream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection Instructions a @ ulations, a syringe to flush any hard to reach
. as

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at tion an )
temperature recommended by the manufac resh Inspect&ﬁgments under normal lighting for the removal of

solutions should be prepared when exi ions beco@ ViSib'@-

grossly contaminated. . 7.0f @ oil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until comp b

submerged. Actuate all moveable parts to allow rgent to

contact all surfaces. Soak for a minimum of t

minutes. Use a nylon soft bristled brush to scrub \:ombination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is remo y specia Instructions

attentilortl tg ha:d to re?ch ac;eals. Pa’f cial attent " 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cannulfated instruments and c eanga%ﬂ ppropr% © temperature recommended by the manufacturer. Fresh

ove excess moisture from the instruments with a clean,
sorbent, nonshedding wipe.

brush. For exposed springs, solutions should be prepared when existing solutions become

Ii ible features:¥lood
the crevices with copious am nt cleanin tion to flush grossly contaminated.
out any soil. Scrub the su ith a scr& o remove all

visible soil from the surface and crevices e flexible
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimym of\gne (1) minute.

4. Place instruments in a suita er/ disinfector basket and

process through a stand x er/disinfector cycle. The
following minimum pa’r’& rs are essential for thorough

aning and disinfe
Cleani fection Instructions

to
&omated asheg/dryer systems & not recommended as the
Oon y cleani ethod for s instruments.

An aut ystem sed as a follow up process to
,  man @ning.
nts sh

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1) minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) ~

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse &V

- Ten (10) second purified water rinse with opti i
(64-66°C/146—150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (1 16°C/240&

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instru?ons expli

contact all surfaces. Soak for a minimum of. (
Use a nylon soft bristled brush to gently trument
all visible debris is removed. Pay sge&itte tion tw
reach areas. Pay special attention togt annulat&'
instruments and clean with ana @I e bottle bru ote:
Use of a sonicator will aid in % clea @struments.
Using a syringe or water jetyillii

nin
mprove s@ difficult to
ed surfa

reach areas and any closely

o | ou %t roughly inspected prior to sterilization
nsure effejti ning.
RILIT&

Syste

onents may be provided sterile or nonsterile.

& roduct: Sterile product was exposed to a minimum
\ of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
) minutes. O

mmend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed.

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
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sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e 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
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilizatj %
sterility assurance in health care facilities.

o Flash sterilization is not recommended, but if us
be performed according to requirements of AN
2010 — Comprehensive guide to steam sterj i
assurance in health care facilities.

only
ST79:

d sterilit;C)

0,

TR-0002/TR-0003

This tray has been validated to the param. ~ters below:

Gravity Displacement Autoclavg‘,

English — US / PAGE 8

Wrapped

270° F (132° C)

Condition: \\‘
E sBre Temperature: f)‘\\
ime: \Z,

60 minutes
(\ M 125 minutes
-
Wrapped

270° F (132° C)

25 minutes

80-2000/8v- *001
This trr y b~s Leen validated to the parameters below:

70 minutes

Condition:

Wrapped

Exposure Temperature:

270° F (132° C)

PKGI-42-F Effective 05-2015

Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes
®
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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 artikuleere overflade pa radialhovedet.

INDIKATIONER: Det Acumed anatomisk radlalhove
og tilbehar er specielt beregnet til (1) udskiftningen af
radialhovedet til afhjaelpning af degenerative eIIer
traumatiske handikap, som giver smerter, krepitati
bevaegeevne pa det radio-humerale og/eller

g edsat
radlo-

ulnare led med: @delseggelse af led og/ellefss tion,

manglende respons over for bevarende b @ ing, (2) pnmae

udskiftning efter brud pa radialhovedet, ( D tomatls

sequelae efter resektion af radialhovedet, (4) revisio

mislykket arthroplasti af radialhovedet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlkatlo@ system
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose tllstr k

maengde eller kvalitet af knogle eller bl samt
materialeoverfglsomhed. Hvis deg er, ke om
overfglsomhed, skal der foretag en impl
Patienter som er uvillige til e tand
plejeinstrukser efter operation u ren kon& tion for
anvendelse af disse komponenter. Disse kompenenter er ikke

atlon

beregnet til skruefastggrels &nksenng pa posteriordelene

(pediklerne) pa splnalls s thoracalis eller lumbalis.
LESP

IONE &IMPLANTATER
Im ntatern r fremgstillet af e mlegerlng iht. ASTM
F136 eller k kﬂ)m |ht‘A
MAT PECIFI ER FOR KIRURGISKE
NTER: umenterne er fremstillet af forskellige

t r af rust i itanium, aluminium og polymerer

ret mht atibilitet.
OPLYS OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

d|m begraenser stgrrelsen af implantatanordninger.
%skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
ns behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt
azrelse med tilstreekkelig understgttelse. Selvom lsegen er
n uddannede formidler mellem virksomheden og patienten,
skal de vigtige medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
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e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afggre, aktivitet. Produktbreekage eller skade kan opstd, nar implantatet

om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug. udseettes for gget belastning i forbifidelse med forsinket heling,
Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet ingen heling, eller utilstreekkeli ing® Forkert indsaetning af
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor. komponenten under implan n gge risikoen for lgsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten %re advaret, helst pa skrift, om
inger og mulige negative

brugt en enkelt gang. indikgfet,anvendelse, ) ;

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For _fra nipger forar dette implantat. Plsse advarsler skal
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug ud . myllghe n Ty, at prod t k‘i‘” svigte som et re;u]tat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af| gle Iqspelse laStning, overdreven akivitet,
renggring, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor . hvis ¥np @ t udsgettes for qget .
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor o \J¥gen heling eller utilstraekkelig .
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at i ’ lse af ngwer eller bladveev, enten i

truma eller tilstedeveaerelsen af

implantater. i . i | advares om at behandlingen kan
) ) % mende ikke folger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er Qrg opefationen. Implahtaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

teknikker til radighed, som beskriver brugen ystem. D, er blokeréudsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at vaere bekendt medroe n inden
&k n
.

billeder. et er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

anvendelse af disse produkter. Derudove et ogsa kir
ansvar at vaere bekendt med relevante publikdtioner sa
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren i

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acu

[

eller i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
bm med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
1

erative, kliniske undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.
webst ock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

(acumed.net) $ ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLMWDR: For e ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikker og effektiv anvendelse af Acu Iantate& For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fuldt fortrolig med, tat, kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
&nikker. den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

applikationsmetoden, og de anbefa irurgisk
Komponenten er ikke konstr t il at kun rr@a
veegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov n fysisk
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oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det anbefales ikke a
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

&Qd/

€
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne ‘ Ep
@NGGRIN%&EDNW

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelen
implantationsoperationer lever maske ikke op til patient
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket k
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte impl

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi afs
ikke ualmindeligt.

r
ntater er

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE K
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenteftil enga
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have_fi
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen
instrumenter mod ridser og hakker, da sadan

belastninger kan fare til svigt. @
%/i rkni ng@
e_

ler

yk samt pervi
deveere @ar kirurgisk
verdreveK et, langvarig

KOMPLIKATIONER: Mulige negati

smerte, ubehag eller unormale i
bledvaevsskader pga. implantate
traume. Brud pa implantatet

L 2
g '5%
gt S

belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
pafert implantatet under indsaettelséyImplantatvandring og/eller -
lgsnelse kan forekomme. Mgt omhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation %ﬂmedmateriale kan forekomme.
igelse pa nerve dveev, knoglenekrose eller -

eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
else eller pd grund af kirurgisk trauma.

ngvaevsne

ats tilstedev

Renggri @av til i % t: Implantater leveres
ude&e som st:& gr ikke rengares igen.

ringskrw instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skakrenggres omhyggeligt fer genanvendelse iht.

etningsli
Adv

angivet herunder.
forholdsregler

aminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
oretages straks efter afslutning af den kirurgiske

cedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

Beskyt
néentrerede \ grre ind far renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

vaevsrester bar tagrres af for at forhindre dem i at indtgrre pa
overfladen.

¢ Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bgr
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

-} acumed’



¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
manuelle renggringsprocedure. oplgsninger bliver staerkt ko t@ede.

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, 2. Leeg instrumenterne i de k ske oplgsning, sa de er helt
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne se deekket af oplgsningen. k} lle bevaegelige dele, sa
instrumenterne i reng@ringsoplgsningen. Renggringsmidlet renggringsmidlet kom ohtakt med alle overflader. Leeg i
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre blgd i Indgtter. Brug en blgd nylonbgrste til at
rester. orsigtigt, indtil alle synlige rester er

o Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa maerksogThé amréader, der er sveert
Acumed instrumenter. ti o rligt o som pa alle kanylerede

o Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og For bl g rengorie i eqﬁassendekflzskglr:erlljer.
rensende midler til renggring af genanvendelige instrum% orbo dri P de sible egens al er: | yf t
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne se Sprepgs medr gngder renggringsoplgsning for a
omhyggeligt og skylles af instrumenterne skille alte rester ud.“"Skrub overfladen med en skurebgrste for

) jerne alle s ester fra overfladen og spraekkerne. Bg;j

¢ Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt@or indre beveegeligdomrade, og skrub overfladgn rFr)1ed o )
rustc_jannelse, selv hvis de er fremstillet i rusyrys hoj 0 urebgrste. j delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
kvalitet. for at si

at alle spraekker er rengjorte.
e Alle instrumenter skal kontrolleres fo f overflader 3 Taqi

led og lumen, korrekt funktion og nor
¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
renggringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og

ri vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
; g rksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
a at @ rt tilgeengelige omrader.

\ geg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

desmfektl_onsmldler eller o_plasnlnger, deri | ; r jod, klorin med rengeringsoplasning. Aktiver alle beveegelige dele, sa
eller saerllgg moetalsalte. Tilmed kan brug. sninger renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
en pH-veerdi E)a over 1 1. oE)IrasSe detanddiserede la Q Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.
Manuel rengarmgs-/desmflcerlggs ) ng 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
1. Forbered enzymatiske og re dler int. tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
brugskoncentration og te@ nbefa{@ ucenten. lzengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerligt opmaerksom pa
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kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

4.

Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ennem et standard vaske-/

kar de
6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om  desinficeringsprogram. F@% imumsparametre er
alle Syn”ge rester er blevet fjernet' essentielle for Omhyggel\w rng og desinfektion.
7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for N
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor .
gentages. (2) minutty med kold‘tvand fra hanen
8. Ter overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren, 2 Tyve (0) minger: enzymsp,%h\,;rmt vand fra hanen
absorberende, fnugfri serviet. o @ - e G‘ oo
in 1Dl | nzymati nin
Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering r~ ik N 27K oplosning

desinficering

A\
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.

@1 (15) mmuﬁ@ng i koldt vand fra hanen (X2)

(2) minutters& %gﬂringsmiddel med varmt vand fra hanen
)

brugskoncentration og temperatur anbefalet af pyedu
Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de eks de

oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.

e

4
5
\d
A g
6 1

h(64-66 °C/14@
Femte| seKunders skylning med varmt vand fra hanen

7

Tigd0) sekunders skylning med renset vand med valgfri smerelse (64
46-150 °F)

8 7) minutters tarring med varm luft (116 °C/240 °F)

renggringsmidlet kommer i kontakt me@\alle/overflader. Leeg |
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrst t
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synli r

fiernet. Veer saerligt opmeaerksom pa omrader,
tilgeengelige. Veer sezerligt opmaerksom pa a

L]
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat
omhyggelig rengaring af instrumen,
vandstréle vil forbedre skylni
og alle naert afpassede overfl,

. Tag instrumenterne op af oplgsni
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

-
@s yl dem i

(& inficeringsapparatets producent

€J

W Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

ledning i automatisk renggring/desinfektion

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

Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel renggring.

Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv renggring.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 15

STERILITET : TR-0002/TR-0003

Disse bakker er blevet godkendt iht. parar. =trene angivet herunder:

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Autoklavering, tyngdekraftsforsww g

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for Indpakket

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

132°C (270 °F)

* 60 minutter

125 minutter

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m V

— O\
Autoklaveri , akuum: \V
Tilst % Kc" ,‘

Indpakket

- . . . . »
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret spogeringstemper; 132°C (270 °F)
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs oneringspericke? 25 minutter
usterile. Usterile anordninger er blevet godken . ﬁ"

arreperigde: 70 minutter

steriliseringsparametrene angivet herunder i ede bak P .
med alle dele placeret korrekt. 80-200 4/8

Sterilisationsmetoder

toRfavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det ndte Alavor T
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle . \ toklavering, preevakuum:
e Folg anbefalingerne i AORN “Recommen ctices fo Tilstand: Indpakket

ST79: 2010 — Comprehensive guidé msten ormand

Sterilization in Perioperative Practlceitt' ' og ANSI Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)
sterility assurance in health care f

Eksponeringsperiode: 4 minutter

e Lyn-sterilisering anbefales ik |s d endes ber Torreperiode: 30 minutter
den kun udfgres i falge beste erne MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam s n and sterility

assurance in health care facilities.

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

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

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

fixation to the posterior k&pedlcles) of the cervical,

thor ic, or lumbar splne

DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System MATE ECIFIC oys The implants are
of implants and instruments are designed to replace the articular Of tita per AST or cobalt chromium per
surface of the radial head. A ™ F153

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head

STRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
and accessories are designed specifically for (1) Replac
the radial head for degenerative or post-traumatic

arem various grades of stainless steel,
oS , alumin polymers evaluated for biocompatibility.
presenting pain, crepitation, and decreased motion‘at the radio-

humeral and/or proximal radio-ulnar joint W|th' 1 ruction OIIPLAN F%ATION FOR USE: Physiological dimensions
and/or subluxation, resistance to conserva Q ent, (2) limit th f implant appliances. The surgeon must select the
Primary replacement after fracture of the @ ad, (3) type that best meets the patient’s requirements for close
Symptomatic sequelae after radial head re on, (4) Reyision ibn and firm seating with adequate support. Although the

following failed radial head arthroplasty. n is the learned intermediary between the company and
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fi &ystem ar

atient, the important medical information given in this

cument should be conveyed to the patient.
active or latent infection; sepsis; osteoporos fficient q
or q“?"‘%’ of bone Ortsgfttt'sfueha“?dmbat | se ('jt'V't_y If SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests shou med pr Instruments provided with this system may be single use or
implantation. Patients who are unwi ncapable reusable.
gg\s/;tgg:rz_artrl]\;esgadr:\/llrgztsruac:rt;onst d flgrdlc;ate or Tﬁ;int or °® The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
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instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as implant. These cautions include the possibility of the device or
described in the Symbol Legend section, below. treatment failing as a result of lposé¥ixation and/ or loosening,
e Single use instruments must be discarded after a single use. ~ Stress, excessive activity, or bearing or load bearing,
es increased loads due to

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and particularly if the implant e e&n .
complete healing, and the

after each use, reusable instruments must be inspected de'a\/ed, union, nonunion, . .
where applicable for sharpness, wear, damage, proper possibility of nerve or spfiyti . damage relatgd to either surgical
cleaning, corrosion and integrity of the connecting tr orne prese N |rrt1plant.t_The patlgnttmu?t be
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill . O\tN pc:s 9 ta ;x.e] C_;:e !ns Iructlons can
bits and instruments used for cutting or implant insertion. ortrea QN ail. The impiants may

d/or block of anatomic structures on
ici Oompefents of these systems have not
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are avai % or migration in the MRI
describing the uses of this system. It is the responsibili i duets have been tested and described in

safely used in post-operative clinical
uipment .
, F. .G. Refe e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices: 201 TEdition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

surgeon to be familiar with the procedure before use.of th
products. In addition, it is the responsibility of the %’

familiar with relevant publications and consult with e
associates regarding the procedure before us ical
t

Techniques can be found on the Acumed %
A SuU NSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the.i nt, oxm med instrument, the surgeon must be familiar with the
the surgeon must be thoroughly familiar with the i tthe i ent, the method of application, and the recommended
methods of application, instruments, and the rec ed \ cal technique. Instrument breakage or damage, as well as
surgical technique for the device. The device i ssue damage, can occur when an instrument is subjected to

signed
withstand the stress of weight bearing, load , OF exc excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
activity. Device breakage or damage oamc:;r when t unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
e

is subjected to increased loading ass x ith del& nibn,  writing as to the risks associated with these types of instruments.
nonunion, or incomplete healing, 4m insertion of therdevice
during implantation can increaseith sibility i&snening or IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

migration. The patient must tioned, pgeférably in writing, Previous stresses may have created imperfections, which can
about the use, limitations, and possible adv ects of this
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lead to a device failure. Protect implants against scratchingand ~ CLEANING:

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing

implant components from different manufacturers is not Implant Cleaning: Implant ovided sterile only and
recommended for metallurgical, mechanical and functional should not be re-cleaned. \

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating |ng nt Cleaning: d Instruments and Accessories

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon. "

Q before reuse, following the guidelines
.

arnings & ytions Q

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use i e Q

o : truments or accessories
surgical instruments shall never be reused. Previous stress

of reus
- ’ : should r immedi r completion of the surgical
may have created imperfections, which can lead to a deyiCe pr ?Do not affowsebntaminated instruments to dry prior
failure. Protect instruments against scratching and nick @ h ing. Excess blood or debris should be

stress concentrations can lead to failure. w pr from drying onto the surface.
user: shohk)e qualified personnel with documented

°
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff pain, 0 evidencegf training and competency. Training should be
discomfort, or abnormal sensations and &- tissue @ inclus@) urrent applicable guidelines and standards and

damage due to the presence of an impla e to surgieal h
trauma. Fracture of the implant may occur de€ to excesé ¢ o

activity, prolonged loading upon the device, incomple§

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative S roughly
a

licies.
use metal brushes or scouring pads during manual

, ! ) T ing process.
excessive force exerted on the implant during ins

Implant se cleaning agents with low foaming surfactants for manual
migration and/or loosening may occur. Metal sgrigilivity, leaning i ; dgr to see instruments |ng1 the cleaning solution
histological, allergic or adverse foreign body. i gleanl_ng in or v ri f ) 9 ’
from implantation of a foreign material ook, Nerve eaning agents must be easily rinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bo‘%rption,

prevent residue.
the tissue or inadequate healing ma@ rom the p

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

an implant or due to surgical tra
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
& for cleaning reusable instruments. It is very important that
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alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. while scrubbing to ensure t tmvices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust 3. Remove the instruments and{i oroughly under running
formation, even if manufactured from high grade stainless water for a minimum thre % inutes. Pay special attention to
steel. canpulations, and use nge to flush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to | instru lly submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. ith Cleaning solutiort. Actuat dVeable parts to allow

 Anodized aluminum must not come in contact with certain detergent tosepntact all surf onicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline inimum o @ 10) mirft
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine instrume rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with@ mi three (3} miputes or until all signs of blood or soil

above 11, the anodization layer may dissolve. entin th@e tream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection Instructions a @ ulations, a syringe to flush any hard to reach
. as

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at tion an )
temperature recommended by the manufac resh Inspect&ﬁgments under normal lighting for the removal of

solutions should be prepared when exi ions beco@ ViSib'@-

grossly contaminated. . 7.0f @ oil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until comp b

submerged. Actuate all moveable parts to allow rgent to

contact all surfaces. Soak for a minimum of t

minutes. Use a nylon soft bristled brush to scrub \:ombination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is remo y specia Instructions

attentilortl tg ha:d to re?ch ac;eals. Pa’f cial attent " 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cannulfated instruments and c eanga%ﬂ ppropr% © temperature recommended by the manufacturer. Fresh

ove excess moisture from the instruments with a clean,
sorbent, nonshedding wipe.

brush. For exposed springs, solutions should be prepared when existing solutions become

Ii ible features:¥lood
the crevices with copious am nt cleanin tion to flush grossly contaminated.
out any soil. Scrub the su ith a scr& o remove all

visible soil from the surface and crevices e flexible
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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 to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/ dlsmfector bz @ nd
process through a standard washer/dlsmfector

following minimum parameters are essential ro gh
cleaning and disinfection.

