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ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMIC RADIAL I&SYSTEM

IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are

madeyof titanium aIon p M F136 or cobalt chrome per
A 537.
DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System S GICAL ST NT WL SPECIFICATIONS: The
of implants and instruments are designed to replace the articul instruments ade of vari des of stainless steel,
surface of the radial head. anlum ,and p evaluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head IMP FORM OR USE: Physiological dimensions
and accessories are designed specifically for (1) R li izes of i pl|ances The surgeon must select the
the radial head for degenerative or post-traumatic di tles d size t meets the patient’s requirements for close
presenting pain, crepitation, and decreased m tation an seatlng with adequate support. Although the
radio-humeral and/or proximal radio-ulnar joinf omt hysnman he learned intermediary between the company and
destruction and/or subluxation, resistance nservative the pat| |mportant medical information given in this
treatment, (2) Primary replacement after % > of the ra aI docl ould be conveyed to the patient.
head, (3) Symptomatic sequelae after radial*fead resec @
(4) Revision following failed radial head arthroplasty. ICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Instruments
ided with this system may be single use or reusable.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications f; ystem are The user must refer to the instrument's label to determine
active or latent infection; sepsis; osteoporosi icient g whether the instrument is single use or reusable. Single use
or quality of bone or soft tissue and matey | sensitivityalf. ial instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
sensitivity is suspected, tests should be med P" described in the Symbol Legend section, below.
implantation. Patients who are U“W" ncapabl Wing o  Single use instruments must be discarded after a single use.
ggiitggser?.t;]\/ezgzrgvli';se’tsrugéo:% ed flgrdlccate S tc?t?riint or Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
fixation to the posterior elements edlcles) rvical,

thoracic, or lumbar spine.
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where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be eva
familiar with relevant publications and consult with experienced Shellock, . G. §

N/

associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acu

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of,
the surgeon must be thoroughly familiar with the,i
methods of application, instruments, and the
surgical technique for the device. The deviges esigned
withstand the stress of weight bearing, Iori g, Or excess
activity. Device breakage or damage can @ when the,i

is subjected to increased loading associated with del
nonunion, or incomplete healing. Improper insertio
during implantation can increase the possibility
migration. The patient must be cautioned, pre
about the use, limitations, and possible adve ects of th@
implant. These cautions include the p@%{ of the i
treatment failing as a result of loose fj Nw nd/ or I%ﬁ g,
stress, excessive activity, or wei g or loadgbearing,
particularly if the implant experie

delayed union, nonunion, or | lete he he
possibility of nerve or soft tissue damage related¥0 either surgical

<
5
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8 <

trauma or the presence of the implant. The patient must be

warned that failure to follow postop@gative care instructions can

cause the implant and/ or trea tg*fail. The implants may

cause distortion and/or blo x'ew of anatomic structures on
Oonp

radiographic images. Th ents of these systems have not
beengtested for safety, ; or migration in the MRI

envi t. Similar ts have been tested and described in
S ow they @e safely ig post-operative clinical
tion usi quipment

Shende Manug/ fo @ wetic Resonance Safety, Implants, and
on iomedicall\ gh Publishing Group, 2014

su STRUI\Q{ ARNINGS: For safe effective use
i W , the surgeon must be familiar with the
e of application, and the recommended
cal techni nstrument breakage or damage, as well as

issue dan%can occur when an instrument is subjected to
excessi\%x , excessive speeds, dense bone, improper use or
unintendeddise. The patient must be cautioned, preferably in
V\@to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
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revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissueV

migration and/or loosening may occur. Metal
histological, allergic or adverse foreign bod
from implantation of a foreign material mz
tissue damage, necrosis of bone or bone or tion, ne
the tissue or inadequate healing may result from the
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants are pc

ed sterlle @
should not be re-cleaned.

.
Instrument Cleaning: Acumed Qents &cessorles
must be thoroughly cleaned K the guidelines

reuse, f
below:

. efs should
videfice of trai d comp
@in usive of & rren pllcab

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusablg ins
should occur immediatel ak
procedure. Do not allow X inated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocess ss blood or debris should be
wiped,off to prevent rying onto the surface.