@“\w
N »@Q’
4\9 <
s\O

English— EN/ PAGE 21

Des-ription

Two (2) minute prewasfwv cold
V.

d%\\pray with hot tap water
0

A J
uinute deter ent

k
Qs‘ (X2)
hot tap water
o 146—150°F) \
‘
6 p&n (15) seci t tap water rinse
: )

Ten (10) ‘®urified water rinse with optional lubricant
) .
8 %n (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

2 Twenty (20) secon

[ One (1) minute al

cold tap

»

N

N4
Note: F%Nasher/d/smfector manufacturer’s instructions explicitly

d Cleaning/Disinfection Instructions

éﬁ)mated washer/dryer systems are not recommended as the

nly 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.

PKGI-42-F Effective 05-2015
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

TR-0002/TR-0003

This tray has been validated to the param. ~ters below:

Gravity Displacement Autoclavg»‘

English— EN/ PAGE 22

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum

Condition:

Wrapped

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

\M
A

270° F (132° C)

osyre Temperature: D‘

The product must not be used, and must be returned to Acume%

provided in an unopened sterile package provided by A

Ex ime: 60 minutes
v
Time: 125 minutes
A Z
pPre-Vacuum | ave: " »
iti \ Wrapped

270° F (132° C)

25 minutes

implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati ar; ters
listed below, where devices are provided in f ed trays
all parts placed appropriately. O
Sterilization Methods
e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

80-2000/80-."101
This tri v+ _~ been validated to the parameters below:

70 minutes

ondition:

Wrapped

e Follow current AORN “Recommended Prac for

Exposure Temperature:

270° F (132° C)

Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guide‘ team steriK: nd

sterility assurance in health car’ef lities.

o Flash sterilization is not reco
be performed according t

equirements of
i i steam steri
assurance in health care facilities.

PKGI-42-F Effective 05-2015

Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes
®
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM 0

erate sind nicht efestigung mit Schrauben oder
iérung an post lementen (Pedikeln) der

BESCHREIBUNG: Die Implantate und Instrumente des Acumed & ' Thora’(\ ndenwirbelsaule vorgesehen.

anatomischen Radiuskopf-Systems sind zum artikularen .
Oberflachenersatz des Radiuskopfes vorgesehen. S EZIFI@N FURJM ATMATERIAL: Die
planta enaus T ierung gemafl ASTM F136 oder
INDIKATIONEN: Das Acumed anatomische Radiuskopf#S w aus K rom QG@M F1537.
und Zubehor sind spezifisch entwickelt fir (1) den Ersafz \
Radiuskopfs fiir degenerative oder post-traumatis derf in TIO ﬁ' DAS MATERIAL DER
Form von Schmerzen, Krepitation und verringe ung am RGISI TRUMENTE: Die Instrumente bestehen
e I

radio-humeralen und/oder proximalen radio- nk mit: Q Edel , , Aluminium und Polymeren verschiedener
) egenUbe@ instufung, en Biokompatibilitat beurteilt wurde.

*
nicht in der Lage sind, s&&%e Gerate kontraindiziert.
n

Gelenkzerstdrung und/oder Subluxation,

CHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die

konservativer Behandlung, (2) dem prim3 satz nach eine
Fraktur des Radiuskopfs, (3) symptomatise olgekr eiten
der Implantatgerate sind durch die physiologischen
nsionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die

nach Radiuskopfresektion, (4) fir eine Revision nach ei
$ \ ORe wahlen, die den Bedlrfnissen des Patienten im Hinblick

fehlgeschlagenen Radiuskopf-Arthroplastik.
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindi nen de auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
Systems gehdren aktive oder latente Infektione;, Sepsis, s@ entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Osteoporose, unzureichende Quantitéf &Qualitét Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen

Knochens oder Gewebes und Ma;er@indlichkei&i’ medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Empfindlichkeitsverdacht sollte plantatidn mitgeteilt werden.

entsprechende Tests durchgﬁw den. Pati die zu den

folgenden postoperativen Pfleg Rnahm ereit oder
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.

einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instru t lgsen vor

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach@V

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen

auf der Website von Acumed @net) eingesehen warden.
.

WARNHINWEISE FUR | TEN: Fir einen sicheren und

ntats gilt, dass der Chirurg mit dem
chenden Arbeitsmethoden und der
lenen chirurgischen Technik griindlich

effektiven Einsatz des Im
Ins t selbst, den
infVerindting dami
aut'sein Ras*Gerat istfiiCht dafiir entwickelt,
ewl ]

uss
htsbela 9. ITaglast qe ermafige Aktivitaten
zuhalten. ruch o andere Beschadigungen des Gerats
onnen a@le antat einer erhéhten Last im

n, wenn
g mit el& ogerten, fehlenden oder

Zusa
un usgesetzt ist. Ein nicht korrekt

n des Gerates wahrend der Implantation
inlichkeit einer Lockerung und Migration
t muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den

tats informiert werden. Diese Warnhinweise

d
nndie Wahr.
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scl nutzung, C? ohen. Pati
Schaden, ordnungsgemafe Reinigu 0 n und 0 insatz,%_" chréankungen und moglichen Komplikationen
; .
I

Unversehrtheit der Verbindungsmec % en untersych
werden. Besondere Aufmerksamkeit S

Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru
gelten, die zum Schneiden oder fir das Einset
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sip% isch
Techniken und eine Beschreibung fiir d%o endu e
Systems verfiigbar. Es liegt in degvﬁ rtung d %en,
sich vor der Verwendung dieser % mit derr%rfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es i dg ntwortung
des Chirurgen, die relevanten Ve entlich& lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich

S h|lﬁ e Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
F ion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
er Lockerung, Belastung, tibermaRiger Aktivitat oder
ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf

-} acumed’
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die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen_der lantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten Qi&a" oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisi X ion erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oo% rchfihrung alternativer

n sind bei Implantaten nicht

TRUMEN Chirurgi nstrumente fir den

Verfafiren. Revisionso
vergltp. Rousionsopes)
& Q .
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: FU% ICHTS SPAHMEN HIRURGISCHEN
i

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der V
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operation
10

vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belast

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterig

vor dem Einsatz auf Verschlei® und igungen
Uberprift werden. Schiitzen Sie ntate vor Kratzefh und
Scharten. Solche Belastungskon jonen ki %zu einer
Fehlfunktion fiihren. Aus me chen,

alg
c en und
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

egangen
Belastungen kénnen zu Beschadigungen ge haben, die@
Versagen des Gerats herbeiflihren kén&[nstrumen

nmalge@ diirfen nj wiederverwendet werden.
Vorherj stunge r%&n Mangel hervorgerufen haben, die
zu kts fuhren kénnen. Die Instrumente sind

agen des
tzern und zu schitzen, da derartige
ungsko rationen zum Versagen fuhren kénnen.

gesetztc)

8 Instrum

stiefit muss, KOMPL NEN: Mégliche Nebenwirkungen sind

on Instruntent Sch nbehagen oder anomale Empfindungen und
N

c
- Oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
ats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des

| ntats aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
astung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der

insetzung auf das Implantat ausgelibten Ubermafigen Drucks ist
mdglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund

-} acumed’



des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen mussen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Traumas auftreten. Ruckstande zu vermeiden. a

e Schmiermittel auf Minerale ililkonbasis durfen fur Acumed
REINIGUNGSANWEISUNGEN : Instrumente nicht verwen den.

¢ Flrgie Reinigung wie endbarer Instrumente werden pH
Reinigung des Implantats: Die Implantate werden steril le enzymatis ungen und Reinigungsmittel

geliefert und dirfen nicht gereinigt werden.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubeh©Or

von Acumed miissen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden. :
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen em Edel& rgestellt sind.

trumente@ n vor der Sterilisation auf Sauberkeit
e Wiederverwendbare Instrumente und Zubehort issen achep, enke und Lumen, auf eine

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs E ) sgemal¥e Funktion sowie Verschleild und
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontan%lnstrumeﬁo Beschadigungen untersucht werden.

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht z @ en . Eloxi@ uminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
R fe

i ichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
lisieren un(@dﬁn Instrumenten
.

» A
trument n grindlich getrocknet werden,
ng von R erhindern, auch wenn sie aus

Uberschussiges Blut oder Riickstande ktionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

abgewischt u
werden, um ein Antrocknen auf der ObeffiéChe zu vefbigdern &n alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit &i Osungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Schulungs- und Kompetenznachweis in doku er Form Rerdem kann sich die Eloxierschicht in Losungen mit pH-
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinieéh und Werten von Uber 11 auflésen.
Normen sowie Krankenhausvorschriften lit werd@ Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
e Verwenden Sie keine Metallblrsten,0d@r scheuern 1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungsldsung
bei der manuellen Reinigung. \ x mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
e Verwenden Sie bei der manu R@Igung Riﬁif;u mittel Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
k‘ n

mit geringer Schaumbildung, i Strum der kontaminiert sind, miissen frische Losungen zubereitet werden.
en. Die 0

Reinigungslosung sehen smittel 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L&sung, so

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

-} acumed’



beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dabei besonders auf Kanwk und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Spritze zum Spiilen sch anglicher Bereiche.

Biirste mit weichen NlenbOrSten, bis alle sichtbaren 6. U rsuchen Sie die | ente bei normalem Licht auf

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf e
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniilierten & .

aren S

n
licksta ie Ul hallbehand|
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und ed Uckstanden die Ultraschallbehandiung

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fir 'e Sp Isch@wie oben@ﬂeben, wiederholen.
g geeig . @Entfernen ﬁbﬂscht@siﬁ htigkeit mit einem sauberen,

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie di

Spalten mit reichlich Reinigungsl&sung, um Ablagerungeq zu absorbi , hicht fu n Tuch.
entfernen. Schrubben Sie die Oberflaiche mit einer Anwei efl zur kombBipierten manuellen/automatischen
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen vo @ Reinj und Desi&« ion

n Sie die atische Losung und Reinigungslésung

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Bie de 1.

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Ober%ﬂit einer er vom%sW er empfohlenen Verdinnung und
Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahre rubbensc) mperatur vor¥Wenn bestehende Losungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Spalten saub ] konta sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der % d spllen Si 2. Lege die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
h %a

sie mindestens drei (3) Minuten lang g unter ndem d ollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf ichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze ilen @ igungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. \ strumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.

4. Legen Sie die Instrumente Vo||sténdig unte ucht in ei Schrubben Sie die Instrumente VOFSiChtig mit einer Blirste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. gen Sie a@ weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Obe "%n?mit de entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kom andeln% erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumenten
Instrumente mindestens zeh IAuten lan it aschall. besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit

5. Nehmen Sie die Instrumente dus 8em Ultra iniger und ei.ner geeigneten F!a.scherjbijrste..Hinweis: Die Verwgndung
spiilen Sie sie mit entionisie Wasserk Spuren von eines Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche Reinigung der

’ Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

-} acumed’



Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
und spllen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgende
Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswaﬁ V
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heil}, itu;;sser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésm
o
4 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaw.mgswasser( ) &
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und h ei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) - N
6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spilen mit heillem L swasser
A
‘
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gerﬁ@Wasser u d%mlt
vy 1
* N "
8 Sieben (7) Minuten Trockne\n\ Luft (116 °@40 °F
» N\
Hinweis: Die Anweisungen des Hers s des Wask ‘ektionsgeréts
g

empfohlen.

e Einautomatisiertes S
igung verwend

ann im Anschluss an die manuelle

¢ Automatische Wasch-/Troc steme werden nicht als
einzige Reinigungsmeth:de\r irurgische Instrumente

Di umente or der Sterilisation griindlich inspiziert
rden, unzeine ektive Rei Sicherzustellen.

% XS
ERILITA%; \
. & omponen@l steril oder nicht steril erhaltlich.

Die
@es Prodtﬁ@sterile Produkt wurde einer
Q destdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

resterili . Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser

\Y/ rf@ ed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
v&' t und muss an Acumed zurlickgesendet werden.

ht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind die

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Schalen mit ordnungsgemaf platzierten Teilen.

cumed %%It nicht, ein steril verpacktes Produkt zu

-} acumed’



Sterilisierungsmethoden

o Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausristung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohle%
n

doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechenoV
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werdén: 20
— Comprehensive guide to steam sterilization and_ste @
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 30

TR-0002/TR-0003
Diese Schalen wurden gemaf den nachsw. henden Parametern validiert:

Schwerkraftverdréngungsautok‘v\
: Eingewickelt
Nirf6 nsdauer: - * 60 Minuten
125 Minuten
132 °C (270 °F)
25 Minuten
70 Minuten
70 minutes

80-20C 4/8" 2uu1
Die . Sch~‘en wurden gemaf den nachstehenden Parametern validiert:

raftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
$ orvakuumautoklav:
\ Bedingung: Eingewickelt
@ Expositionstemperatur: 132 °C (270 °F)
0\\ Q Expositionsdauer: 4 Minuten
* 6 \ Trocknungsdauer: 30 Minuten
N O
-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



ANATOMIKO ZYETHMA KE®AAHZ KEPKIAAX ACUMED®

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: To avaTtouiké ocUoTnUa KEQAANG KEPKiIdAG

EAAnvika— EL/ PAGE 32

TTou d¢v eival TTpdOupol x akoAouBrjoouv TIg 0dnyieg
METEYXEIPNTIKAG <ppovn6&V eVOEIKVUVTAI YIa TIG CUOKEUEG

TIpoopifovTal yia TTpoadpTnon f
|09|0( O'TOIXEICX (auxéveg Tou

Acumed aTToTeAEITAI ATTO EUPUTEUPATA KAl EPYAAEIQ TTOU €XOuV 0 T 'KO(;J To§o gl:XEV' ou<u<r]g i 00@uikng
oxedlaaTei yia Tnv avTikatdoTaon TnG apBpIkAG ETTIQAVEIAG TNG uoi g ns IS ﬂ’@
KEPAANG TNG KEPKIDAG.
I1POA EZ YAI OYTEYMATQN: Ta
— L . sp(p Ta gival Katgokedaouéva atré Kpdapa Tiraviou
ENAEIZEIZ: To avatopiké cUoTnpa KEQAAAG K£pKI5©
Acumed kai Ta TTapPeAKOPEVA £X0oUV OXEDIOOTEN €101 a ue AST i koBaiou xpwhiou oUKpwVa e

AvTIKaTdoTaon TNG KEQAARG TNG KEPKIOAG YIA EKP
METATPAUNATIKEG AVOTTNPIEG TTOU TTOPOUCIAlo «ﬁ
MeIwpEVN Kivnon oTnv dpBpwaon kepkidag-Bee
€YYUG apBpwan KePKIdAG-WAEVNG UE: KT
n/kal nuieEapBpwan, avriotaon e GUVTNPER
MpwTtoTraBn avrikartdoTacn YeTd atré KATayua TNG K
KEPKIOAG, (3) ZUPTITWHATIKG £TTOKOAOUBA PETA aTTO
KEPAANG TNG KEPKIdAG, (4) AvaBewpnon PETE aTTd
apBpPOTTAQCTIK TNV KEPAAN TNG KEPKIDAG.

W Tnc

Z

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevoeigeig ylcﬁ@mua €l

evepyn ) AavBdavouoa Aoipwén n’(o@ , Nl OCTEOTT N
QVETTAPKNAG TTOOOTNTA 1] TTOIOTNT MOAQKWAL JopiwV Kal N
euaioBnaoia o€ UAIKA. Eav u%} yia gyai G, Ba
TIPETTEl va Yivouv e€eTAaEIg TTPI ol 1\% spk . AoBeveig

IKE
5 plvpo KGI< P
2 A POAI
o

EZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
pycxvcx i) kataokeuaopéva amd didpopoug Babuoug

U XGAUBa, TiITaviou, apylAiou Kal TTOAUPEPWY TTOU
a IoAoynBei yia BlooupBaToTnTa.

XﬂUEVﬂ\ HPO®OPIEZ XPHZHZ EMO®YTEYMATQN: O

@UOIoAoYIKEG BIAOTACEIG TTEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV OUCKEUWV
eppuTedpaTtog. O xelpoupydg TTPETTEN va £TTIAECEI TOV TUTTO KAl TO
MéyeBOG TTOU avTaTToKpiveTal KATA TO KAAUTEPO duVATOV OTIG
ATTAITACEIG TOU agB0gvoUg yia aTEVH TTPOCAPUOYK) Kol OTaBepn
€QAPPOYN YE ETTAPKN UTTOOTAPIEN. Mapd To yeyovog 6TI 0 1aTpdg
eival o ev yvwoel evOIdpecog JETAEU TG ETaIPEIAG Kal TOU

-} acumed’
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0a006evoug, ol GNUAVTIKEG IATPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI O TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG Kal va JIaBOUAEUETAI PE EUTTEIPOUG

auTo TO £yypa@o Ba TTPETTEI va PETOQEPOBOUV GTOV aoBevn.

NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXovTal e auTé TO cUCTNUA PTTOPET va gival hiag
XPriong r EmavayxpnolYoTIoINCIKa.

e O XpAOTNG TTPETTEI VO avVaTPEEEl TNV ETIKETA TOU OPYAvOoU yia

va TTpoodlopicel edv To épyavo gival piag xpAong A
€TTavaypnoiPoTToIfoigo. Ta épyava piag xpriong
€monuaivovTal Je To GUPPBOAO «UnV ETTAVAXPNOCIPOTTOIEITE

OTTwG TrePIypdgeTal oTnyv evotnta ETregrynon oupBé)\wV

TTOPAKATW.

e Ta 6pyava piag xprnong TTPETTEN va ATTOPPITITOV, Q o]
pia xprion. %

e Ta emavaypnoigoTToINCIPa dpyava £X0ouV, évn

didpkeia Cwng. Mpiv kai £TTeITa atmd KABE Xp
ETTAVAXPNCIKJOTTOINTCIKNO Opyava TTPET
KATA TTEPITITWON, O OXEON WE TNV Al gtnTa, 6o N
{nuI4, KatdAANAo kaBapiouod, didRpwar Kai GK£pQI§ TWV
unxaviopwy ouvdeong. Atraiteitar Idiaitepn Tp TOUG
00nyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TA EP;

XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA 1 TNV €10 n
EUPUTEUPATWV.

°

XEIPOYPIIKEX TEXNIKEZX: Ymdp %ﬁ%mpag\ﬁ?
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY. %lg xpnoeigautod’rou
ouoTAPaTog. AtroTeAei euBuvn Toﬁ& upyou

TNV €MEPBAON TIPIV OTTO TN X| UTWV T
EmimrAéov, eival euBuvn Tou xelpoupyou va €

@ VTWV.

OIKEIWMEVOG UE

(0) QATTOTEA
EMOUPYOG TTRETTEI al atrd
@cg cuua, TI@' UG £@a

Ta Cmczwmu

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEYRA
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOY

Acumed (acumed.net). \\

ME TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
XPNon Tou eYeUTEUUOTOG, O

TTpIv a1ré TN XpARon. O
oUv OTNV 1I0TO0EAIDBA TG

NMPQEIAOMNOIHZEIZ

upyIkA T
yia va avyié &]v Tdon Adyw @bépTIong Bapoug,
jouRu KNG dpacTtnpiétnTag. Eival duvatov
i @pauon 1 1 TNG GUOKEUNG OTAV TO EUPUTEUNA
AeTal o€ @/n POPTION, N OTTOIQ OXETICETAI PE
m% , MN évwon n ateA eTTouAwon. H
QOAAPEVEICAYWYN TNG CUOKEUNG KATA Tn dIApKEIa TNG
ivon duvartov va augnoel Tnv meavoTnTa XaAdpwaong
r META ong. MNpétrel va e@IoTdTal N TTPOCOXI TOU a0BEVOUG,
K TG@ non ypaTTwg, OXETIKA PE TN XPAON, TOUG
ik oUg Kal TIG TBavEG SUOHEVEIG ETTITITWOEIG auToU TOU
€ Upatog. Ta onueia TTpogoxng ouutrepIAauavouy Tnv
avoTNTA aoToXiag TNG CUOKEUNG A TNG BeparTreiag wg
TToTEAEOUA XOoAapng kaBnAwong A/kal xahdpwaong, Tdong,
uTTEPPBOAIKAG dpacTnpIdTNTAG, POPTIONG BApoug i @opTiou,
101aiTEPA €GV GTO EUPUTEUNA TTAPOUTIAoVTal augnuéva QopTia
AOyw kaBuaTepnuévng Evwaong, KN évwong A ateAoUg eTTOUAWONG,
oupTtrepiAapBavopévng TG moavig BAARNG o€ veupa ) pahakd

OIKEIWOT TOU Ye  MOPIa O OXEON EITE HE XEIPOUPYIKS TPAUPA EITE PE TNV TTAPOUTIT

TOU eP@uTEUPaTOG. O aoBevhg TTPETTEI va TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N YN
TAPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG QPOVTIOAG UTTOPE va
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TTPOKOAECEI TV ACTOXia TOU EPQUTEUPATOG f/Kal TNG BepaTreiag.
Ta eueUTELPATA PITTOPOUV VA TTPOKOAECOUV TTAPANOPPWaN f/Kal
va €UTT0dioouV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY oUWV OTIG
PadIOYPaPIKES EIKOVES. Ta EAPTHMATA TOU CUCTAUOTOG BEV £XOUV
OOKIMaOTED yIa TNV ao@AaAeia, Tn Bépuavon ) Tn JETAVACTEUCN O€
mepIB&AAov MRI. Mapduoia TpoidvTa éxouv SOKIUACTE Kal
TTEPIYPAPOVTAl OE OXEON HE TO TTWG UTTOPOUV va
XpnoigotroinBouv ue ac@aAeia ye Tn xprion ocuokeung MRI oTtn
HETEYXEIPNTIKA KAIVIKT) aloAdynon'.

ETTE
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, an
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Fl(}@V

Ao@AAN KAl QTTOTEAECHATIKA XPron OTTOIOUdNTTOTE o
Acumed, o xeIpoupydg TTPETTEI va gival séomawué\%o

upyIknA

o
6pyavo, Tn YéBodo e@apuoyng, Kai Tn CUVIOTU @ ' WG ou
TEXVIKN. MTTOpEI va TTpokUWel Bpauon 1y KaTag o@ TOU opyé@ ny\oo

‘ ()

kaBwg kai BAGRN 10TOU, éTAV £va Gpyavo % Tal O€
utTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE A} 0OTIKN
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion f un evoedelyuévn Xpn
va £QIGTATOI N TTPOCOXT TOu aoBgvoUg, KaTA TTPOTI
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovVTal PE O,
TUTTWV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TAE WMATA: QZ
EMQUTEUPOTO BEV TTPETTEI TTOTE VA ETT IUOTTOIO'%E
¢ €
u

Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI Onuioup I ATEAEIEG,
ol oTroieg gival duvard va odnyn € ATTOTUYH OUOKEUNG.
MpoaoTaTteveTe TA EUPUTEUHAT ekOOpE TTEG, ETTEION

TETOIOU €i0OUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival SUVBTO Va 0dnyroouv

o€ amoTuyia. Aev ouvioTaTal n hign e€apTnUdTwy Tou
EMQUTEUPATOG ATTO BIOPOPETIKQU AOKEUAOTEG YIa
peTaAAoupyikoUg, pnxavmo(;gk ITOUPYIKOUG AGyous. Ta o@éAn
atrd TN XEIPOUPYIKK) EUPUTE MTTOPEI VO UV IKAVOTTOIoUV TIG
TTPOCOOKIEG TOU A0BEVOUQ(] Xd va eaAeipovTal he 10 Xpovo,
ammaplviag avabewpnpeg OUPYIKN €TTéUROON yia TNV

aTOG N TNV TTPAyHATOTIOINCN
WRNTIKEG XEIPOUPYIKEG

Upata € a1 68oUVNBIoTEG.
.
S
EIPO QOPI’ANQN: Ta xelpoupyika

€1 TTOTE Va £TTAVAXPNCIUOTIOoIOUVTA.

@%VHUEZIQ EVOEXETAI VA £XOUV DNUIOUPYNOEI

ayzi OT@0N TOU €

P

0]
a €i va 0dnyroouv o€ aroTuyxia piag
€UETE T Opyava aTTO AUUXEGS KAl Xapayuara,
VTPWOEIG TETOIWV KOTATTOVAGEWY PTTOPET va
TToTUXiO.

une. MNp

Al @MHTEZ ENEPIEIEZ: MiBavég SUOHEVEIG ETITITWOEIG
i Tévog, n duogopia ) ducaioBnaoieg kai BAAGRN o€ veupa A
AOKG@ popia Adyw TNG TTAPOUCIiag TOU EPPUTEUNATOS A AOYyWw
XEIPOUPYIKOU TpaUuaTog. @palcn TOU EUQUTEUNATOS UTTOPET
va oupBei Adyw uttepBoAIKAG BpaaTNPEIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
(OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OUOKEUN, ateAoUg eTTOUAWONG 1)
doknong utTepPOAIKAG dUVAPNG OTO ENPUTEUNA KATA T SIGPKEID
NG el0aywyng. Mmopei va utrdpéel petavaoTteuon ry/kai
XOAdpwaon Tou euQuUTEUNOTOS. MTTOpEi Va epavioTei euaiodnaia
o€ METOAAQ ) 1I0TOAOYIKA A aAAEpYIKA, A avemiBuunTn avtidpaon
TTOU TTPOKUTITEl AT TNV UQUTEUCH Evou UAIKOU. MTTopei va
TTPOoKANBei BAGPN o€ velpa | JAAaKAG YopIa, VEKpwaon i
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ETTAVOPPOPNOT 00TOU, VEKPWOT) TOU I0TOU 1) AVETTAPKNG e XpnOIYOTTOIRCTE KABAPIOTIKA HE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG
emoUAwonN Adyw TnG TTAPOUCIAG TOU EPPUTEUPATOG 1 AOyw TOoU XOaHNAoU a@piouoU yia Tov KaBamigo e TO XEPI yIa va BAETTETE
XEIPOUPYIKOU TPaUPATOG. Ta epyaAeia yéoa oto 5I(']MJR Bapioyoul. O1 TTapAayovTeG
KaBapiopoU TTpETTEl va § VOYTOI PE EUKOAIO aTTO Ta EpyaAcia
OAHFIES KAGAPIZMOY : yia va fmmp’omsl non YI' KGTG)\OﬂTwV.’
o Aaio | Airrav Kovng dev Ba TTPETTEN va
ATIQITAOEIC KABAPICHOU EPPUTEUPATOC: TA EPPUTEULAT olouvt oTa epyakeia Tng Acumed.
TTOPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEV KOl DEV TTPETTEN VA KaBapiovTal €K . BapioTikoi Tidp&yolTeg oudeTépou pH
véou. ouvioTdTal TOoy kaBaployé ETTAVAXPNOIUOTTOINCIUWY
@ i @ TTOAU O 6 va eEoudETEPLIVOVTAI TTARPWG
i TTapdyov r&aplouou Kal va EeTTAévovTal aTrd

ja TTPETTEl VO OTEYVWVOUV KAAG YIa va
ONOG OKOUPIAG, aKOUN Kal £QvV

AtraiTnoeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia ch
C’@paomud 1 a1rd UYPNANG TToI0TNTAG avogeidwTo XAAUBa.
u

ouvodog eEoTTAIoPOG TG Acumed TTpéTTel va kaBapilov
atrd KABe XpAon, akoAouBwvTaG TIG TTAPAKATW 0dnyieg.

lposidomroiaocig kai lMpopuAdésis

« H G'ITO)\l:Jl.IGVO'r] Twv gna\/’axpnolponmr’]olp Iwv N1 ‘OAa Ta gpyaleia TTPETTEl va EAEYXOVTAI WG TTIPOG TNV
?r;J:g?\gEAségggfgr?: ;FI?;;T;FI)\\(/&EPSJEH " \CIXL:XZO’(J:)/ET KGGG(% WV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWCEWYV Kal TWV AUAWY,
T YAsiToupyia Kai yia Utta 00pdag TTpIv atd TNV
MOAUCHEVO EpYOAEia VO OTEYVWOOUV TTPIIOV KaBapl 14 " Py v p&N @Bopag mp d

. . . ) ipwon.
emmavetre¢epyaaia. H epiooeia aipaTog rj UTTOAEIY 6p ’f] AoULIVIO & X i ,
TIPETTEl VA OKOUTTICETAI, WOTE VO ATTOTPETTETAI TO VOOIWHEVO QAOUHIVIO OEV TIDETTE VA EPXETAI OE ETTAQN [

TaVW OTNV EMEAVEIQ. oHd TOK Iopéva OlaAUpaTa KaBaPIGHOU i ATTOAUMAVTIKWY.
. , i , , i Atro@elyeTe 1I0XUPG aAKOAIKA Péoa KaBapiouou Kal

* OAoi o1 xproTeg Ba TTpETrel va eivai KATGA "0'68"“5@ ATTOAUHAVTIKG 1) SIGAUHOTA TIOU TTEPIEXOUV 10310, XAWPIO N
TIPOCWITTIKO HE TEKUMNPIWHEVD OTO'Xs'%] ne Kau opiopéva GAata PETAMwY. ETriong, oe SIaAUpaTa e TR pH

|va01r11wv. H ’aKTrcxiésucn 8a m?é Ep,')‘G”B' N peyaAUTepeg attd 11, n oToIBAda avodiwong evoéxeTal va
TPEXOUOEG I0XUOUOCEG KATEUBUVTH QUUEG KOl a Kal SIGAUBEI

. I
,T\;Ig UOAIT:’(;EGO:;;?:TOZTC;”EIO A NTCE i &c’x o Odnyisc kaBapiopoU/amoAUuavaong Ue 1o xEpi
L]
Kanea)é?c?po% KT TN %IC@IKGO’ aBapio xégl 1. MpogToipdoTe Toug evquUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
’ TTapdyovTeG OTNV apaiwan XProng Kai atn Bepuokpaacia TTou
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OUVIOTWVTAI ATTO TOV KOTAOKEUAOTH. Oa TTPETTEl va 5. ApaipéoTe Ta epyaleia Kail EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa
eTolpadovtal ppéoka diaAupara étav Ta utTTdpxovTa diaAupara TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTG [ MEXPIC OTOU OAa Ta onudadia
£XOUV ENPAVWG HOAUVOEI. QipATOG ] UTTOAEINPATWY VO 6vTa amd T pon

2. ToTroBETAOTE EVTEAWG PUBIOPEVT T epyaAEia péaa o€ eVIUMIKG GeMAUpaTog. AwaTe 151ai 000X1 OTIG QUAGKWOEIG Kal
SiaAupa. EvepyoTroiaTe 6Aa Ta KIVOUPEVA PéPN YId Va XPNQIHOTIONGETE pia O¥PIVYa'Yia va EETTAUVETE 0TTOIEGOATIOTE
ETTITPEWYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO £POEl O€ ETTOPH PE ONEG TIG OUOTIPOOITEG TTEPIO

em@aveieg. EpyBatrioete yia TouhdyxioTov gikool (20) Aetrtd. noTe Ta UTTd KaVOVIKO QWTIOHO YIO VO
XpnaoipotroinoTe pia vailov pahaki BolpToa yia va TPiYeTe amioTwoEl N aPaipgon Twv o DVAUTTOAEIUUATWV.

atmaAd Ta epyaleia £wg 6Tou OAa Ta 0paTd UTTOAEiYpaTa va . AVUTTGPXOBWOP@TH UTTOAE] £TTAVaAGBETE Ta TTAPOTTAVW
atropyakpuvBouUv. AWaTe 1IBIaiTEPN TTPOCOXT OTIG dBUCTIPAOOITE AuaTa iag Ut Kol EETTAUPATOC.

TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT| OE TUXOV AUAOPOPa A . v UTTEER N pasia amé Ta epyahein e Eva
epyaAeia kal KaBapioTe Pe YIa KATGAANAN WAKTPA yia 0PPOPNIIKS ATV TIOU SEV aPrivel KATGAOITT

MNa Ta ekTeBeipéva eAatrpia, OTTEIPEG A EUKAUTITA €E0 @ Ta: ) ) o
FepioTe TIC KOINGTNTEC WE G@BOVO BIGAUNG kaBagiBiothaeva  © Fuvéua Ipokivnrou/auréuarou kabapiopou
kaBapioeTe oTroIadATIOTE UTIOAEiupaTa. TEIYT %dvsna uE Adpavo

Hia BoupToa yIa TRIWIHO YIa VO OQAIPETETE TG O POETOINAOTE TOUG eviUpATIKOUG Kal KaBapIoTikoUug
UTTOAEIPPATA 0TS TNV ETTIPAVEIX KOI TIC KOIA . A\uyioT Tapay OTNV apaiwan Xpriong Kai ot 6epuokpaadia Tou
€UKAUTITN TTEPIOXHA Kl TPIYTE TNV £Tr|(p£ I Boﬂpmm OUVIOTWYJAl aTTO TOV KATAOKEUQOTH. Oa TIPETTEN va

3. A@aipéoTe Ta epyaAeia Kol EETTAUVETE KAAG KETW % 0BetroTE Ta epyaAeia TAPWS BUBIOUEVA OF EVEUHIKG
TPEXOUNEVO VEPS VI TOUAXIOTOV Tpia (3) Ag \ IGAupa. EvepyoTroifoTe OAQ Ta KIVOUpEVA pEEN Yia va
181aiTEPN TTPOCOXN OTIG AUAOKWOEIG KOl XPN TTOINOETE @ ETTPQATIE GTO ATTOPPUTTAVTIKO va €POEI € ETTAP PE OAEG TIG

TpiYIyo. MepIoTPEWTE TO EEAPTNUA KATANIO TPIYILO VI VA o ETw al (Ppéom 6|a{\0pam 6tav Ta uTrdpxovTa dioAupara
eCaopalioTei 0TI KaBapifovTal OAEG O1 KOIAOTNTEG. x H@AVWG HOAUVEEI.
TE

oUpIyya yia va EETTAUVETE OTTOIECORTTIOTE em@aveieg. EpPubiote yia Touldyiotov 6éka (10) AeTTTd.
TTEPIOXEC. . XpNoIPoTToINoTE Yia VAIAOV hJaAakr BoUpToa yia va TPIYeTE
4. TomoBerAoTe Ta epyaheia, TAApW Héva oe p% 4Sa oTraAd Ta epyalcia £wg 6Tou OAa Ta opard UTTOAEippaTa va

: SIGA aba ) ovorronalre 6NF Ta atropyakpuvBouUv. AWoTe IB1IGITEPN TTPOCOXT| OTIG SUCGTTPOCITESG
VTIERIXWY KE DIAAUMD KABAD &0 pyorr ”&(é vaTépesl TTEPIOXEG. AWOTE 181aiTEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auho®opa

KIVOUHEVA PEPN VIO VA ETTIZOATIEN aTropp ; . . i
O £TTAQH HE OAEC TIC ETTIOA YTroBd v emmidpaon spya)\elq Kal KaBapioeTe PE Hia KaTa)\)\n)\r] wnKTPa VIa
TWV UTTEPAXWYV Ta epyaAgia yia TOUAdyIoTOVRREKA (10) AeTTTA. WTTIOUKGAI. ZHMEIQZH: H xprion ouokeung umreprxwv 8a

-} acumed’



Bon6noer arov mAnpn kabapioud Twv gpyaisiwv. H xprion uiag
oupiyya 1 piag déoung vepou Ba BeAtiwaer o EémAuua Twv
OUCTTPOTITWY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwV Twv OTevd
EQATTTOUEVWYV ETTIPAVEIWV.