|ed personnel with documented

yoTralnlng should be
ines and standards and

ents or accessories
letion of the surgical

ospital po
Do not

ctal brus%\ couring pads during manual

f 3 th low foaming surfactants for manual
eani @ee instruments in the cleaning solution.
éaning ag&must be easily rinsed from instruments to
prevent sidue.
Mlner
ins s
pH enzymatic and cleaning agents are recommended
aning reusable instruments. It is very important that
allne cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed
m instruments.
. Surglcal instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless steel.
o All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

sﬂicone lubricants should not be used on Acumed
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cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, 5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values minimum of three (3) minutes,or uitil all signs of blood or soil are
above 11, the anodization layer may dissolve. absent in the rinse stream. P& | attention to cannulations,
Manual Cleaning/Disinfection Instructions and use a syringe to flush N d to reach areas.
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and  6- Ins Ct instruments un ormal lighting for the removal of
temperature recommended by the manufacturer. Fresh soil.
solutions should be prepared when existing solutions become oil is se t the sonlcatlon and rinse steps above.
grossly contaminated. move excess Mmoisture fro §truments with a clean,
2. Place instruments in enzymatic solution until completely absorbent, heddln wi
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to mbma uaI/Aut Cleaning and Disinfecting
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20 lnstruc
minutes. Use a .nylon_s_oft bristled .erSh to gently scr @ 1. P nzymat aning agents at the use-dilution and
|nstruments until all visible debris is remov.ed. Pa ‘ ature rec ded by the manufacturer. Fresh
attention to hard to reach areas. Pay special att dany 6““ ions sh ul repared when existing solutions become
cannulated instruments and clean with an a |at bottle
ossly onta ted.
brush. For exposed springs, coils, or flexib Flood . . )
the crevices with copious amounts of G %tlon to f® . Place j ents in enzymatic solution until completely
out any soil. Scrub the surface with a ¢ @. ush to remove subm . Actuate all moveable_ p_arts to allow detergent to
visible soil from the surface and crevice nd the flexi surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

area and scrub the surface with a scrub brush. Ro ylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
' I isible debris is removed. Pay special attention to hard to

while scrubbing to ensure that all crevices are cl ) X
3 R the inst t dri th \ ach areas. Pay special attention to any cannulated
- Remove the instruments and rinse thoroug ver running instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
water for a minimum three (3) minutes. P ial attenti

lati d ; to i dt Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
g?::: ations, and use a syringe fo ouwy R Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely mated surface.
4. Place the instruments, fully subm Jin an ult{ﬁ\:) i

part

. . . 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
with cleaning solution. Actuate,a eable parfs to allow

- deionized water for a minimum of one (1) minute.
detergent to contact all s . Sonica tr@ ments for a
minimum of ten (10) minutes.
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4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

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 N

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) A\/

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

, , r~4

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with ¢ ‘b
(64-66°C/146—-150°F) : ; *

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions

Automated Cleaning/Disinfection Instruc@
o Automated washer/dryer systems at mecomm
the only cleaning method for surgi & ments.K
*
e An automated system may b u@
manual cleaning.

&

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning
. &
STERILITY: ,\\'\

Sy, omponents provided sterile or nonsterile.
9 .
Sterile Produet: Stewnile prod as’exposed to a minimum
dose of 25.0- dmma isra @ n. Acumed does not
comme ilizatio erile-packaged product. If sterile
packagi maged dent must be reported to Acumed.

uSed, and must be returned to Acumed.

noE

terile PN%C : Unless clearly labeled as sterile and
ovided ifyan unopened sterile package provided by Acumed, all
plantsq ipstruments must be considered nonsterile, and

sterili he hospital prior to use.
. @current AORN “Recommended Practices for

zation in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
terility assurance in health care facilities.

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

e Flash sterilization is not recommended.

-} acumed’



@ English — US / PAGE 8

Steam Sterilizer Parameters’ Steam Sterilizer Parameters, Cont’d’

Gravity Displacement Steam Sterilization: Gravity Displacement Steam Sterilizati
Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270 °F (132 °C)
Exposure Time: 35 minutes
Dry Time: 50 minutes
°F (132 °C)
Pre-Vacuum Steam Sterilization:
. 4 minutes

Preconditioning Vacuum Pulses: 3

. 30 minutes
Condition: Wrapped Q

30 minutes

Exposure Temperature: 270 °F (132 °C) AJ A
Exposure Time: 25 minutes v % "Values xable reflect the minimum parameters validated to

Dry Time: 50 minutes ) s ' achi equired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

lo&t y with all parts placed appropriately.

g time describes the validated interval following dry time
pr/or to handling. This interval is included for safe handling

$ nd the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

. @ Section 8.8.1.
NI\

Q\% s\O\

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

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

document.