. AgaipéaTe Ta gpyaleia aTrd TO eVCUMIKO SIGAUPA Kal EETTAUVETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAAYXIOTOV éva (1) AETTTO.

. ToroBeTAOTE Ta epyoAcia péoa o€ KATAAANAO KaAGBI GUOKEURG
TTAUONG/aTTOAUPAVONG KOl TIPOXWPNOTE GTNV KAVOVIKA
diadikacia Tou KUKAou TTAUoNG/atroAUpavong. O akdAoubeg
eANAXIOTEG TTOPAPETPOI Eival ATTAPAITNTES YIQ TO OXOAAOTIKO
KaBapiopod Kal atroAUpavon.

1 Auo (2) Aetrtéd TPATTAUGNG pE KpUOo vePS Bpuong %

2 Eikoal AetrTdl (20) evqUUIKOG WeKAOUOG WE CeC uong

3 ‘Eva AerT6 (1) BUBIONG o€ éviupo b
4

4 Aekatrévte (15) deutepOAeTITa EETTAUO pMepé BPOOW
A
5 Auo (2) AeTrTd EETTAUPA PE ATTOPPUTTAVTIKG PE (EOTO VERo ﬁ]g 4
(641166°C/146-150°F)
L\
6 AekatrévTe (15) SeutepOAeTITa EETTAUMO PE Ce& Bpuong

7 Aéka (10) SeutepOAeTITa EETTAUMO PE ﬂu OEVO VEPO UE
TIPOAIPETIKO AITTAVTIKO (64-66° C/146 1 &
8 Emtd (7) Aemrta EfRpavaon pe (* @I 16° C/240°(

6rlylsg rou@orn me

SHMEIQXH: AkoAoubriote erraKplﬁ
OuOKeung mAuang/amoAduavong

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAuuavong
e Ta autopaToTToINUévVa GUOT u T )\L'Jonglﬁr']pavong oev

OUVIOTWVTOI WG N PovN aplouoo YIO XEIPOUPYIKA
spycx)\slq
‘Ev O(UTopchorromusv r]pcx MTTOpPEi va XpnoiyoTroinOei
VEXEID WG pl ola KaBapiopou Pe 10 XEPI.
va Ba T, £Tr|9£ ouvTal 81EEOBIKA TTPIV aTTd TNV
0T£Ip(.L) n VI §a0(pa)\|%aﬂon)\wummég
KaBapiouo,

0

TEIPOT@

Ta

a@cm ToU &umog HTTOPET VO TIAPEXOVTa
@ IpWHEV OOTEIPWHEVA.

O€ MIa € TN 860N akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
dev NV ETTAVOTTOOTEIPWOT TTPOIOVTWY OE OTTOOTEIPWHEVN
|a Edv n amooTeipwpévn ouokeuaaia £XEl UTTOOTET
10¥T0 oupRAav TTpéTTel va ava@epBei otnv Acumed. To TTPOoidV
PETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEI VA ETTICTPAPEI OTNV
cumed.

ocrruE1 £vo TTPoioV: To ATTOOTEIPWHEVO TIPOTOV EKTEBNKE

Mn atrooTeipwpévo TTPOidV: EKTOG Kal eGv UTTAPYXE! ELPAVAG
ETMONANAVOT WG ATTOCTEIPWUEVN KAEIGTH CUCKEUATIa TTAPEXOUEVN
ato Tnv Acumed, OAa Ta EUQPUTEUPATA KAl TO EPYAAEiIa TTPETTEN va
BewpouvTal un aTTOCTEIPWHEVA, KAl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTO TO
voookoeio TTpiv atrd Tn xprion. O Un aTToCTEIPWHEVEG GUOKEUEG
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£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTIOIWVTAG TIG TITOPAPETPOUG
QATTOOTEIPWONG TTOU avVa@EPOVTAl TTAPAKATW, O€ TTANPWG
POPTWHEVOUG BioKOoUG PE OAa Ta pépn KATOAARAWG ToTToBETNUEVA.

Mé@odor arrooreipwong

o A\dGBete UTTOWN TIG YPOTITEG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€COTTAIOOU 00G yIa TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTA Kal TIG 0dnyieg yia
N dlauépPwaon opTiou.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTAOEIG TTOU UTTAPYOUV OTO TPEXOV £yYPa
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIO TNV ATTOOTEIPWON O€
epIBaAovTa dieyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN Kai M
mpoTuTto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevAg 0dnyog
atmooTeipwon Ye aTud Kal dlac@AaAion oTelpoOTNTA
€YKOTOOTAOEIG GPOVTIOAG UYEIaG.

e H xprion utrepTayeiag ammooTeipwong o€ ou A& eav
XpnoidotroinBei, TTpETTel va ekTeAeiTal povo a JE ng
amaitoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 201 l 06nvog

aTrooTEIPWON WE aTud Kal 6|q0(pa)\|on .
EYKATAOTAOCEIG QPOVTIdAG UyEiag.

TOG O€

$ \
0N

EAAnvika— EL/ PAGE 38

TR-0002/TR-0003

O1 diokol auToi £X0UV ETTIKUPWOET P TIC TTaL YKATW TTAPAPETPOUG:

AUTOKQUOTO PE PETATOTTION Bu;&N.

/

Tuhiypévo

132°C (270°F)

60 AetrTd

125 Aemrtd

Tuhiypévo

132°C (270°F)

25 Aetrtd

70 AemrTd

80-20C V.- 2001

Or dir 71 auToi £X0UV ETTIKUPWOET PE TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

QkauaTo pe petatommon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI

AUTOKQUOTO UE TTIPOKATAPTIKO KEVO:

Zuvenkn: Tuhiypévo

O¢eppokpacia ékBeang: 132°C (270°F)

Xpovog €kBeong: 4 \etr1@
>
\6 K Xpdvog Enpavong: 30 Aetrtd
3\ |
-} acumed
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA ACUMED®

DESCRIPCION: El sistema de implantes de cabeza de radio
anatomica Acumed e instrumentos esta disefiado para SUStItUII’ I
superficie articular de la cabezal radial.

Sustitucion de la cabeza del radio debido a incapag
degenerativa o postraumatica que presenta dol
reduccion del movimiento entre el radio y el

articulacion radio-ulnar, ademas de: destrueeio
de la articulacion, resistencia al tratamie @ S
Sustitucion primaria después de una fractiga de

radio, (3) Secuelas sintomaticas después de la extirp,
cabeza del radio, (4) Revision después del fracaso n
artoplastia de |la cabeza del radio.

son infeccion activa o latente, sepsis, 0 rosis, i
cantidad o calidad 6sea o de los dos, y se

CONTRAINDICACIONES: Las contralélcﬁsd I @

ada

los materiales. Si se sospecha X lidad a lo§ materiales,
se deben realizar pruebas algaciente*antes de. lantacion.
Estos dispositivos estan contrai ados en% es no
dispuestos o incapaces de seguir las instruccioges del

K&dlsposmvos no estan

tratamiento postoperatorio
(o] fuacnon con tornillos a los
I ulos) de la columna cervical,

dlse dos para su coloc
S posterlore
umbar
0
E PECIFIC NES DE,
PLAN S |mplan

de titani orme con a ASTM F136 o de cobalto-
orme con ASTM F1537.

S CIFICA&DE LOS MATERIALES DEL
TRU UIRURGICO: Los instrumentos estan
rlcad distintas calidades de acero inoxidable, titanio,

alumlnl imeros de los que se ha evaluado la
ilidad.

ERIALES DE LOS
an fabricados con aleaciéon

RMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

ensiones fisioldgicas limitan los tamafos de los dispositivos
de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que
mejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la
mejor adaptacion, asi como un asentamiento firme y un apoyo
adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresa y el paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informacion médica contenida en este
documento.

-} acumed’



INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda

de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida I|m|tada
antes como después de su uso, los instrumentos ri
se deben inspeccionar para comprobar el afilad
desgaste, los posibles dafos, la limpieza corr
presencia de corrosion, asi como la integri
mecanismos de conexién. Se debe pres
a los controladores, las brocas y los i
para cortar o para insertar implantes

cial atencid
S emple

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicid
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a
procedimiento antes de utilizar estos produ emas, el
cirujano tiene también la responsabilicia%c;o cer

publicaciones pertinentes y consultar ax fieros
SO. SdeCe

experiencia en el procedimiento ant
tio web de, Acumed

consultar las técnicas quirurgica

(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujand\debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, bk s de aplicacion, los
instrumentos y la técnica q recomendada para el
dispositivo. El dispositivo \3¥ disefiado para soportar el

esf de un peso soporte de cargas o una actividad

dlsp03| rla romperse o sufrir dafos si el
lantefse ve so a una capga mayor asociada a un retraso
onsoll ion eudoartr o'tna consolidacion
in mpleta oﬁuccma e‘ del dispositivo durante la
i plantac eau esgo de aflojamiento o
mlgrac e adve %ﬂ aciente, preferiblemente por
escri rca del us itaciones y los posibles efectos

0 de este |®1 . Entre las advertencias que se
n al pacie debe incluir la posibilidad de que falle el
sitivo,0 eI miento debido a una pérdida de fijacion o
IOJamlent la tension, a un exceso de actividad o a la carga y
soporte , en particular si el implante esta expuesto a
res debldo a un retraso de consolidacion, una

carg
§ @rosns 0 una consolidacién incompleta, y si se han
intas ido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a

atismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

a. El
I \ vertirse al paciente que, en caso de no obedecer las

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatdémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
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seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando alternativos. No es raro que haya intervenciones quirirgicas de
equipos de RMN'. revision con implantes.
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and °

Devices: 2011 Edition. Bi dical R h Publishing G , 2011. .
evices fion. Biomedical Research Publishing Group PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los

. inst t irargi I debera tili
ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: > v r 28 40T 191008 2\0%5385632‘; fotod gee e
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de infbe 3
o}

L . : hacer que el dispositivo falle. Proteja
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el trimentos d&\asgurios y 8, ya que estas
método de aplicacion y la técnica quirargica recomendada. El @c ntracioé de gStrés pu acer que el producto falle.
*

instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades \ )
FECT ERSOS% otros posibles efectos
adve, encuentran d , incomodidad, o sensaciones

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pasa,e
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer @

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos a y dafios fieiviosos o a tejidos blandos por la presencia
instrumentos. e ante o tr mos quirurgicos. Puede producirse una
del impl i la actividad es excesiva, se carga en exceso

Gdispositl la consolidacion es incompleta o se ejerce

PRE,(.:AUCION,ES CON EL IMPLANTE: Jmg ’eré demasi a sobre el implante durante la insercién. El
reut|I|za.rse un |mplante. Los esfuerzos p @\ rian haper impl ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir
creado imperfecciones, las cuales podriarhdggivar en unggio del @ién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por
dispositivo. Proteja los |mp.lantes contra aranazos y ’ ncia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
dado que tales concgntramones de tensién puede lugar a o de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
fallos. No es aconsejable mezclar componentes antes de\ nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion ésea,

distintos fabricantes por motivos metalurgicos;
funcionales. Es posible que las ventajas,de
quirtrgica de un implante no satisfagan &(pectati ;)
paciente, como también es posible N e deter& n el
tiempo, lo cual haria necesaria i encién quirurgi e
revision para cambiar el implant zar pro ientos

anicos y necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Qo

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se
suministran estériles exclusivamente y no se deben volver a

-} acumed’



limpiar.

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 & precauciones

La descontaminacion del instrumental o accesorios

reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpi

importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

limpieza alcalinos de los ins u@s.
Hay que secar a conciengiad@s rumentos quirdrgicos para

que no se forme 6xido, a \ do estén fabricados con acero
inoxidable de alto gra

que inspecci odos los instrumentos para
icies, juntas y luces estén limpias,

ntd sea corgec i hay desgaste y roturas
erilizacion.
* .
izado n ntrar en contacto con ciertas

e limpiez infeccién. Evite el uso de

reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe elj limpia y desinfgctantes alcalinos fuertes, o las soluciones
para evitar su secado sobre la superficie. e égniengan )@ oro o ciertas sales metalicas. Ademas,

e Todos los usuarios deberan ser personal cualfi contar :Z(.)IUC'O p: g. vallorrde PH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y eterlCia. La anodiza 1a disolverse.

formacion debera incluir las directrices, nor oliticas

hospital aplicables y en vigor.
No utilice cepillos de metal ni estropaj
limpieza manual.

1

nte elﬁso.de

instrumentos en la solucion de limpieza. Lo nets de

limpieza se tienen que poder enjuagar faci e de los @
instrumentos para que no queden ré
e Con los instrumentos Acumed no eran empl

. . . . *
aceites minerales ni lubricant s\‘ ona.
a

Para limpiar instrumentosagutili ese &ble emplear
oyde ITQ Es muy

agentes enzimaticos de pH n

Utilice agentes de limpieza con tensoactivos qu eren po @
espuma para limpieza manual, de forma que er los

Qstruccioﬁde limpieza/desinfeccién manual

. Prep

@ ntes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
te& ra de uso que recomiende el fabricante. Habra que

m r soluciones frescas cuando las soluciones existentes
enten una gran contaminacion.

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

-} acumed’



frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o 8. Elimine el exceso de humedad de Ios instrumentos con un

elementos flexibles que queden expuestos: llene las pafio limpio, absorbente y s

hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades  |pstrucciones de limpiez y cc:on manual y
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad. automatizada combinada

Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1. Prepare agentes enzintaticas y de limpieza a la dilucién y

visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexibley t

frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la gjura de USO comiende el fabricante. Habra que
- P pifio. pieza pr solucio as cuando Ias soluciones presenten
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
) a gran cgntantigacion.
hendiduras. A4 o
3 Retire los instrument nivaauel fond N . Coloque | tramentgs ion enzimatica hasta que
. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua queden 0. Accione todas las partes

. e . dos por x
corrler)te durar'lt’e un minimo de_tres (3) njlnutos. Preste W mévile que el d% te entre en contacto con todas las
especial atencién a las canula.c’lo.nes, y sirvase de u ” Suméridlos ddrante un minimo de diez (10)
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. s. Utilice illo de pelo suave de nailon para frotar
n

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por comgle a uidado | mentos hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasonica con solucion de limpieza.A egl todas tos visibl reste especial atencion a las zonas dificiles de
las partes moviles para que el detergente elitrg=en Contacto alcanza¢Preste especial atencion a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los ing “30‘ auna canul impielos con una cepillo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un diez (10) us, sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudaré a

minutos. af)a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un

da 0 de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta g 0 quede anzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.
sefiales de sangre o suciedad en el chorro delehjlagac “Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
Preste especial atencién a todas las canula S,y S'Wﬁe enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
s d r

una jeringa para purgar todas las zor% minuto.
6. Inspeccione los instrumentos con lu al para S ha 4. Cologue los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

eliminado la suciedad visible. % adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
7. Si aun queda suciedad visibl m\d a |mp|ez&)r desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
ultrasonidos y los pasos agado a e@ parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién
K sean rigurosas.
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Paso Descripcion

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

2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos

Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriel

5
caliente (64-66 °C/146-150 °F) A

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quincﬁ) os

Enjuagado con agua purificada durante diez (10,
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete (

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lav:

0\ Q
\
’\% \

9
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

¢ No es aconsejable utilizar sgecadokas o lavadores
automatizados como uni de limpieza de los
|nstrumentos qwrurglcos

automatlzado en un proceso de
manual
a fondo_los mstrumentos antes de la
CO probar u |mp|eza haya sido eficaz.

terilizacig pa

ERIL%
S& ntes del@ se suministraran esterilizados o sin

t$do el producto esterilizado se ha

a dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
omienda la reesterilizacion de productos con

8Til. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario
el incidente a Acumed. El producto no debe usarse y

ucto

@ evolverse a Acumed.

roducto 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 habré 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

PKGI-42-F Effective 05-2015
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correcto.

Métodos de esterilizacion

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca

del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion 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 — V

Comprehensive guide to steam sterilization and sterili
assurance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion instantane

usa solo se debera realizar conforme a los re% dela
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 - Co guide to
steam sterilization and sterility assurance in care faCI|I

O

TR-0002/TR-0003

Estas bandejas se han validado cor los pa, ‘metros siguientes:

Espanol- ES/ PAGE 46

Envuelto

132 °C (270 °C)

60 minutos

125 minutos

Envuelto

132 °C (270 °C)

25 minutos

80-20C V.- 2001

70 minutos

Es :a< onndejas se han validado con los parametros siguientes:

PKGI-42-F Effective 05-2015

lave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO
Autoclave de prevacio:
Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
-} acumed’



INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME DE TETE RADIALE ANATOMIQUE ACUMED® 0

.
incapables de se confor e\i\xmsignes de soins

postopératoires. Ces dispasitifs ne sont pas congus pour une
fix@c des vis
DESCRIPTION : Le systeme de téte radiale anatomique Acumed lo ¢

ements postérieurs (pédicules) de la
ue ou lombaire.

composeé d'implants et d'instruments est congu pour le |

remplacement de la surface articulaire de la téte radiale. CARACTE

*

UES DU IAU DE L’'IMPLANT Les

riqués dal\m liage de titane selon la

INDICATIONS : Le systéme de téte radiale anatomique, V e cobalt selon la

accessoires Acumed sont congus spécialement pour (1

remplacement de la téte radiale dans les cas de Iégfio |

dégénératives ou post-traumatiques avec doule ifation et A CTER'% DU MATERIAU DE L'INSTRUMENT
perte de mobilité au niveau de I'articulation ra ale et/ou RUR es instruments sont fabriqués dans
radio-ulnaire proximale avec : destruction etie xation d ifférent lités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
l'articulation, résistance au traitement co de pol %s évalués pour assurer la biocompatibilité.

traitement des séquelles symptomatiques aprés résegti

" ’ e A la ’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions

téte radiale, (4) la révision aprés I'échec d'une arth stie de | iologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

téte radiale. \ oisir un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux
& aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indicati a l'utili i@e une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien

ce systéme comprennent les infections %es ou aatiyes, serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations

septicémie, l'ostéoporose, I' |nsuff a ntitative o itative = médicales importantes fournies dans ce document doivent étre

@ux ma riaux. Si une remises au patient.

de I'os ou des tissus mous et la
sensibilité aux matériaux esiﬁ ,ile v ffectuer des
tests avant l'implantation. L'utili n de ce& tifs est contre
-indiquée chez les patients qui ne souhaitent ou qui sont
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MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

ou réutilisables.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une

doit parfaitement connaitre [ méthodes d'application,

instruments fournis avec ce systeme peuvent étre a usage unique utilisation efficace et en toute s:’ curfté de l'implant, le chirurgien

e | 'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limit
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments rg a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifie &
précision, leur niveau d’usure et d'endommag eur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégri
mécanismes de raccordement. Une atte ‘@

étre portée aux guides, trépans et in AE
l'incision ou l'insertion de I'implant.

chirurgicales décrivant les utilisations de ce systé
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chi
familiariser avec la procédure avant d'utilise
outre, il reléve de la responsabilité du gr%en de se

avec les publications pertinentes et de %ﬂ ter des
t utilisation.
i s

expérimentés concernant la procédl.@
techniques chirurgicales sont di N Web

d'Acumed (acumed.net).

urle si

«O

retardé
mauvaise ins
gment

les instruments et la techni
dispositif. Ce dispositif n'

iturgicale recommandée pour le
s‘congu pour résister a des
rge ou a des activités excessives.

ntes de poids, a
sifif peut cas@ étre endommagé lorsque l'implant est

L
splus lourdeg=assqciées a une consolidation
eu hrose ou atrisation incompléte. Une
8u disposi ant l'implantation peut
ues de ge ou de déplacement de celui
oit étre e préférence par écrit, quant a
joyaux limitestet effets secondaires possibles de cet
de incluent la possibilité d'une
itif ou d'un échec du traitement due a une
on desserr t/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

-ci. Le

cessive ou une soumission a des poids ou des
charges% ment si I'implant est soumis a des charges plus
impoytaptesassociées a une consolidation retardée, une
p

rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

@n lité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

atisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut

\vertir le patient que tout non-respect des consignes de soins

postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
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des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

instrument, la méthode d’application et la technique chirurgical FF
recommandée. Une cassure ou un endommagement de

instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation inco

écrit, des risques associés a ces types d’instrume

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de'% nce par

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT, plant
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes @ auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce quipéut entral ne

panne du dispositif. Protéger les implants contre tout
cassure car une telle concentration de contraintes
une panne. L'association d'implants issus de fa
n'est pas recommandée, ce pour des raisons
métallurgique, mécanique et fonctionnel, Les

re
efices de @
I'implant chirurgical pourraient ne pas e&spondre au

du patient, ou bien l'implant pourrait orer avek ps,
ce qui impliquerait une révision %ﬂplacer I'implantou
d'effectuer des procédures alter! % a chir Qe révision
est courante avec les implants?® &6

PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments®ghirurgicaux a usage
unique ne doivent jamais étrg%’s . Les contraintes subies
imperfections, ce qui peut
itif.

auparavant peuvent avoir chke
entrainer une panne du tif. Protéger les instruments contre
toutesfayure ou cassur e telle concentration de

C ifitesppeut entral ne panne.
*
TS IND ES : Leseeffgts secondaires éventuels
C leur, I'incokfort ou les sensations anormales

< u des tissus mous dues a la
prése implant traumatisme chirurgical. L'implant
ris sser e d'une activité excessive, d'une charge
@ispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

ée imposé
n contrainlg%e sive subie par l'implant pendant l'insertion.
t d€ I'implant et/ou un desserrage peut se

histologi , allergiques ou indésirables aux corps étrangers
due antation d'un matériau étranger peuvent se produire.
D ibns des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de l'os ou

déplacemen
roduireian nsibilité aux métaux ou des réactions

raine % sorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
différentN' ffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un

aumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : les implants
sont fournis stériles et ne doivent pas étre nettoyés.
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Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des

instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher

de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un person

en mesure de fournir des preuves quant a ses compe es et
aux formations suivies. Ces formations doivent ificl e
I

politiques de I'hépital, normes et instructions,
s'appliquent.

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques
lors du nettoyage. .

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des teps ifs
faiblement moussants afin de voir les instrument;
solution de nettoyage. Le ringage de ces produi
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

¢ Ne pas utiliser de lubrifiants a base de sil i d’huiles@
minérales sur les instruments Acumex
¢ |l est recommandé d'utiliser une s N nzymati des

produits de nettoyage au pH péutfepbur les insfrumetits
réutilisables. En cas d’util@n produitb ttoyage

tuelleg’'qui

riel abras@o

alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicau t étre séchés
minutieusement pour évi IX mation de rouille, méme
lorsgu'ils sont en acier dable.

us les instru@, ontréler la propreté, l'usure et le
ces, joints et lumens avant

*
;ﬁ)disé ne‘dom ntrer en contact avec
ns netto ou désinfectantes. Eviter les
oyants et%otants alcalins forts ou les
ontenante liode, du chlore ou certains sels de
Par aill ns des solutions dont le pH est
srieur a 11 @Jche d'anodisation peut se dissoudre.

uctions toyage/désinfection manuelle

. Prépar solution enzymatique et les produits de nettoyage
enre t la dilution et la température recommandées par
t. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en

le i
xe r une nouvelle.

er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

a
nettoya @)ivent étre entiérement 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 difficiles d'acces.
Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
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quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.

Frotter la surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particulierement

moins dix (10) minutes.
5. Retirer les instruments et les rincer dans dé

Faire particulierement attention aux ca et utilise
seringue pour atteindre les zones difficiles d'accé

6. Inspecter les instruments sous une lumiére no@)our reti
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, r@@operatlo
sonication et de ringage ci-dessus. .

8. Eliminer toute trace d'humidité d% entsal @

nfe tio inant

ue @

pendant un minimum de trois (3) minu 3 0
toute trace de sang ou de souillure ait @ du filet d
Si:& .

tissu anti-goutte, propre et a

Instructions de nettoyage et d
technique manuelle et auto

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et 13 t Srature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une Sdk trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

rles instruments&&}solution enzymatique ; ils

t étre entiere ergés. Faire bouger toutes les
ieges gfiobiles p, le détergent entre en contact avec
nsémble des {rf&es Imm les instruments pendant au
ins dix (18) minttes.

Utilj %brosse souple a poils en
@ yyer les m@nts en douceur, jusqu'a retirer

2. Pla

ble. Fai iCulierement attention aux zones
iculierement attention a tous les
ts canulé les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
2T i@n d'un bain a ultrasons facilitera le
ments. L'utilisation d'une seringue ou d'un

méliOrera le ringage des zones difficiles d'acceés ainsi
surface jointe.

'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
r les instruments dans un netttoyeur/panier de

%sinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
é

dsinfection standard. Les minima indiqués pour les
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.
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7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel SW
C/146-150 °F) :

u systéme(

N

8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/24!

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions
de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automatiq

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement d
automatique de lavage/séchage comme mét
des instruments chirurgicaux.

¢ Un systéme automatique peut par exemple
complément d'un nettoyage manueﬁQK

e Les instruments doivent étre nun@ ent inspec
stérilisation afin de garantir I i% /du nettovﬁa.

«O

e utilisé

vant

nsidéré

stemes @,
e nettoyaA

STERILITE :
1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet froide Les éléments du systeme peu étre fournis stériles ou non
tériles.

P Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de l'eau steriies \

du robinet chaude

. ! ! térile : tout stérile a été exposé aune
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique
Gy de rayons gamma. Acumed

4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2) ilisation de p itstayant été conditionnés de
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet ! mballa I.l est e.ndomrpage’ .l .In?ldent

chaude (64-66 °C/146-150 °F) \ cumed” uit ne doit pas étre utilisé et

A €a Acu .

6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude A

f s'ils sont clairement étiquetés
stériles e s dans un emballage stérile non ouvert

cumed, t@&s implants et instruments doivent étre

omme non stériles et stérilisés par I'hopital avant
ispositifs non stériles ont fait I'objet d'une

liquant les paramétres de stérilisation listés ci-

ur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce

t la place qui lui convient.

odes de sterilization

Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement

pour obtenir des instructions spécifiques sur la 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.

on stéril
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@ Frangais— FR/ PAGE 54

TR-0002/TR-0003

o 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.

Ces plateaux ont été validés en for .ticn de. barametres ci-dessous :

\i'\

Autoclave a déplacement de gra

Enveloppé

132 °C (270 °F)

60 minutes

125 minutes

Enveloppé

pétature d'expogiti ‘\ 132°C (270 °F)

Temps d'expositiony 25 minutes

70 minutes

80-200. . vU- 2001

$ ¢ ¢ s pla saux ont été validés en fonction des parametres ci-dessous :
; lave & déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

@ Préparation : Enveloppé
Température d'exposition : 132°C (270 °F)

. 6 Temps d'exposition : 4 minutes
\ K Temps de séchage : 30 minutes
5\ |
-} acumed
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’



SISTEMA DI CAPITELLO RADIALE ANATOMICO ACUMED®

postoperatorie. Questi dj &&on sono stati progettati per

I ancoraggio o la fissazio n viti agli elementi posteriori
e@ della coIo e ebrale cervicale, toracica o
DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di impianti e strumenti del *
sistema di capitello radiale anatomico & indicato per sostituire la
superficie articolare del capitello radiale. S ECIFICH |-‘MATER| IMPIANTO: Gli impianti
0ono costitui ega di it condo le norme ASTM F136 o
INDICAZIONI: Il sistema di capitello radiale anatomico / crome second e ASTM F1537.
relativi accessori sono indicati in modo specifico per (1
sostituzione del capitello radiale a causa di disabilitf degénefative CHED RlALE DEGLI STRUMENTI
o0 post-traumatiche che comportano dolore, crepitai : RGlCl ment| sono composti da vari tipi
riduzione del movimento all'articolazione rad| ordle C|a|o' 033| |Ie titanio, alluminio e polimeri valutati per la
|ocom

ulnare prossimale con: distruzione o subl (

dell'articolazione, resistenza al trattamen @

Sostituzione primaria in seguito a frattura delgapitello radiale, 43) AZ|0N| PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

Sequele sintomatiche in seguito a resezione del capi iale, che limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le I

(4) Revisione a seguito di fallimento di artroplastic capitello @surgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni pit appropriati
le esigenze del paziente per consentire un adattamento

radiale
@ preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
CONTROINDICAZIONI: Le controindieazioni“felativ @ Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e

sistema sono costituite dalle infezioni 5 latenti; i, paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
osteoporosi, quantita o qualita deL eI tessuto importante informazione medica contenuta nel presente
insufficiente e sensibilita al mat a\e caso si g0spetti documento.

sensibilita, & necessario esey%el st p pianto.

L'uso di questi dispositivi &€ con dicato i | i non disposti

a o non in grado di seguire le indicazioni terap tiche
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
possono essere monouso o riutilizzabili.

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

e  QGli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singol
utilizzo.

meccanismi di collegamento. E necessariggiyo
particolare attenzione a driver, punte di t

taglio o per l'inserimento di impianti. Q
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecni
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Rrifa di
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del

hé*he

acquisire familiarita con le procedure chirurgic

*

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente cedura @
chirurgica cui si appresta, ricade nella‘smzp sabilita

consultare pubblicazioni scientifiche e re il pa%Ssberto
di colleghi. Per informazioni relatiye niche chirurgiche, fare

d.net). {

riferimento al sito web di Am@

e strumen:'

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deVe avere una conoscenza
approfondita dellimpianto, dgi difdi applicazione, degli
strumenti, nonché delle tec (K irurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il disp% on & stato progettato per
resist€re, alle sollecitazjoni te al supporto del peso corporeo,
digedniehi oodi attivita @ive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
&qe rsi quan@\pianto vi sQttoposto a carico
ma (o}

jore assfgiat unione rit tay mancata unione o

guarigione ing pléta. Ungin to non corretto del dispositivo
rante l'ipTpiantd pud ac le probabilita di allentamento o
migrazj ato, preferibilmente per iscritto, in

Il)paziente

o, alle I|mR§|d e agli eventuali effetti indesiderati
iathall'impian lI*avvertimenti comprendono la possibilita

nzionar~n§ | dispositivo o dell'impianto a causa di

zione allen e/o allentamento, sollecitazione, attivita
cessiva %oftenimento del peso corporeo o di carichi, in
particol@ se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
caus’@ iOne ritardata, mancata unione o guarigione
i |

a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

i
'%n seguito al trauma chirurgico o alla presenza
pianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
I

e indicazioni terapeutiche post-operatorie puo determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI'.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto n
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avi
imperfezioni che possono determinare un ma i
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffie

3
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promiscuo di componenti d'impianto realizzati da pro
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potreb
corrispondere alle aspettative del paziente o veni
tempo, richiedendo un intervento correttivo di

PRECAUZIONI PER GLI STRU
strumenti chirurgici monousg, no

HIRURGICI: G
eveno mai GKriutilizzati.
avere @peﬁezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli

istologi i
matgri traneo.
@5 ssuti m

i

ento del @pmnto
ture, i\

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzio, a@.
. K’
EFFETTI INDESIDERATI: | ili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio '@ sensazioni anomale e danni ai
ne tessuti molli i@i seguito al trauma chirurgico o alla
t

sibile rottura dell'impianto dovuta ad
| dispositivo, guarigione

to. Pos8ibi
ossibilita gi

razione e/o allentamento
ta ai metalli oppure reazione
estraneo dovuta all'impianto di
sono verificare danni a carico dei nervi
olli si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
suti o gu@o e inadeguata dovuti alla presenza di un

ellimpia
a a eccessiva, icO prolungato
< § completa o plicazione Q orza eccessiva all'impianto
1bili

causadi un trauma chirurgico.

ISTRUE@PER LA PULIZIA:

di pulizia dell’impianto: Gli impianti sono forniti

R
\ I'meente sterili e non devono essere ulteriormente puliti.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

¢ La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
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averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si soluzioni a pH maggiore di 1,1 bbero rimuovere lo strato
secchino sulle superfici. anodizzato.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di Istruzioni per la pulizia/disi ne manuale
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe 1. Allgstire la soluzione d enti enzimatico e detergente alla
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche itizione e temper. so raccomandati dal produttore.
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. i so mostra tracce evidenti di

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole ntaminazione,gliminarla & sdstituiffa con una fresca.

metalliche né spugnette abrasive.

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare dui N
detergenti devono essere completamente sciacquati

¢ Alla strumentazione Acumed non andrebbero agpli ol
minerali o lubrificanti siliconici.

o Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccon
agenti detergenti e enzimatici a pH ne
che i detergenti alcalini siano accurata
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli stru

umentaﬁonm soluzione enzimatica fino a

i tare tutte le parti mobili per
ntatto con ogni superficie.

eno venti (20) minuti. Per eliminare
etriti, strofinare delicatamente gli

&}1

icolare ione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicarggparticolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlc% appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista

o] utture flessibili: lavare le commessure con
§ ante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
g . almente presente. Strofinare la superficie con una
“Z,Za\ azzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
) . iegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
devono essere accuratamente asciugati. spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
¢ Prima di essere sottoposti a sterilizzazione»gli strumenti assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

chlrurglql dgvor)o essere .lspezpr.lat?&rollandon. %‘ di 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
superfici, giunzioni € lumi, e ve£|f| appropri per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
funzionamento, stato d'usura \ deterioggmen particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
* Lalluminio anodizzato nop deve ehtrare in ¢ con siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
i

determinate soluzioni deter: o disinf itare l'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini soluzioni
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. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.

4,
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi ¢
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota,/'usoxdi un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strt iJL’impiego di una siringa o

un di getto d’acqua migli % isciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le s& i'a stretto contatto.

oluzione enzimatica e risciacquare
r almeno un (1) minuto.

ntt nell’appaeSitcéstello del dispositivo di
Ziphe e pro®’I i impostando un ciclo

seglienti par inimi sono essenziali per la

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per pulizia |sinfezion%

individuare tracce visibili di sporco. o
7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi/di .

sonicazione e risclacquo. N Prela\@*)ue (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda
8. Con un panno assorbente pulito che non la el i, o -

. - . 2 ay enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

rimuovere eccessi di condensa dagli strum
Istruzioni per la pulizia e la disinfezio inazione® 8 enzimatico di un (1) minuto

manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e dete
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandati
produttore. Quando la soluzione in uso mostr:
di contaminazione, eliminarla & sostituirla c

2. Immergere completamente gli strum
enzimatica. Azionare tutte le parti i, per conse, @
detergente di raggiungere ogni su ie. Manten&/ agno
per almeno venti (10) minuti. are ognidraccid visibile

di detriti, strofinare delicatam i &una

I~ 4

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

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

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

6 calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: sequire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere

attentamente ispezionati.

STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forn|t| non-

sterili. 2

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & st @ sto a una
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. '
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se |
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una’%} etiche ra he
ne dichiari la sterilita e il suo impacc to nella ione

ent| devono

sigillata fornita da Acumed, tutti ti e gli st
essere considerati non sterili p anto, esser postl a
sterilizzazione presso la struttu pedalle@nte prima

dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certifigati usando i

in the prac
Compr
é“
eam r|I|z

ped non c Ild la

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a

pieno carico, con ogni parte alwmodo appropriato.

Metodi di sterilizzazion

e Pepistruzioni specific sterlllzzatoreesulle
igurazioni del ¢ consultare le istruzioni scritte del

re della apparec hiatyra.
uire le attuali “Recommended practices for care sterilization

etting” AO SI/AAMI ST79: 2010 —
gwde to sterilization and sterility
health ilities.
iglia la ster ne flash. Se si rendesse comunque
essaria, dev e eseguita unicamente secondo i
isiti ANSI/ T79: 2010 — Comprehensive guide to
and sterility assurance in health care

assu
e Sj

facmtles
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TR-0002/TR-0003

Questi vassoi sono stati certificate secondo i seguenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita:

Condizione:

Impacchettati

Temperatura di esposizione:

132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione:

60 minuti

Tempo si asciugatura:

125 minuti

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione:

Temperatura di esposizione:

Tempo di esposizione:

25 min

A
Impacchettati Av
132°C (%05 ! 0@

Tempo si asciugatura:

80-2000/80-2001

Questi vassoi sono stati certificate secondo i seguenti p... ..netri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione:

X

Temperatura di esposizione: ‘\
Tempo di esposizione: . \
4—o

4 minuti

Tempo si asciugatura: \\J

20 9

~
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

BESCHRIJVING: Het Acumed Anatomisch radiale
kopsysteem van implantaten en instrumenten is ontworpen om
het articulair oppervlak van de radiale kop te vervangen.