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

h
Consuluw for use
L WV

con\ >

4 r

@ed using ethylene oxide
V.. N

| STERILE) R | ‘S}erilized usifg | (ﬁation
* N\

A
Q%e number
‘@h code

Authorized representative in the

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® RADIUSHOVEDSYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMISK RADIUSHOVEDSYQr
iksering pa posteriordelene

beregnet til skruefastgrar Is

(pediklerne) pa splnalls s thoracalis eller lumbalis.
BESKRIVELSE: Det Acumed anatomiske radialhovedsystem & LESPE& ONE R,IMPLANTATER
bestaende af implantater og instrumenter er beregnet til at Implantatern frengstillet af e mlegerlng iht. ASTM
erstatte den artikuleere overflade pa radialhovedet. F136 eller k kfom Iht.A
INDIKATIONER: Det Acumed anatomisk radlalhove MAT PECIF ER FOR KIRURGISKE
og tilbeher er specielt beregnet til (1) udskiftningen af NTER: umenterne er fremstillet af forskellige
radialhovedet til afhjeelpning af degenerative eIIer te af rust i itanium, aluminium og polymerer
traumatiske handikap, som giver smerter, krepi g edsat ret mht atibilitet.
bevaegeevne pa det radio-humerale og/eller radio-
ulnare led med: adelaeggelse af led og/elle \ tion, OPLY OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
manglende respons over for bevarende b (2) prlmae dlm begraenser starrelsen af implantatanordninger.
udskiftning efter brud pa radialhovedet, ( piptomatis skal veelge den type og starrelse, som bedst passer il
seguelae efter resekt_lon af r.adlalhovedet, (4) revisio ns behov for at opna nejagtig tilpasning og korrekt
mislykket arthroplasti af radialhovedet. $ rzcrelse med tilstraekkelig understattelse. Selvom lzegen er

n uddannede formidler mellem virksomheden og patienten,
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatio system skal de vigtige medicinske oplysninger i dette dokument altid
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, tllstr k| videregives til patienten.
maengde eller kvalitet af knogle eller bl samt
materialeoverfelsomhed. Hvis deg er ke om OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
overfalsomhed, skal der foretagé en impl at'O“ INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
Patienter som er uvillige til eligr ikke tandgl : system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.
plejeinstrukser efter operation u r en kon tion for
anvendelse af disse komponenter. Disse kompenenter er ikke

-} acumed’



e Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at afgare,
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symbolet
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far og

intakte forbindelsesmekanismer, hvor det er relevant. Veer seerli
opmeerksom pa drev, bor og instrumenter, som anvendes

skeere eller til at indseette implantater. Q
nikker

urgens

efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug kontrolleres for
skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt rengaring, teering og @
i

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er k|rur
til radighed, som beskriver brugen af dette syste
ansvar at veere bekendt med proceduren inden Ise af dis
produkter. Derudover er det ogsa kirurgens &ere bek
med relevante publikationer samt at konsul @ arne kolle
vedrgrende proceduren inden anvendelse. Kifargiske tekn ef at
finde pa Acumeds websted (acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: §
garantere sikker og effektiv anvendelse af A mplan@

skal kirurgen veere fuldt fortrolig med im nt
|ske tek&

applikationsmetoden, og de anbefale
Komponenten er ikke konstrueretst e mod
vaegtbelastning, belastning ved | ftN< overdrev%ssk
aktivitet. Produktbraekage el ekano @' plantatet
udseettes for gget belastning i forbindelse m& nket heling,

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af

komponenten under implantation kan, @ge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten SKQIK aret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begr IRger og mulige negative
felgevirkninger forarsage% implantat. Disse advarsler skal
|nkI r muhgheden f duktet kan svigte som et resultat
i ing og/ellerigsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
tning, IS@S implant udsaettes for gget

ning pgéy forsinket helin @heling eller utilstraekkelig

¢ i nerver eller blgdvaev, enten

eller tilstedevaerelsen af
res om at behandlingen kan

e ikke folger plejeinstrukser efter
rite kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
anatomiske strukturer pa radiografiske

5
er. S%nj&r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

eling, inklusi
orbindel irurgis!

atienten

er vandrifig i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
p ost-; ive, kliniske undersegelser, der anvender MRI-udstyr'.
I@. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
@ARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et implantat resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt et implantats tilstedevaerelse eller p&grund af kirurgisk trauma.
skrabeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter. Beskyt . K

implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne RENGQRINGSVEJLEDNI

belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at blande ®

implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens *
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan n@dvendigger enYorings til,ifstrume cumed instrumenter o
revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller udfere et alternativt t 9 ' 9

indgreb. Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmindeligt. V her sk s om for genanvendelse it.

implantationskomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske, Reng@ringskrav til i t: Implantater leveres
mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved u e som § og bar ikke rengares igen.

etningsli angivet r.
Adv

forholdsre
FORHOLDSREGLER VEDRORENDE KIRURGISKE Q ohtaminerin dgwanvendeli e instrumenter eller tilbehgr
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga g @ 9