INDICATIES: Het Acumed Anatomisch radiale kopsys
accessoires zijn specifi ek ontworpen voor (1) vervangi
radiale kop bij degeneratieve of post-traumatische j id

pijn, crepitaties en verminderde beweging bij he erale
en/of proximale radio-ulnaire gewricht met: :, htsafbraak en/
of subluxatie, weerstand tegen conservatiguebé e deling, (
primaire vervanging na fractuur van de rggd % op, (3)

symptomatische sequelae na resectie va dlale ko
revisie volgend op mislukte kopartroplastiek.

actieve of latente infectie; sepsis; osteoporo
hoeveelheid of kwaliteit van bot of wekeidele
overgevoeligheid voor de materialen. %ermoe
overgevoeligheid moeten voor impla sten wor

uitgevoerd. Patiénten die niet in t |et berel zijn mstructles
m.b.t. postoperatieve zorg op,te ontra-
indicatie voor deze implantaten. ze hulp zZijn niet

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties vooE ?&eam zijn\

oIdoende@

bedoeld voor schroefbe ek&f fixatie aan de posterieure

elementen (pedikels) va erwcale thoracale of lumbale
ru e aat
ERI Ls PEQATIES | ﬁTATEN: De implantaten
ZI n vervaar ah een uta ng in overeenstemming met
STM F1 alt-chro vereenstemming met ASTM
F1537
‘@ &TIES CHIRURGISCHE
UMEN nstrumenten zijn gemaakt van
h|IIe e kw eiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

onme% ijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

SINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
gen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

-} acumed’



bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor

hergebruik. een veilig, effectief gebruik van, dit ilplantaat dient de chirurg

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen omte ~ grondig vertrouwd te zijn mef ntaat, de
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor toepassingsmethoden, inst YXI n en de aanbevolen
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ~ chirurgische techniek vo htlpmiddel. Het hulpmiddel is niet
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals i het dragen van gewicht of lasten

itite weerstaan. Het hulpmiddel kan

orgdt onderworpen aan
ﬂ%r‘[raagde samengroeiing,

2dige genezing. Door onjuiste
de implantatie wordt de kans

beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur? J
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumentep,

orden gesteld van het gebruik, de
ijke bijwerkingen van dit implantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

aandacht worden besteed aan drivers, boggb t gaat of dﬂ behandeling niet slaagt als gevolg van losse
instrumenten die worden gebruikt voor h n of het ixatie, bela$ting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

inbrengen van implantaten. 0 of laste
Q . moe aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chifurgisch s&h eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
a

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van tietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
voor gebruik van deze producten met de proc rtrouwd te tiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkh e chirur@ van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
voor gebruik vertrouwd te zijn met rele,v§e publicatie kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
ervaren collega’s te raadplegen aanga e proce % De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

&A umed radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

chirurgische technieken kunt u viade@
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op

websit
(acumed.net) {
\ @ de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
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hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wo

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa U
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERE
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri

ve

mengen van implantaatcomponenten v j F%
fabrikanten wordt om metallurgische, me€hanische en fufic e
redenen niet aanbevolen. Het is mogglij de voor(% a

implantaatchirurgie niet voldoen %erwachti en v
patiént of met de tijd kunnen’@ en, wa

revisiechirurgie nodig is om lantaat t& gen of

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met

implantaten zijn niet ongewoo 0
*
VOORZORGSMAATREGE VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTR@EN: Chirurgische
inst ten voor een ebruik mogen nooit opnieuw worden
sting kunnen onvolkomenheden zijn

chadigin efecten.

ruikt. door eerd
ontstaa waardoo@strume eken kan gaan vertonen.
escherm ins epten tegengr@ssen en insnijdingen; dergelijke
&

Gr

nnen Ieﬂ&
EN: Mo@bijwerkingen zijn pijn, ongemak
ingen en schade aan zenuwen of weke

ofmale gewa@
Ig’s aanwezigheid van het implantaat of als

kracht bij het inbrengen kan het implantaat

tie en/of losraken van het implantaat kunnen

o] Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
%voeligheid voor metaal, histologische of allergische

1 ies of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De

wezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: implantaten
worden alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden
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gereinigd. worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
afgespoeld.

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten ¢ Chirurgische instrument "& rondig te worden gedroogd

en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te om roestvorming te vopri zelfs indien vervaardigd uit

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. roestvrij staal van hog%se.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatrege[en ° jpistrumenten dl@ or sterilisatie te worden

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires ge teerd o

d van oppervlakken, verbindingen, en
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te ens, juigte fu »en slljtaé&heuren.

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet Geanodis |'m'n'U ”@ tin contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt ngs- of d\n terende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgev W igche reini % desinfecterende middelen of
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. 6 e

oor of bepaalde metaalzouten
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zij

iclaag kan eveneens, in oplossingen met
1, oplossen.

gedocumenteerd bewijs van training en compet ralnlng b}
dient de van toepassing zijnde richtlijnen e en en ings-/Desinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. matische en reinigingsmiddelen met de door de

e Gebruik geen metalen borstels of sch sfes geduren bevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. ssingen dienen te worden bereid wanneer

¢ Gebruik voor handmatige reiniging re|n|g|ngsm|dd m ) de oplossmg.en sterk ve.rontrelnlgd Z_'Jn'
opperviakte-actieve stoffen die weinig schuim vol odat ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaa oIIedlg ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk va nstrumen zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
afgespoe|d te kunnen worden om residu t rkomen. komen. Week gedurende minimaal tWIhtIg (20) minuten.

« Mineraalolie of silicone smeermiddél gen nie ed Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken

-instrumenten worden gebrmkt
¢ Enzymatische en reiniging SmE ol et neutr pH worden gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde

voor reiniging van herbrui ze voIen Het instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

is erg belangrijk dat alkalische*r€inigings grondig blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
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ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het oppervliak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in eew

ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle o @
in contact kan komen. Soniceer de instrumente g
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af i nlseerd
water gedurende minimaal drie (3) mi t in het
spoelwater geen tekenen van bloed oer aanwegzig
Geef speciale aandacht aan canules, e bruik een it Gm
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien |s
sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vocht van dg,l t enten n
\% oe

schone, absorberende, niet-
seerde l&vgs- en

6. Controleer instrumenten onder normaal licht o@baar vu
te verwijderen. ;

en bescr@n essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Combinatie handmatige/geaut
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

fabrikant aanbevolen gebruiksyerdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dlenemt% bereid wanneer
bestaande oplossingen

ontreinigd zijn.
2. Pla s instrumenten in tlsche oplossing totdat ze
In. Activeer alle beweegbare delen
lle oppervlakken in contact kan
pintiten. Gebruik een borstel
ichtig de instrumenten te
debrie is verwijderd. Geef
» te bereiken gebieden. Geef
gecannuleerde instrumenten en

t een g@ tiiesborstel Opmerking: Het gebruik

een sonicat Ipt bij het grondig reinigen van de
rumente bruik van een spuit of waterstraal zal het

22

oele ilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
/1 ggen ervlak verbeteren.
3. Ha trumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

mlnuut in gedeioniseerd water.

s instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
asser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
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Stap Beschrijving

Nederlands— NL/ PAGE 69

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde wasser/desinféctorsystemen worden niet
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater aanbevolen als enige reini ode voor chirurgische
o instrumenten. \
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater e Eemgeautomatiseerd N‘ m kan worden gebruikt als een
3 Eén (1) minuut weken met enzym f@-proces va@ atige reiniging.
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) Ins" Ttenddlﬁ t.r sterili ; tie :ondlg tedworden
inspecteerd omyeffectieve relini e garanderen.
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater ¢ O
o ERILIT, \
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater A\I / % . . .
¥ System components r& provided sterile or nonsterile.
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met &U
eriel product; | otgesteld aan een minimale dosering
8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °@/240.2 7/ Q 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
] . - - et steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van decf" ’ : ()" bescha oet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
desinfecteerder &Q p od@n niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
x d
n ed.

t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-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.

PKGI-42-F Effective 05-2015
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Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en

belastingsconfi guratie.

¢ 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.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne

gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to steam sterilization and sterility assurance in healtf@

facilities.

S
o

O

N

*

%\@

O

TR-0002/TR-0003
Deze trays zijn met betrekking tot d~ hieroi. ‘er gegeven parameters

gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautacl

Nederlands— NL/ PAGE 70

|

Verpakt

132 °C (270 °F)

i
\ 60 minuten
V9 ‘
- .
@ 125 minuten
Verpakt

132 °C (270 °F)

25 minuten

80-~."0/”3" 2001

70 minuten

Je. 2 tr.ys zijn met betrekking tot de hieronder gegeven parameters

ge ~.lideerd:
Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vaculimautoclaaf:

Conditie:

Verpakt

Blootstellingstemperatuur:

132 °C (270 °F)

K Blootstellingstijd: 4 minuten
@ Droogtijd: 30 minuten
®
-} acumed
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® ANATOMISK RADIUSHODESYSTEM 0
.

MATERIALSPESIFIKASJ OR IMPLANTATER:
Implaptatene er laget av gering iht. ASTM F136 eller
kohkOltk#om iht. ASTM '

BESKRIVELSE: Acumed Anatomic Radial Head System av Q

implantater og instrumenter er konstruert for & erstatte leddfalte MATERIALSRESI SJONE KIRURGISKE

til radiushodet. I STRUM!E.

M“nstrum r laget av rustfritt stal,
g polyme diverse kvaliteter, som er
nke pa i@ atibilitet.

ekstrautstyr er konstruert spesielt for (1) Erstatning av
radiushodet ved degenerative eller post-traumatis FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
funksjonshemminger som medfarer smerte, knitking#6g redusert imensjoner r sterrelsen pa implantater som kan
bevegelse ved det radio-humerale og/eller pr: dio- Q es. Kigurgen ™ma velge typen og sterrelsen som passer best
ulnare leddet med: ledd@deleggelse eller sub n, mots il pasie ehov for & fa en tett tilpasning og fast posisjon
mot konservativ behandling, (2) Primar eg etter brydd med a stotte. Selv om legen er det utdannede

radiushodet, (3) Symptomatisk tilstand ettégradiushodergseksjon, el et mellom selskapet og pasienten, skal den viktige
inSke informasjonen i dette dokumentet formidles til

. @ ten.
ystemet A

INDIKASJONER: Acumed Anatomisk Radiushodesyst@V vurde

(4) Revisjon som fglge av mislykket radiushodeartro

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjone
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopor trekkeli BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
benmengde eller -kvalitet eller blatvev ogmatefiell fals, Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gﬁ &er implagtasjon® engangsbruk eller gjenbruk.

Pasienter som ikke vil eller kan falg erative e Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
pleieinstruksjoner er kontraindik sse anordningene. instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
Disse anordningene er ikke & skrus farK eres til for engangsbruk er merket med et symbol «for

posterior elementer (pedikler) p rvikal, t eller lumbal

ryggrad.
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engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er V

disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansyana v, kjent
med relevante utgivelser og a konsultere me
angaende prosedyren far bruk. Kirurgisk
Acumeds nettsted (acumed.net).

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet.
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren f uk av

N,
e bru

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent
applikasjonsmetodene, instrumentene og de kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anord er ikke Iaé
for & tale belastningen av vekt, last eller &erdreven a

Anordningen kan knekke eller bli ska x&om impl@ir
utsatt for gkt last i kombinasjon ed inket groprosessynar det
IN iktig inn %g av
kan gke t n for at den

ikke gror eller helingen bare er
anordningen under implante
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli adva skriftlig, om

kolleger
finner du%

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene Omfatter muligheten for at
anordningen eller behandling& tet som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, r% verdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbeerende, saerlig% implantatet opplever gkt
belagtning pa grunn av t union, fraveer av union, eller
muligheten for skade pa nerver eller

u dig helbred
tvewisfforbindel

irurgiskstraurga eller selve implantatet.
Pasienten m&%tadvares om at der%n ikke fglger de
p toperativénvisnin implantatet og/eller
handli gfeil. Im dtefie kan forarsake fordreininger
nato

miske strukturer pa
e i systemet har ikke blitt testet for
r migrering i MR-miljget. Lignende
er har blit og beskrevet med hensyn til hvordan de
kan biukesA)stoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr'.
ef

n
indre visning

r. Kompofient
, oppvar

LShellock, F. ‘erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2, n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

tiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
en anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

A@ER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
% enter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
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FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sm& misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet elle
for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa
belastning kan ha fert til defekter, som kan med

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkning , ¢
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskad
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som felg

vedvarende belastning pa anordningen, uful heling e
det blitt utgvd for stor kraft pa |mplantat nsettin
kan forekomme at implantatet flytter pa /eIIer I .

Falsomhet overfor metall eller histol Ier alergis
negativ reaksjon overfor et frem e kan fi komme som
et resultat av implantasjon a m edmm innsatt

implantat eller kirurgisk trauma fore til s nerver eller

mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

g skal i gres pa nytt

RENGJORINGSINSTRU
Ins @erfor ren V|mplantat Implantatene leveres

engjarmgs tlhnstr m cumed-instrumenter og
ehgr m3 es nﬂye bruk, og i henhold til
retningsli nedenfor
g forhol
(o) amlnas g enbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

elbart etter at inngrepsprosedyren er
ntaminerte instrumenter tarke far rengjgring/

rt. kkke I
0 behan Overflgdig blod eller rester ma tarkes av for a
hmdr et tgrker inn pa overflaten.

ere skal veaere kvalifisert personell med dokumentert
a opplaering og kompetanse. Opplaeringen skal
dere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
kehusregler

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i lgpet av den

manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjaring for & se instrumentene for rengjaringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for a
unnga rester.
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¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa fjeerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Acumed-instrumenter. rikelige mengder rengjaringsopplsning for & skylle ut alt

 Npoytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for smuss. Bay det fleksible W’k skrubb overflaten med en
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert viktig ~ Skrubbebarste. Roter de f‘ s du skrubber for & sgrge for at
at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres naye og skylles av alle sprekker blir rengjout.
instrumentene. 3. Fjérngnstrumentene ngye under rennende vann i minst

« Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre rev@) pfinutter. ielt oppmerksom pa naler, og bruk en
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay reyte for & sk meer vanskelige a na.
kvalitet. Plasser ins nket i en ultrasonisk enhet

« Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og edren iver alle bevegelige deler slik at

lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering. V rengjo idlet far med alle overflater. Soniker
¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med v' inst nel m'r& ) minutter.
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unpga 5. Fjerminstrumen skyll i deionisert vann i minst tre (3)
alkaliske rengjaringsmidler og desinfeksjonsmi inutter eller ti gn pa blod eller smuss er fraveerende i
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. e nstrem \Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
anodiseringslaget Ioses opp ved pH-verdiehovery 1. 0 sproyte fér a skylle alle omrader som er vanskelige a na.
0 6. nspi% mentene i normal belysning for & fjerne synlig

n =

.
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den e de 7%‘ t finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsni lahdes. etrinnene over.

elt \ jern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

rengjaringsmidlet far kontakt med alle ove n%i Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og

minst tjue (20) minutter. Bruk en m E\Wmejrste fo@ e desinfeksjonsinstruksjoner

instrumentene forsiktig til alle synlj \"\ rer fiern r 1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler i produsentens
spesielt oppmerksom pa omr“&@ er vanskelige aa. Veer  anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa a.(IIe i!st enter m yler, og Izsningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
rengjagr med en hensiktsmeSsig\flaskebg eksponerte
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at . N

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i To (2) minutters forvask med; 6190 ngvann
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe - ‘\/\ -
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Vaer 2 Tjue (20) sekunders %’&p med varmt springvann
. N o . o o A, )
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer £t (1) minutts enz mvesting
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: Bruk av en rs skylling i jealdt springvann (X2)
sonikator vil hjelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk Y ) » A ]
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrad To (2) grinuters vask med el med varmt springvann
e . (64gg 46-150 °F) N\
som er vanskelig & n& og naerliggende overflater. ~N
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deig V 6 JWUS) minut ylling med varmt springvann
vann i minst ett (1) minutt. \"
. . o i (10) sekun ing med renset vann med valgfritt smer-
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfigeri og | 7\ emiddel (6 46-150 °F)
behandle i en standard vasker-/desinfeksjon s. Falgende A\‘, z
minimumsparametre er avgjgrende for & o Q Sjlx minut%rs tarking i varmluft (116 °C/240 °F)
rengjgring og desinfeksjon. \,{,
O Merk: F:»%'u sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjoring/desinfeksjon
\ utomatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.
@ e Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess

. \ Q til manuell rengjering.
N %\ \' ¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre

effektiv rengjering.

-} acumed’
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

A

TR-0002/TR-0003
Disse brettene har blitt validc * til »are. netrene under:

Norsk — NO / PAGE 77

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Innpakket

132 °C (270 °F)

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merketw
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ed bruk

60 minutter

125 minutter

Innpakket

132 °C (270 °F)

av steriliseringsparametrene som er listet nedepfer, 1 fu Iastede(}

brett med alle deler riktig plassert. 2
Steriliseringsmetoder O .
o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til

25 minutter

30-.7" 4/80-2001
Nisse brettene har blitt validert til parametrene under:

70 minutter

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
I/

belastningsinnstillinger.
Sterilization in Perioperative Practice,Settings” (an %
praksis for sterilisering i preopera\ﬁj sjoner)

eri

e Folg gjeldende AORN “Recommend%&es for
AAMI ST79: 2010 — Omfatte eder til dampst ering

og sterilitetsgarantier i helseinstit

joner.
o Flashsterilisering anbefales |

men de @n brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i ANS | ST79: 2010 —

PKGI-42-F Effective 05-2015

yngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:
Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
-} acumed’



LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

DESCRIGAO: Os implantes e instrumentos do sistema de
cabega radial anatdmica Acumed sao concebidos com vista a
substituir a superficie articular da cabega radial.

INDICAGOES: O sistema de cabeca radial anatémica
seus acessorios sdo concebidos especificamente para
Substituicdo da cabega radial no caso de deficiénci
degenerativas ou pds-traumaticas com dores, ¢
redugao dos movimentos na articulagéo radi

a

articulagao radio-cubito proximal com: destsui
e/ou subluxacgao, resisténcia a tratamentc @ servadore
Substituigdo primaria apds a fractura da cabgga radial,

Sequelas sintomaticas apds resseccgao da cabega radi
Revisao apds uma artroplastia falhada da cabeca r

CONTRA-INDICAGOES: As contra- indica;ﬁ@ sistema
infecgbes activas ou latentes; sépsis; o q%

qualidade insuficiente de osso ou teci es e se idade
material. Devem ser efectuados tgst@s da impla
(¢

em
caso de suspeita de sensnblllda |entes ndo querem
ou que néo estéo capacitad |r 0s cui os-
operatorios nao séo |nd|cados ousod positivos.

ou fixacdo dos elemento
tor@:oluna Iom

artlcula QGUS mgdi

Estes aparelhos néo es

\'xdos para ligagéo de parafusos

eriores (pediculos) da cervical,

O IMPLANTE: Os

ESRECIFICACOE MATER
implantes sa ritados gm > titnio em conformidade
om a no M F13

confor| | com a TM F1537.
ICA(} ATERIAL DO INSTRUMENTO
GICO umentos sao fabricados em ago
ave m i0, em aluminio e polimeros de diversos

avallados quanto a biocompatibilidade.

I @AGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
oes fisiologicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos

%antes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
|

hor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informag¢des médicas importantes
constantes deste documento devem ser transmitidas ao
paciente.
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagéo estéo identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de simbol
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser V

eliminados apés a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tem ‘@ atil

limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, ogfin
reutilizaveis devem ser inspeccionados, s

aplicavel, a fim de verificar se estao afia

danificados, devidamente limpos e s . D m corro
para verificar a integridade dos mec
Devera prestar-se especial atengao ao

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao dlsponlvq$mcas
cirdrgicas que descrevem as utlllza(;ogs e sistem
responsabilidade do cirurgido estar fa do co
procedimento antes da utlllzagao.de@odutos Ale
cirurgido também é responsave % liarizaticom as
publicactes relevantes e co olegas @ ntes
relativamente ao procedimento, es da uétJK . Podera

os de ligagdo.

a

S0, 0

encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

segur e eficaz do impla irurgido devera estar
om o implante, os métodos de
técnica cirirgica recomendada para
dncebido para suportar a
eréncia de carga ou excesso
e ocorrér, dano material no aparelho
le esté &ao aumento da carga associado
recuperagao incompleta. A
positivo durante a implantagao pode

SO
ADVERTENCIAS RELAK\KM& IMPLANTE: Para o uso
(o)

Cla 0O peso

incorrecta
ar a poss %e de libertagdo ou migragdo. O paciente
%a ser avmé ferencialmente por escrito, sobre a
ilizag

30, 0es e os possiveis efeitos secundarios deste
plante stas adverténcias incluem a possibilidade de falha do

dispositi tratamento devido a uma fixagao solta e/ou

li er@, ensdao, actividade excessiva ou suporte de peso ou

S e carga, especialmente se o implante sofrer um

to de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo-

a )
\e@o éssea ou cicatrizagao incompleta, e a possibilidade de

sdes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instru¢des de cuidado péds—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagao de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
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a segurancga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica
pés-operatéria utilizando equipamento de IRM'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualqu
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado co
o instrumento, com o método de aplicagao e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou dano
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a veloci

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida o acao
néo prevista. O paciente deve ser advertido, o r mente
por escrito quanto aos riscos associados a es
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE Umi
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore

implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
omuns

de revisdo com implantes naoQN
PRECAUGOES RELATI STRUMENTO CIRURGICO:
Os insfrumentos cirurgic uma Unica utilizagédo nunca

r reutnhzados 0s anteriores podem ter criado

S, que ndu2|r a falha do dispositivo. Proteja

st entos coRira fiscos e s? dado que tais
oncéntragbe t a0 pod u2|r a falha do dispositivo.
FEITOS@ swels efeitos adversos incluem
dore onforto n 0es andmalas e lesdes nervosas ou

cidos moles a presenga de um implante ou trauma
Pode ma fractura do implante devido ao
ac de, carga prolongada sobre o aparelho,

c perag mompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

|r |

a introd implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
rel ax o implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
s I de ao metal ou reacgao histolégica ou alérgica ou

adversa a corpos estranhos resultantes da implantagéo

tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenca

iado i Hoich dem d . falh > _tter materlal estranho. Lesbes dos tendbes ou dos tecidos
criado Imperieicoes que podem aar origem fa OSItvo. les, necrose 6ssea ou a reabsorgio do 0sso, necrose do
Os implantes estao protegidos contra riscos e s, tais col

concentragdes de tensdes podem levar ao in sso. Nao @
recomendavel misturar componentes d lantes d%!
rir

fabricantes por razées metalurglc as e fun s. Os

beneficios da cirurgia de implan o nao cu
expectativas do paciente ou podera terlora longo do
tempo, necessitando de cirur revnsao stltuir o}

de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Os implantes sao
fornecidos estéreis e ndo devem ser limpos novamente.
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Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaucgobes

¢ A descontaminagéao de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evita
que sequem na superficie.

com um comprovativo da formacao e competéncias. £
formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actua S
normas e politicas hospitalares.

¢ Na&o utilize escovas metdlicas nem esfregd r o]
processo de limpeza manual.

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualifica%
In

espumosos para a limpeza manual, pa itir a -
visualizagdo dos instrumentos na solugao de limpeza®

a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos ed.

¢ Recomenda-se a utilizacdo de age e limpez %6
enzimaticos de pH neutro para a |j a‘dos inst?m S
reutilizaveis. E muito importa Q% agentesgde limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizado ixaguados
dos instrumentos. @

S

o

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugém, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidav. ado grau.

Todos os instrumentos d % r inspeccionados quanto a
limpeza das superficie ioes e lumens, funcionamento

do e desgas da esterilizago.
io anodj 0 pode entrar em contacto com

oes de lim ofi desinfectantes. Evite os

pgza extremamente alcalinos e desinfectantes
conten do, cloro ou determinados sais

ugdes com valores de pH

su de anodizagdo pode dissolver-se.

@ sinfec¢do manual

g nzimaticos e de limpeza de acordo com a

uicdo de utiizacao e temperatura recomendadas pelo

fabricanﬂevem ser preparadas solugdes novas quando as
solug@ tentes apresentarem uma contaminagao
gr I

Z@e os instrumentos em solugao enzimatica até ficarem

pletamente submersos. Accione todas as partes moveis

ra 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 atengéo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengao a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
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quantidades abundantes da solugao de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue 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 que todas as
reentrancias séo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atencdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Acci
as pecas moveis para permitir que o detergente entre
contacto com todas as superficies. Limpe com
instrumentos durante, no minimo, dez (10) mi

5. Remova os instrumentos e enxague em ag
durante, no minimo, trés (3) minutos o

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumi
para a remogao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, re
-sons e o0s passos de enxague acima\&
8. Remova a humidade em excesso%% umento& um

toalhete limpo, absorvente e sé
Instrucées de limpeza e desin« combi anual/

b\

automatica

@g) irrigacé

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
utilizagéo e temperatura recomengadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas sq) scas quando as solugdes
existentes estiverem mui X minadas.

2. Colgque os instrument: olugédo enzimatica até ficarem

" Accione todas as partes moveis
o detergente com todas as
regnar tet no minimo, dez (10)

. Utih escov c%as de nylon macias para
sfregar c @ osame trumentos até que tenham sido
r idos’todos os detrit iveis. Preste especial atengao a

wPreste especial atengao a todos os
s e limpe com um escovilhdo
tilizagdo de um aparelho de limpeza por

Nat.
ultra-sons ir% a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de tima seringa ou jacto de agua ira melhorar a
areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com mento proximo.

3 R@a os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em
&r esionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

oque os instrumentos no cesto de um instrumento de

aavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padrao

do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.
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1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria

2 Pulverizagéo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F) o~

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneirm\

7 Enxague com agua purificada durante dez (10) segunr&w

cante opcional (64-66°C/146-150°F)
1570°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minut

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante
agem/desinfec¢do

Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo automatica

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automatic
recomendados como o Unico método de i
instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se um sistema auto
de seguimento a limpeza manual

¢ Os instrumentos devem ser d v% nte mspe&nados
antes da esterilizagdo pa ntir uma icaz.

sao
para

ESTERILIDADE:

Os componentes do S|stema. er fornecidos esterilizados

ou n3o esterilizados. \\

uto esterilizado foi exposto a
jacdo gama de 25,0-kGy. A Acumed

sterlllzado

& enda a
agens es re|§

oncidente dé)
er utiliza

ao este : Salvo expressamente indicado
sterlllzad ecido numa embalagem esterilizada

d, todos os implantes e instrumentos devem
dos nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
a utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados
os utilizando os parametros de esterilizagao listados
tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
as correctamente.

apela
rconS|d
ospltal
fora
ahaixof

étodos de esterilizagcdao
e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.
¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

-} acumed’



esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

o A esterilizagéo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma

TR-0002/TR-0003

Portugués — PT / PAGE 85

Estes tabuleiros foram validados de acordc ~om os parametros abaixo:

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizag&o a vapor
e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de saude.

Acondicionado

132°C (270°F)

60 minutos

125 minutos

Acondicionado

132°C (270°F)

25 minutos

80-200."uu- 2001

Es ‘e tc buleiros foram validados de acordo com os parametros abaixo:

lave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

70 minutos

Autoclave por pré-vacuo:

PKGI-42-F Effective 05-2015

Condigéo: Acondicionado
Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Tempo de exposigao: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
-} acumed’



INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.

-} acumed’



ACUMED® ANATOMINEN VARTTINALUUJARJESTELMA

IMPLANTTIMATERIAALI ISET TIEDOT Implantit on
valmigtettu titaaniseokse andardin ASTM F136 mukaisesti

tai Kob, t|krom|sta st ASTM F1537 mukaisesti.
KUVAUS: Acumed-anatominen varttinaluuhun tarkoitettu

implantti- ja instrumenttijarjestelma on tarkoitettu varttinaluun RG|SE>E|NS UMENTIN iSET TIEDOT:

artikulaarisen pinnan korjaukseen. I trumentti rﬁlstuksee tetty ruostumatonta terasta,
aania ja polym jOIden bioyhteensopivuus on

arvioit
& KOSKEVAT TIEDOT:

valineistdineen on tarkoitettu erityisesti (I) Varttinaluun

KAYTTOAIHEET: Acumed-anatominen véntinéluujarjm

korjaukseen degeneratiivisissa tai postraumaattisi issa, TIIN

jotka aiheuttavat kipua, ritiné ja likkeen vahen ntointilai 0 maaraytyy fysiologisten mittojen
radiohumeraali- ja/tai proksimaalisessa radio lessa q . Kirurgin'on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka
jossa: konservatiiviselle hoidolle resistenttigive struktio j arhaite [tuvat hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat
subluksaatio, (2) Primaarikorjaukseen Vé murtu an paikall rvallisesti ja antavat riittdvaa tukea. Vaikka 1aakari
jalkeen, (3) Symptomaattisiin oireisiin va n resekti . n potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen,

en t aklrjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee

\® a potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- a.he.g@aktiivine KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, rut tontai TIEDOT: Jérjestelmén mukana toimitetut instrumentit voivat

jalkeen, (4) Epaonnistuneen varttinaluun artroplastia
tarkastukseen.

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos Ja rkkyys. olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
aineherkkyytta epaillaan, ennen im \settamlsta e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, ot Iuttomla kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
kykenemattémia noudattam ksenjal oito-ohjeita. instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
Naita laitteita ei ole tarkoitettu r ||tantaa atioon kaula-

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin %keleihin).
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“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
e Kertakayttdiset instrumentit on havitettava yhden irtoamiseen tai siirtymiseen ga& ligdantya. Potilaalle on
kayttokerran jalkeen. ilmoitettava, mieluummin kifjaflisesti, tdman implantin kayttéon
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. "ittYViSté asioista., rajoitumj . ahdollisista haittavaikutuksista.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, Poti .t on var0|te_ttaV@'n altte_en mahdglllsegta .
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja VgHn e__sta tai _a.hdollls.esta epa}onnlsturqlse_sta
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin . n on§ty & Ja/ta'. irto 4 raS|tgk§en, !l!alllsen
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkee lik an tai on a lf?.orm'tu 4 k'? - er'tY'S?St' Jos
Erityista huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin ¢ Mpplanttiin kolidistud liséént ormitusta silloin, kun
vy, luut tapahdu tai paraneminen on

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettavii . o .
auman tai implantin aiheuttamista
joista. Potilasta on varoitettava siita,

VV utumine@_
, o epatay 3 seka lej
instrumentteihin. her, ehmytkud%
i hoito-ohjeiden laiminly6nti saattaa

e . ettaeikkauksen ja
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jarjestelman ihéuftaa implant @i hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kisgggisja tekniikoit ttaa yaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseé n néiden@ tsomisensadiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien

tuotteiden kayttoa. Kirurgin vastuulla on ligakSipe turvallis umenemista tai siirtymista MRI-ymparistossa.
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia Kellegg

a toimenpitees Vast sia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgis ista %@ kéyttda toimenpiteen jalkeisess kliinisessa
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). innissa MRI-laitetta kaytettaessa'.
@oc& F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: ntin tehokkaan ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgil tava é

3
@
>
@
—
©
-

instrumenteista ja laitteen kanssa ka avasta, suodiiellusta Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
leikkaustekniikasta. Laitetta ei o ﬁ tu kest!’qj&é ainon, edellytyksené on aina, etté laékéari on perehtynyt instrumenttiin,

kuormituksen tai liiallisen liikunnan Bihetttamaa raSitusta. Laite sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmééan.

voi sarkya tai vaurioitua, ku ttiin kohdis antynytta Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
kuormitusta, joka liittyy luutumisen iivésty;& - virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aipeen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytt3 tai gisen tai allergisen
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa reaktion. Implantti tai 'e'k a voi aiheuttaa hermo- tai
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat pehmytkudosvaurion, qu lion tai luun imeytymista, kudoksen
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen. kuoI ' r||ttamattom emisen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri D| USOHJ
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi Ipplantin PU 1 usvaat mplantit toimitetaan
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivit ehka vastaa potlla moasta eing, el aa puhdlstaa uudelleen.
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6t4, jolloin y6 . I
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai valht ehtoisten g ntin puh aatlmukset Acumed-instrumentit ja -
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisiolg s steet ettava huolellisesti ennen uutta kayttda
eivat ole harvinaisia. aV|en oh mukaisesti.
% ro:tuks%varoto:met
KIRUR"GIS_.I_IN__IN.STR.U.MI.ENTTEIHIN !'" ROTOI . Uude kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja e oskaan ka taa #ti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineetaifieuttaa m X'd inoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suqaa ' e”t't istusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdméan ty % pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen to halrloon L . iy e e e
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisetshaittavaikutuk Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
implantista tai leikkaustraumasta a|h ipu, ep standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.
tai epanormaalit tuntemukset seké h ai

! ; o Ala kéaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
pehmytkudosvauriot. Implantti s t ;
liikunnasta, laitteeseen koh

kuormituksesta, epataydellisesta

t tll;tua liial sta kasinpuhdistusvaiheessa.
?aigrlnis liallisesta o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
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upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

¢ Acumed-instrumentteihin ei saa kayttdad mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.

On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella &st it )
ja huuhdella ne pois instrumenteista. @‘: ettua pignois

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetda
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmist
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

¢ Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkast
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumeftinseikea
toiminta seka kuluminen. ’

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuk
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kar

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaine uoksia, jotka .
sisaltavéat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja. $
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, jai pH-
arvoon yli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohj
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaine@tyalmistajan

suosittelemaan laimennussuhteesee lampotilaanNKu
oitunutta, ofli

kaytetty liuos on huomattavan ko
*
2. Upota instrumentit kokonaan @naatti eeprliudkseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, puhdistusa éésee

vaihdettava uuteen.
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liotayahintaan

@ tyjen
al voimakk@

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityisft iota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityista % a kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puﬁw sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jouSien, kdadmien ja j n osien puhdistus: Huuhtele raot
al 3 tusainetta, jotta niihin ei ja4 likaa.

an istusharjallemjotta saat kaiken nakyvan lian

i ja raoista %Ia joustavaa kohtaa ja

vhdistusha @ . Pyorita osaa puhdistuksen

ikki rao at’varmasti pestyiksi.
mentit li ta ja huuhtele niité huolellisesti
vahin

ssa ved intdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

J
ista huomi Kimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
\s?avutettav@ ruiskulla.
pota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
I

ultrada eseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
istlisaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
€ instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
tia.

maarall
pintoja

3. Poi

K
e

@&ta instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

dessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.
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8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella. .\

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - 1 Kahden (2) minuutin ESiniu&wa"a"Ede"é

desinfektoinnin ohjeet

N
2 Kahdenkymmenen (Z(XNN entsyymisuihku kuumalla ha-

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan A \
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun 3 d‘en (1) minuutin@‘ymmtus
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos ) f entoista (@nnin huunteluekyimgia hanavedela (X2)
vaihdettava uuteen. N N Q‘
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. b5 P mi;w in pesual ‘ uumalla hanavedell (641166 °
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee '/
6 Vi

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintédan V
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke,
pehmedlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki'g 7

ti voiteluain 6466 °C/146-150 °F)

4

lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaike@sti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomi
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista n

a
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitte® he/potta@.
instrumenttien perinpohjaista puhdistu % iskun

L L : ; ) tai .o . Aut ﬂen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
vesisuihkun kayttd tehostaa vaikeasti sa ettavien ef ja
[ ]

toisiaan I&helld olevien pintojen huuhtelua. aattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuh@

«§
in c\) Seitsem%m uutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

uomautwm pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

gisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
\ utomaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen

ionipoistetulla vedella vahintaan yhden (1) mi ajan. slkeiseen kasittelvvn

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinf oneen k J . wn. . . . .
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desfhfektointiohjel e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
Seuraavat vahimmaisparametrit ovaf¥arkeita huol % tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.
puhdistuksen ja desinfektoinnin t eksi.