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan h ragt oretages §t efter afslutning af den kirurgiske
99 uges. gere 9K e 9 ‘ocedure. ntaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
skragbeligheder, som kan fare til, at anordning @ . Beskyt tarre ink&

instrumenter mod ridser og hakker, da sa S entrered r rengering/genforarbejdning. Overfledigt blod eller
. oS veevs or tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
belastninger kan fare til svigt. oV,
. .
) ) o ’g o JAl gere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirknin is pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk sam - eller \%Kludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
r kirurgisk hospitalspolitikker.

bladvaevsskader pga. implantatets tilstedevaerel

traume. Brud pa implantatet pga. overdreven,a et, langv.

belastning af produktet, ufuldsteendig rl% overdre
N

pafgrt implantatet under indseettelse tvandri
lgsnelse kan forekomme. Metalox‘eﬁﬁ&ed eller hi

iQ

o Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, overfladeaktive

eller allergisk reaktion eller ugurfti ion pa frefnmediegeme stoffer til manuel rengering for at kunne se instrumenterne i
der skyldes implantation af et frethme&dmategial orekomme. renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet skal nemt kunne
Beskadigelse pa nerve eller blg v knogk e eller - skylles af instrumenterne for at forhindre rester.

-} acumed’



e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
Acumed instrumenter. instrumenter, og rengagr dem methen passende flaskerenser.
o Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og For blotlagte fiedre, spoleg%e ible egenskaber: Fyld
rensende midler til rengaring af genanvendelige instrumenter. spreekkerne med rigelige er renggringsoplgsning for at
Det er meget vigtigt, at basiske rengaringsmidler neutraliseres skylle alle rester ud. S rfladen med en skureberste for
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. atdfferpe alle synhge@ a overfladen og spreekkerne. Bgj
¢ Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre

inutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke

vaegelige omradeJlog skrub overfladen med en
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj ku prste_ Dr@n, samii "?Qd at der skrubbes pa den
kvalitet. at sikre,%at allti praekker ngjorte.
« Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, ¥ 2 .ag nstrury rqe;p,o ; eTt om\t)yggellg:_ utnder

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation. rinden o | MINAS} e inutter. veer seerilg

X . L . op pa kan r, og brug en sprgijte til at skylle alle

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med e s tilgeengeli r2efer

renggringsmidler eller desinficerende opl@sninge dgdat ) ’ .

bruge steerkt basiske renggringsprodukter og '“St“‘”.‘e > .e" ned_saenkede -ten u!tralydsenhf;d

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeho jod, klori renger id Fl)( srlllng. Akt.“ll(er ?Hlft bevdaegliallge drzle(,j sa

eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug a inger me V() rengaringsmi an komme | kontakt med afle overtiader.

en pH-vaerdi pa over 11 oplase det an ag. Sonik menterne i mindst ti (10) minutter.
Manuel rengarings-/desinficeringsvejl@ 5. Tag. enterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

.

1. Forbered enzym.atiske og rensende midler iht. @ re kan ses i skyllevandet. Ver seerligt opmaerksom pa

Bt’fs;‘:?gﬁ;‘::zggg gs;%@&zg;g;ngg:aézt:f P indeten. @nyleringer, og brug en spraijte til at skylle alle svaert

’ ilgeengelige omrader.
oplagsninger bliver staerkt kontaminerede. 9%ng g .
] . . . . Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om

2. Leeg mstrumenter.ne i den e.nzymatls e oplps , sade t alle synlige rester er blevet fiernet.

daekket af oplgsningen. Aktiver allet gelige delezsa . . .

rengaringsmidlet kommer i kontak e overfl \Laeg i 7. Hvis der forekommer synlige rester, §ka| trlngne for

blad i mindst tyve (20) minuttef. n blad nvionbg*éte til at ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor

skrubbe instrumenterne forsigligt,Nindtil alle synlige rester er gentages.

fiernet. Vaer saerligt opmae pa omré er svaert 8. Tar overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,

absorberende, fnugfri serviet.

-} acumed’



Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering og

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplasning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbarste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige restef\er
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der er sV
tilgeengelige. Vaer seerligt opmaerksom pa alle kanyl
instrumenter, og renggr dem med en passende enser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpg
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug
vandstrale vil forbedre skylning af svaertdilg
og alle naert afpassede overflader.