\ K STERIILISYYS:
O Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
& steriloimattomina.
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Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja
tulee kasitelld steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin

sterilointiparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla k@V

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmét %

¢ Lue sterilointilaitetta ja kuormitusméérityks@vat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdy % koskevi

sterilointisuosituksia ("Recommended Practices fo
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) j

etdan se o

it S
9

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jo!
suoritettava noudattamalla ANSI/AA

2010 — Komprehensiivinen opas hg
arvoihin terveydenhuollon laitoksi

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivine \
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyde@:n aitoksissa.

sita
T

TR-0002/TR-0003

Nama tarjottimet on validoitu seurarvir par. metrein:
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Painovoimasiirtyméaautoklaavi: \\

Kaaritty

132 °C (270 °F)

60 minuuttia

125 minuuttia

Kaaritty

132 °C (270 °F)

25 minuuttia

70 minuuttia

PKGI-42-F Effective 05-2015

sityhjidautoklaavi:
Ehto: Kaaritty
Altistuslampatila: 132 °C (270 °F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia
-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ANATOMISKA RADIALA HUVUDSYSTEM 0
SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL:
Implaptaten ar tillverkad tanlegerlng enligt ASTM F136 eller
kohOlt-krom enllgt AS
BESKRIVNING: Acumeds anatomiska radiala huvudsystem med
implantat och instrument &r utformade att ersétta den artikuléra MATERIAL AT|0NE KIRURGISKA
ytan pa det radiala huvudet. INSTRUME §trume¢1t rda av olika kvaliteter av
stfritt s@b alumlnlu onmerer utvarderade med
INDIKATIONER: Acumeds anatomiska radiala huvudsys V avsee lokomp

ATION %VANDNING AV IMPLANTAT:

och/ S Ioglska ransar storleken pa implantatanordningar.
ja den typ och storlek som bast

er med patientens krav pa bra anpassning och

huvudet for degenerativa eller post-traumatiska hag
smarta, rassel och minskad rérelse vid den radn
eller proximala radioulnara leden med: ledde < iQ(1"® h/eIIer
subluxation, motstand mot konservativ behan

ersattning efter fraktur pa den radiala hu y Symptomati saker ing med tillréckligt std. Aven om lakaren &r den

foljdtillstand efter radialhuvudsresektion, laktig bl ellanhanden mellan féretaget och patienten, ska den

radialhuvudsartroplastik. edlcmska informationen i detta dokument meddelas
ten

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione temet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporo scklig kva |NF0RMAT|0N FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

av eller kvalitet p4 ben-/mjukvavnad sal te 16verkansli INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara

Om éverkanslighet misstanks ska teste s fore i ion.  for engangsbruk eller ateranvandbara.

Patienter som &r ovilliga eller |nk foIJa anvisni for e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgoéra
postoperativ vard &r kontraindic dessa e eter. Dessa om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
enheter ar inte avsedda for skruvféra r|ng I g av hals-, Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
brést- eller landryggradens bak ement (| "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd.
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som bes

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det allgger k

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anva

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevant p 3 oner
och att radgora med erfarna kollegor om |ngr na
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns

webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér sa@ effek
anvandning av implantatet maste kirurgen vara vaI
implantat, appliceringsmetoder, instrument och
rekommenderade kirurgiska tekniken for denn
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastni

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller ska a enheten
nar implantatet utsatts fér 6kad belastn harro
fordrdjd, utebliven eller ofullstéandig |

enheten vid implantation kan 6ka\ri

. Inkorrekt in
oOr att |mp§tatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, hel m‘
anvandning, begransningar och méjliga ogk a effekter av

n med

Denna

ing av

detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fufigera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning,jéverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta gal skilt om implantatet utsatts for
okad belastning pa grunnﬁ 0jd, utebliven eller ofullstandig
laknj isken for ska rv- eller mjukvavnad relaterad till

erations ller |mplantatets narvaro ska ocksa
tt gnplantatet och/eller

@|enten§ varnas f
behandlingen%an s att fungera, o anvisningarna for
toperativ inte foljs.lrril en kan orsaka distorsion och/
er bIoc tav anat trukturer pa réntgenbilder.

Kompo

inte testats gallande sékerhet,
I MRI-miljén. Liknande produkter har
er av hur de sdkert kan anvandas i
rdering med anvandning av MRI-

rativ klﬁ
tning .

LShellock, F. Merence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dewces 2 n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
@fortrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
e ommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband ed%
implantat ar inget ovanligt ngori
S strument
; vandning,
ek

03

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK%<

aldrig ateranvandas Tidigare spanningar ka
vilket kan leda till att enheten gar sénder.
repor och hack. Saddana spanningskonce
instrument gar sonder.

€ Ieda till at

&.

intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros ellerefullstandig 1akning kan
intraffa pa grund av forekom§t§ implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma.

oringskrav

lantat: %ntat levereras endast sterila

ainte r& ;annu e

av for i |n t

ehor maste rengdras noggrant fore
med riktlinjerna nedan.
gar oc f ghetsatgérder
ont nerl av ateranvandbara instrument eller tillbehor
edelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslu %at inte kontaminerade instrument torka fére de
re rocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
torka in pa ytan.

tbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mdjliga Ogynnsa®ffekter @ua anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
o\

smarta, obehag eller onormala kanselupplevel t skador
nerv- eller mjukvavnad pa grund av foreko ett impl
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brottypa impfantatet k

intréffa pa grund av dverdriven aktmteY

ofullstandig I&kning eller Gverdriven
insattningen. Implantatmigrerin

intraffa.

Iossnmgﬁ:
Metalldverkanslighet eller enghistalo ogynnsam
reaktion orsakad av implantatio ett fran‘k aterial kan

tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for
hand.

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid

manuell rengdring ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva amnen anvandas. Rengéringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
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¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa delar: spola springor med rikliga mangder rengéringslésning sa
Acumeds instrument. att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
o Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH synlig smuts tas bort fran ytk ringorna. Boj den flexibla
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument. delen och skrubba ytan enyrotborste. Rotera delen medan
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel du skrubbar for att varagakerpa att alla springor blir rengjorda.
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. 3. T, instrumente 0lj noggrant under rinnande vatten
e Kirurgiska instrument méaste, &ven om de ar tillverkade av & st tre ( r. Var extra uppmarksam pa
nyl€ringar ochifanvénd en s for att spola alla
S

hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar. !
o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments yto ratko.mll oY de.n. @

leder och lumens &r rena och att de fungerar som de ska och ¢ 4¢#Placera in nten i & judsenhet med

inte ar slitna eller skadade. V r ori osning oc% ed dem fullstandigt. Ror alla
e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vis % rorlige saattr gsmedlet kommer at alla ytor.

rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starki-alke menten under minst tio (10) minuter.
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6snin
e

A

rt instm och skolj i avjoniserat vatten under minst

innehaller jod, klor eller sérskilda metallsalterc ar med (3) minutergller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

pH-vérden éver 11 kan eloxeringsskiktet .ﬁ . smuts Iw:attnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
Anvisningar fér manuell rengéring/des ) 0 och a% n spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
1. Bered enzymatiska rengéringsmedel v @ brukslé ach 6. K bortinstrumenten i normal belysning nar synlig smuts

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bere
I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontamin
2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enz
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengc

det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
\ Oljningsatgarderna ovan.
. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

ar extr och desinfektion

instrumenten tills all synlig smut
uppmarksam pa svaratkomli " -Varegra 1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
uppmarksam pa alla kanylera rument gor med en brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

kommer at alla ytor. BIétiagg under minst \@ luddfri trasa.
Anvand en mjuk nylonborste for att M skrubx' Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
S 5
n
i
lamplig flaskborste. For ex de ﬂéd& ar eller bojliga
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e Svenska— SV/ PAGE 98

Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt —
kontaminerade. Besk “vning

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstdndigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedilet
kommer &t alla ytor. Blétldgg under minst tio (10) minuter. 2, | Tiugo (20) sekunder.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvénda en spiuta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga

v
. .. 6 \ on (15) sek 6ljning i varmt kranvatten
och ytor som griper in i varandra. 15 N ining
3. Ta bort instrumenten frdn den enzymatiska Ibsr% skolj :7 Mio (10) si@skéljning i destillerat vatten med valfritt smérj-

Tva (2) minuters fc")rtvét&m a a
-

%}sk sprejning med varmt kranvatten

4l

I@tlaggning

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut N medel (84— 146-150 °F)
4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaski \ gktorkor C’B i&minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
och processa genom en standardcykel#6 skin/ >
desinfektor. F('jljande minimiparametr % dvéndiga or Obs_ Eo kligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
noggrann rengdring och desinfektion. ¢
ingar for automatiserad rengdring/desinfektion
\ i rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for

@ kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat system kan anvandas som en
\' uppféljningsprocess efter manuell rengdring.

’\% ¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
&O sakerstalla att rengoringen varit effektiv.

-} acumed’
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandgin

enheter har validerats med steriliseringspara nedan p3

fullastade brickor med alla delar placerad gt satt. @
.

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergf®

sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANSI 8T79: @
Comprehensive guide to steam stefilization and ster
assurance in health care facilitLes. \'

¢ Snabbsterilisering rekommen e@ men onrd sadan utfors
ska den utforas i enlighet med'kraven i ANS ST79: 2010
— Comprehensive guide to s sterilizati sterility
assurance in health care facilities.

TR-0002/TR-0003

Dessa brickor har validerats mot pe“ametra ma nedan:

Angautoklav:

Svenska— SV/ PAGE 99

Forhallande:

Forpackad

132 °C (270 °F)

60 minuter

125 minuter

Foérpackad

132 °C (270 °F)

25 minuter

Torktid:

80-20C V.- 2001

D¢ ss”. rrickor har validerats mot parametrarna nedan:

70 minuter

PKGI-42-F Effective 05-2015

gautoklav: REKOMMENDERAS INTE
utoklav med férvakuum:
Forhallande: Forpackad
Exponeringstid: 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter
-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMI i

* 0
IMPLANTLAR iGIN MA Z@PESiFiKASYONLARI:
r

implantlar, ASTM F136 di dogrultusunda titanyum
ala%n veya AS 7 standardi dogrultusunda kobalt
TANIM: Acumed Anatomik Radius Bas! Sistemi radius ° apilr.

basinin artikiler yizeyinin replasmani icin tasarlanmis implantlar, . Q
ve aletlerden olugur. CERRAHI A ERICIN

E SPESIFIKASYONLARI:
celik, titanyum, aliminyum ve
is polimerlerden yapilir.

LAR iCi LANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
nt aragl utlarini sinirlamaktadir. Cerrah hastada
Syo

ENDIKASYONLAR: Acumed Anatomik Radius Basi

ve aksesuarlari spesifik olarak (1) Radius basinin agri,
krepitasyon ve radio-humeral veya proksimal radio, mde
hareket azalmasi ve asagidakilerle birlikte deje post-

travmatik bozukluklar nedeniyle replasmani: e @ iyeti ve/ In ad e yeterli destekle saglam yerlesme

veya subliiksasyonu, konservatif tedaviye gevap eme, ( tiyagla iyi sekilde karsilayan tip ve blytkligu segmelidir.
Radius basi fraktlriinden sonra primer re @ an, (3) Radius Her ne ekim, hasta ve girket arasinda araci olsa da, bu
basi rezeksiyonundan sonra semptomatik'sekeller, (4)

risiz el% ilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.
radius bag! artroplastisinden sonra revizyon i¢in tasar

@R AHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
syonlar likte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kont
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo
m

tersiz ke olabilir.
ryal & e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
C

veya yumusak doku miktari veya kalites

duyarhhgidir. Duyarlilik siphesi varsa‘lx%asyond yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
testler yapilmalidir. Postoperatif Qak% atina uym kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
istemeyen ya da uyamayacak h bu cihaziér kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
kontrendikedir. Bu mhazlarm%a ’ 9r§3|gv ber e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
omurganin posterior elemanlarifaspedikull le tutturma atilmalidir.

veya fiksasyon i¢in kullanilmasi amaglanmamistir.
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Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émru
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan dnce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin batlinligl agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once pro:
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. CerrahifTek
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir,

iIMPLANTLAR iGIiN UYARILAR: implane etkin b

sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, ma yontemieri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige e asina
Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asiri faaliye
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implan
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile:
yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima veya
implantasyon sirasinda cihazin yanlis i

lusabilir.
rsiyonu gevse @
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hag%nplantl animi,
kisittamalari ve olasi advers etkileri )%Na tercihen
9

olarak uyarilmalidir. Bu uyarila evsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya
tasima sonucunda ve 6zellikle mis

agirhik veya yuk
ka

aynamama ve

g .
in
ﬁonamm
est edilmemi

i ; V4
iliékili.artmk‘ﬁﬁ

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Gzerine binen ylk artarsa

cihazin veya tedavinin basarisiz olmas! ve cerrahi travma veya
implantin varligina baglh sinig, usak doku hasari ihtimali
akim talimatina

bulunmaktadir. Hasta post
uyulmamasinin implant a /
acabilecegi konusund alidir. Implantlar radyografik

davinin bagarisiz olmasina yol
iilerde bozul veya anatomik yapilarin
olabilir. Sisteminin pargalari
igrasyona yonelik olarak
G ekipmani kullanilarak post
rlendirmedeésil glvenli kullanilabilecekleri
t edilmis \% lanmistir”.
. Reference uélfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and

| Research Publishing Group, 2011.

nln eng
gl

&nzer gl
eratif klj

ivenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
sirt hizh, yogun kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
ci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
, tercihen yazili olarak uyarilmalidir.

RAHi&:ﬁR iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
|

Uk

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
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mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin implant
bilesenlerinin karistirilmasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerr ya
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskila

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gen
Sinde

olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldig

9

arizaya sebep olabilir.

)

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, i
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizifk
duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin impla
nedeniyle metale kargi duyarlilik veya histolqji a alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy

T Y : 4 olugabili @
Implant varligi veya cerrahi travma son yumu (o]

veya sinir hasari, kemik nekrozu yey, ik rezorpsi oku
nekrozu veya yetersiz iinew&& &

arligina C’
ayformal olm@
Asin faaliyet

TEMIZLEME TALIMATLARI:

nitar sadece steril olarak
idir.

implant Temizleme Sartlar::

temin edilir ve tekrar temizl\%e
izleme $art|®§med Aletleri ve Aksesuarlari

AletéTe
teKrarkullghimdan @ gidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
emizlenmelidir. Q *

lar ve O

D Q
i ®
ilir aletl a aksesuarlarin
syonu ceﬁj osediriin tamamlanmasinin

Ir. Temizleme/tekrar isleme

Indan ya&
dan 6nceﬂ ine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

& yde kuru onlemek i¢in asir kan veya debri
iinmelidir.

Tum ku%jcllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kamtl% vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilk tandartlari ve hastane politikalarini igermelidir.
temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma
eri kullanmayin.

hepie

%etleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek icin disik

koplklu yizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
Kalintr olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullanilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
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maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve fircasiyla ovun. Tim girintilerin temizlendiginden emin olmak
durulanmasi gok énemlidir. icin ovarken parcayi dondur n
e Yuksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas 3. Aletleri ¢cikarin ve akan s |n|mum U¢ (3) dakika
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir. boyunca iyice durulayin. yonlara 6zellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan 6nce tiim aletler yiizeylerin, eklemlerin ve ismesi glg alanla K I gecirmek igin bir siringa

limenlerin temizligi, diizgiin ¢alisma ve yipranma ve asinma

acisindan incelenmelidir. n SIVIy |§ aletlerl temizlik solusyonlu bir

e Anodize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan tras nlk rlme §tlrl fh tiim yiizeylere
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giiglii alkalin temizleyici v degmesini icin tU ketli pargalari ¢alistirin.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren |§t|e” mi 0” 10’ boyunca sonifikasyon islemine

tabi tut

solusyonlardan kacginin. Ayrica, pH degeri 11'in uzerlnde
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebilir. 5 Al rin ve ug (3) dakika boyunca veya
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari G&l suyun kan veya Kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraﬂm%swe nize S ayln Kanillasyonlara zellikle dikkat edin
|

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Me nlar 0 erismesi Ianlardan sivi gegirmek igin bir giringa
yogdun sekilde kontamine oldugunda yeni lar kuIIanlnx
hazirlanmalidir. 6. Goru ciktigini dogrulamak igin aletleri normal i1s1k

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzi olusyon Ieyln
yer|e$tirin_ Deterjan“'] tim yl'jzey|ere degmes|n| sag runur kir mevcutsa, yukarldakl SOnIfIkasyon |§Iem|n| ve
sekilde tiim hareketli pargalari galistirin. Minimung yirmi*(20) lama adimlarini tekrarlayin.
dakika sivida tutun. Tim goérundr debri temizl ek aIetIe emiz, emici, ty birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
nazik¢e ovmak icin naylon, yumusak killi bi alin.
Erigsmesi gl¢ alanlara 6zellikle dikkat edir Kombmasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir g.ige asi kullani Dezenfeksiyon Talimatlari

yayl?: bc:)bllnlerk\t/eyga e:[sneklparg |r:er| ¢l 1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
grintiien bol mixtarda femize nuya y' : edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar
Yiizeyden ve girintilerden tim o k|r| QI k icin yuzeyi < : . - S

bir ovma firgasiyla ovun. yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar

lani bu‘g eyi bir ovma hazirlanmalidir.
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2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tum ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gortnir debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
6zellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatdr yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize s
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine
standart bir yikayici/dezenfektor dongusi ge
bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki i

parametreler sarttir. O

Q N

»‘@@\

Turkge— TR/ PAGE 105

1 iki (2) dakika soguk mus&k‘ gnh yilkama

2 o Yirmi (20) saniye swa‘uvl:k uyuyla enzim spreyi

WBir (1) dakika enzi

n (10) sa 'y@onel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
C/1467) é

Ye@akika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Py

Not: Y 1/dezenfektér dreticisinin talimatlarini izleyin

.
N_ﬂ' lestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

N

atiklestiriimis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
in tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.

PKGI-42-F Effective 05-2015
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru

Turkge— TR / PAGE 106

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

TR-0002/TR-0003

Bu tepsiler agsagidaki parame " ele." igit, onaylanmigtir:

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanilmamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlen
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@laj
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin rilolm
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t

ad1g1

n steriliz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamefi yii psilerde,%
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar: @ gida listel nerl

sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona mistir.
Sterilizasyon Yéntemleri \
iminda

N Sargili
_ AQ‘ 132°C (270°F)
\v 60 dakika
R i: “‘ 125 dakika
Qoo SN\~
\ hn: \U Sargih
0 spozinSicakligi: 132°C (270°F)
Ekspo?’ &p 25 dakika
Ki (e esi: 70 dakika

& \-2000/80-2001

.J tepsiler asagidaki parametreler igin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

o Kullandiginiz sterilizatér ve yik konfigirasy a
sterilizasyon ekipmani uUreticinizin yazil ta tina bakini

On Vakumlu Otoklav:

on

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@/
ST79'a noz:
steriliz nu

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
a(

2010 — Saglik bakim tesisleripd
sterillik glivencesi icin kap@vuz.
adece ANSI/

¢ Flash sterilizasyon 6nerilme

a kullan
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimahdir: 2010 — Saghk

PKGI-42-F Effective 05-2015

Durum: Sargili
Ekspozir Sicakligi: 132°C (270°F)
Ekspoziir Suresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika
-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’




	TABLE OF CONTENTS
	English – US
	Dansk – DA
	English – EN
	Deutsch – DE
	Ελληνικά – EL
	Espańol – ES
	Francais – FR
	Italiano – IT
	Nederlands – NL
	Norsk – NO
	Portugues – PT
	Suomi – FI
	Svenska – SV
	Turkce – TR