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

er
ajte eller

glige omré

*

desinficeringsprogram. Fglgende minimums

essentielle for omhyggelig rengzring ws

k?Oetre er @
O

& b\

A\

9

. Placer instrumenterne i en passende kurv til v@skine/
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et ard vaske-/

& o
1 To (2) minutters forvask\me@d fra hanen

2 Tyve (20) minutters

y N‘med varmt vand fra hanen
K‘enzymatisk oplgsning

kylning i koldt vand fra hanen (X2)
4

el med varmt vand fra hanen

To (2) Minuttersyask i renggrin i
(64-6 464150 °F) (‘\
F ) sekunde Wmed varmt vand fra hanen

O“‘U‘I

sekunder

°C/14%

7 (&66

ylning med renset vand med valgfri smarelse
)

q 8 Syv (7) mlr\thng med varm luft (116 °C/240 °F)
emaerk: udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

Veji automatisk rengoring/desinfektion

. efales ikke at anvende automatiske vaske-/

strumenter.

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

¢ Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at

sikre effektiv renggring.

-} acumed’
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STERILITET: Parametre for dampsterilisering’

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Dansk— DA/ PAGE 15

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes _4

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Indle; e Vakuumimpulser:
som sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning leve N Py
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs eere TilStan \w

V Praevakuu sterilisering:
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt VT@

Indpakket

132 °C (270 °F)

usterile. Usterile anordninger er blevet godken bneringgtempePNy:
'Eksponeripwk

25 minutter

50 minutter

e Fglg anbefalingerne i AORN “Recom actices for - \ﬁ
Sterilization in Perioperative Practice S ” og ANS T’z’"eh
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterll and <J

sterility assurance in health care facilities.

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til d
steriliseringsapparat samt konfigurationsvej

PKGI-42-G Effective 09-2015
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Parametre for dampsterilisering, fortsat' OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og
veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen fgr brug for
Bakkedelnumre: 80-2000/80-2001 og 80-1514/80-1515 at se om den har veeret forsgqg' ller den er kontamineret
Dampsterilisering med tyngdekraftsforskydning: med vand. BruQ det aldSte\& st
IKKE ANBEFALET AN ELIGHED: D teriale indeholder oplysninger
Praevakuum dampsterilisering: p er, der er eller ikke er tilgeengelige i et
Tilstand: Indpakket ) g ifikt’land, eller'gyentuelt er ti élige under forskellige

Eksponeringstemperatur: : > ) h
forskel ationer, graensninger i forskellige lande.

Eksponeringstid: 4 minutter \ Pro r ér event &e godkendt til anvendelse i alle lande.
t
0

Terretid: 30 minutter O\\/ In plysninge materiale bgr fortolkes som en
. " . rl dsfzring%c
Afkglinngstid 30 minutter %Ji vendelsw produkt pa en bestemt made, der ikke er
"Vaerdierme i denne tabel afspejler de mi Emetre, dby odkend% givningen eller forskrifterne i lseserens land.
er valideret til at opné det pékraevede Ste % ssurance leve
(SAL), for en fyldt bakke med alle dele placéFét korrek Y@ERE OPLYSNINGER: For at bede om at fa udleveret

2Afkolingstid beskriver det validerede interval, der fgl rretid @ drekmatertiale henvises du til kontaktoplysningerne angivet
H e aokument.

og far handtering. Dette interval er medtaget for
og undgaelse af kontaminering; se ANSI/AAM,
Afsnit 8.8.1.

. remaerker .
Indledende vakuumimpulser: 4 Wskellige la @ Produk veere godkendt eller tilladt af
132 °C (270 °F) ‘\ tatslige re& ende my%a er til salg eller anvendelse med

ﬂ

ordring til keb af ethvert produkt eller til

-} acumed’



Se brugsanvisningen * &0
Forsigtig \\'\

Steriliseret ved brug af ethylenoxid @
Steriliseret ved brug af straling é Q Qo
O - O

Holdbarhedsdato

Katalognummer r
Partikode (’ \

Autoriseret repreesentant i det @_ 0
Feellesskab @
Producent (

L 4

Fremstillingsdato Q\

Ma ikke resteriliseres Q‘ I

Ma ikke genanvendes Q‘ I @
5; :\

\\

a1 149
*@@&LEEEWEEb@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ English— EN/ PAGE 18

ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMIC RADIAL SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE fixation to the posterlor edicles) of the cervical,
OPERATING SUEGEON AND SUPPORTING thor ic, or lumbar splne
HEALTH CARE PROFESSIONALS
MATE ECIFIC, yS The implants are
DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System of tita per AST or cobalt chromium per
of implants and instruments are designed to replace the anicul@TM F153
surface of the radial head.

STRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
are m various grades of stainless steel,

alum% polymers evaluated for biocompatibility.

\/ SUR
INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head i
and accessories are designed specifically for (1) e t of [
the radial head for degenerative or post-traumati ilities
presenting pain, crepitation, and decreased mgtigh-gftfie radio- OVIPLAN ORMATION FOR USE: Physiological dimensions
humeral and/or proximal radio-ulnar joint . f implant appliances. The surgeon must select the
and/or subluxation, resistance to conse eatment, that best meets the patient’s requirements for close

(2) Primary replacement after fractulre Oft ial head ibn and firm seating with adequate support. Although the
(3) Symptomatic sequelae after radial head reSGCtlg n is the learned intermediary between the company and

(4) Revision following failed radial head arthroplast atient, the important medical information given in this
cument should be conveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contralndlcatlon e syste
active or latent infection; sepsis; osteoP ffICI n SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
rial

or quality of bone or soft tissue and ma enS|t|V| Instruments provided with this system may be single use or
sensitivity is suspected, tests shoy Id ormed pr| reusable.
implantation. Patients who are r mcapa of fo lowing R . , .

. . The user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructio traln these whether the instrument is single use or reusable. Single use
devices. These devices are no nded fo ttachment or

-} acumed’
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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

plete healing, and the
damage related to either surgical
e implant. The patient must be
ow postopegatiye care instructions can
or treatm@fail. The implants may
iew of anatomic structures on
ompenents of these systems have not
%, or migration in the MRI
d

describing the uses of this system. It is the responsibili s have been tested and described in
safely used in post-operative clinical

surgeon to be familiar with the procedure before use.of th

products. In addition, it is the responsibility of the sur, o be uipment *.

familiar with relevant publications and consult enced , F. G. ReféPerice Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
associates regarding the procedure before u ical vices: 2014Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

Techniques can be found on the Acumed

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and 3a:’tlculjarly.|f the |mp|§nt N
after each use, reusable instruments must be inspected €layeg union, nonunion, : C

where applicable for sharpness, wear, damage, proper posgibilify of nerve or s
cleaning, corrosion and integrity of the connecting tn rhe prese
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill nedyhat failur
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

cau

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are a

<

e
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of th nt, ox‘ med instrument, the surgeon must be familiar with the
the surgeon must be thoroughly familiar with the i 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 :E ssue damage, can occur when an instrument is subjected to

cumed.n@ %
SUR®-I NSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
Q -|$ n
t, the

withstand the stress of weight-bearing, load- iNg, or exc excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
activity. Device breakage or damage wmr when t unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

is subjected to increased loading ass edrwith deIK nion,  writing, as to the risks associated with these types of instruments.
nonunion, or incomplete healin 6@ inserti f i

on, of therdevice
during implantation can increaseitheypossibility of &Sﬁenir}g or IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
migration. The patient must tioned, f writing, Previous stresses may have created imperfections, which can
about the use, limitations, and possible adv effects of this

-} acumed’




lead to a device failure. Protect implants against scratching and 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 Ins@ Cleaning: d Instruments and Accessories
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon. *

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative S roughly before reuse, following the guidelines
p. o g\
a

surgical instruments shall never be reused. Previous stress

rriings & autions
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use econtagai of reug Qtruments or accessories
owg

- > ) should r immedi r completion of the surgical
may have created imperfections, which can lead to a deyiCeé pr “Do not ntaminated instruments to dry prior
failure. Protect instruments against scratching and nick @ h £ ing/ repr, ing. Excess blood or debris should be
stress concentrations can lead to failure. w pr from drying onto the surface.
0 users sho e qualified personnel with documented

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff% pain, 0 evidencelof training and competency. Training should be
discomfort, or abnormal sensations and ngfveng tissue @o inclu urrent applicable guidelines and standards and
damage due to the presence of an impla @ i licies.

e to surgieal h
) .
trauma. Fracture of the implant may occur de€ to exces$ . Xgn use metal brushes or scouring pads during the manual
ing,

activity, prolonged loading upon the device, incomple’ n ing process.

or excessive force exerted on the implant during | n. Impl se cleaning agents with low foaming surfactants for manual

migration and/or loosening may occur. Metal itivity, ‘eaning ag . g su . nu
E cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

s
histological, allergic or adverse foreign bodyg n result Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to

from implantation of a foreign material occtr. Nerve 7
tissue damage, necrosis of bone or bor rption, sisyof pr_event re_;mdug.. )
the tissue or inadequate healing ma n& rom the p eof ® !\/Imeral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
an implant or due to surgical tra K instruments.
& o Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that

G
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alkaline cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. while scrubbing to ensure that mvices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust 3. Remove the instruments andi 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&"n e to flush any hard to reach

¢ Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to I instru lly submerged, in an ultrasonic unit
sterilisation. ith Cleaning solutior. Actuat dVeable parts to allow
¢ Anodised aluminium must not come in contact with certain detergent tosepntact all surf onicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline inimum,_dktef(10) mi
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine instrume rinse in deionised water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with three (3) miputes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodisation layer may dissolve. entin th tream. Pay special attention to

% a syringe to flush any hard to reach

Manual Cleaning/Disinfection Instructions a @ ' S&
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at ilution andcg as.
temperature recommended by the manuf @resh Inspect&tr::ments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared when exi ions beco@' ViSib'@
grossly contaminated. N 7. Ifb@
2. Place instruments in enzymatic solution until comp, &
submerged. Actuate all moveable parts to allow ove excess moisture from the instruments with a clean,

t to
contact all surfaces. Soak for a minimum of t ) @sorbent, nonshedding wipe.

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

r . y §pecia@ Instructions
attentllor: tg h a;d-to-retal ch a:’re?s. Pa{ ecial atten.tlm 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cannuiated instruments and ¢ eanaax ppropn&' e temperature recommended by the manufacturer. Fresh

oil is seen, repeat the sonication and rinse steps

brush. F.or exp.osed s_prings, K3 ibl? fea res. ood solutions should be prepared when existing solutions become
the crevices with copious amoun 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

-} acumed’



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
deionised water for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector b’
process through a standard washer/disinfector

following minimum parameters are essential
cleaning and disinfection.

,\&$

Q\% s\O&

O
@ 8 ‘%YU) minute hot air dry (116 °C/240 °F)

L g
$ ¢ ‘@Iow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

English— EN/ PAGE 22

Desc, Mtion

old tap water

Two (2) minute pre: it
A .
2 + Twenty (20) sec@ e spray with hot tap water
ne (1) muﬁyme soak *
A3

Fifte ) econd cold tm rinse (X2)

5 inute dete anh hot tap water
°C/146- @
g E;Fifteen (15) ot tap water rinse

¥
J Ten (%ond purified water rinse with optional lubricant
(%36 °C/146-150 °F)

mated Cleaning/Disinfection Instructions
Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
e An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.
¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilisation
to ensure effective cleaning.

PKGI-42-G Effective 09-2015
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: The sterile product was exposed to a
minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilisation of sterile-packaged product. If sterile

packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. _ 4 Exgosur ime:

The product must not be used and must be returned to Acumed

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as stenle a
provided in an unopened sterile package provided by A
all implants and instruments must be considered no t

and sterilised by the hospital prior to use.

o Follow current AORN “Recommended P
Sterilisation in Perioperative Practice Settings“é@nd
ST79: 2010 — Comprehensive guide to

sterilis $
sterility assurance in health care facilities
e Consult your equipment manufacturer’s written | ctions fo
specific sterilizer and load configuration instr
¢ Flash sterilisation is not recommended.

Steam Steriliser Parameters’

Gravity Displacement Steam Ster&M.

English— EN/ PAGE 23

. ¥
Condyn. - rapped
E Temperature: 132 °C (270 °F)

:tes

3

Wrapped

132 °C (270 °F)

25 minutes

50 minutes

PKGI-42-G Effective 09-2015
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@ English— EN/ PAGE 24

Steam Steriliser Parameters, cont’d’ STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and
keep away from direct sunlight, Prioito use, inspect product

oldest lots first.

Gravity Displacement Steam Sterilisation: \
NOT RECOMMENDED X& . o .
APRLICABILITY: The rials contain information about
d
ount

ot be available in any particular

Pre-vacuum Steam Sterilisation: s fat may
Condition: Wrapped ry'or ma be@ble und rent trademarks in different
ountries. Thejproducts may oved or cleared by

Preconditioning Vacuum Pulses: | 4 emmentalireghlatory oft ons for sale or use with
Exposure Temperature: 132 °C (270 °F) ifferent i ions or regtrictigns in different countries. Products
— - 4 4 may n proved %n all countries. Nothing contained

Exposure Time: 4 minutes i on terials be construed as a promotion or

Drying time: 30 minutes solicitation for an @ct or for the use of any product in a

Goolng Time? 20 o ﬁul@r way n@& not authorised under the laws and

e r gulatlonwe untry where the reader is located.
"Values in this table reflect the minimum o ] validate(@b
achieve the required sterility assurance lé FUR&FORMATION: To request further material, please
s

SAL) for a fully-
loaded tray with all parts placed appropriatéely. $ ¢ & ntact information listed on this document.
2Cooling time describes the validated interval betw ng time
and handling. This interval is included for safe h nd for \
the prevention of contamination; see ANSI/AA :2010

. %
4\4\\ &
«O

ald

Section 8.8.1.

-} acumed’
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Consult instructions for use

Caution

Ew

Sterilized using ethylene oxide

a
3
F1
=]

Sterilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in th 0
Manufacturer ( % %

© xQ
Date of manufacture \

Do not resterilize \Q‘ i

Do not re-use

*@@&LE 8] |[&] ==

L3 H
Upper limit of temperat ; 3

Cautions: Professional Use Only.

-} acumed’



e Deutsch— DE/ PAGE 26

ACUMED® ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMISCHE@USKOPF-SYSTEM
TS

ZU HANDEN DES VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN nicht in der Lage sind, s% iese Gerate kontraindiziert.
d

SOWIE FUR UNTERSTUTZENDES MEDIZINISCHES DiesgsGerate sind nicht efestigung mit Schrauben oder

PERSONAL di ung an post@n lementen (Pedikeln) der
Thorax ndenwirbelsadule vorgesehen.

rv
BESCHREIBUNG: Die Implantate und Instrumente des Acumed &

*

anatomischen Radiuskopf-Systems sind zum artikularen SPEZIFIKA N FUR,IM ATMATERIAL: Die

Oberflachenersatz des Radiuskopfes vorgesehen. planta en aus ierung gemaR ASTM F136 oder
\/ aus K rom ge @M F1537.

INDIKATIONEN: Das Acumed anatomische Radiuskop % K

und Zubehdr sind spezifisch entwickelt fiir (1) den {2 des TIO % DAS MATERIAL DER

Radiuskopfs fiir degenerative oder post-traumatisc%ien in RGIS%., TRUMENTE: Die Instrumente bestehen

Form von Schmerzen, Krepitation und verring pficgBawtgung a'TQ Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener

radio-humeralen und/oder proximalen radio- @ elenk rzb instufupg, \deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

Gelenkzerstérung und/oder Subluxation, Resiste

CHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die
der Implantatgerate sind durch die physiologischen
nsionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die
\ OfRe wahlen, die den Bedurfnissen des Patienten im Hinblick
& auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen de@ entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Systems gehdren aktive oder latente If Men, SG%Q Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen

gegenub
konservativer Behandlung, (2) dem primatg atz nach g'ne;
Fraktur des Radiuskopfs, (3) symptomatischen Folgekra iten
nach Radiuskopfresektion, (4) fir eine Revision na i

fehlgeschlagenen Radiuskopf-Arthroplastik.

Osteoporose, unzureichende Quantita ualitat medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Knochens oder Gewebes und Mgt pfindlich mitgeteilt werden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten &r Implantati

entsprechende Tests durchge werden.
folgenden postoperativen PflegemaRnahme

S
it. B

n, die zu den
icht bereit oder

-} acumed’
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdnnen 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 fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.

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

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine d efuhrtes
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instru té"muigsen vor nn'die Wahr:
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sch@ utzung, ) ohen. ﬁitl

n und

Schéden, ordnungsgemafie Reinigung™Ko 0
Unversehrtheit der Verbindungsmecl @ en untersucht

*

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

von

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sigw isch @
Techniken und eine Beschreibung fir endun e
Systems verfiigbar. Es liegt in de;V@ rtung d sﬁen,
sich vor der Verwendung dieser % mit dem%rfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es i dgl ntwortung
des Chirurgen, die relevanten Ve entlich\.&d lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich

onnen a@e , wenn
Zusa g mite
un j

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen

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

WARNHINWEISE FUR | TEN: Fir einen sicheren und

effektiyen Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem

Ins t selbst, den chenden Arbeitsmethoden und der

infVerBindting dami lenen chirurgischen Technik griindlich

aut'sein muss. erat istiicht daflir entwickelt,
ewithtsbela g.,1Taglast oder tiberméalige Aktivitaten

zuhalten. ruch o andere Beschadigungen des Gerats

(ﬁ\p antat einer erhéhten Last im

i 6gerten, fehlenden oder

&usgesetzt ist. Ein nicht korrekt

n des Gerates wahrend der Implantation

inlichkeit einer Lockerung und Migration

t muss, vorzugsweise schriftlich, tber den

insatz, di chrankungen und mdéglichen Komplikationen
dieses I/%wtats informiert werden. Diese Warnhinweise
schli ie Mdéglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
F ion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
er Lockerung, Belastung, ubermaRiger Aktivitat oder

\‘;‘%ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

plantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
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 fuihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
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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: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fii
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der V
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operation
1d

vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermafRiger Belast

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterig

N
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTAT
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vi

egangen
Belastungen kénnen zu Beschadigungen ge haben, die@
Versagen des Gerats herbeiflihren ké %:strumen

vor dem Einsatz auf Verschleil3 und M& igungen

Uberprift werden. Schitzen Sie ntate vor Kratzefh und
Scharten. Solche Belastungskon ionen ki g‘zu einer
Fehlfunktion fiihren. Aus me chen,

alg
c en und
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der lantatchirurgie die

Erwartungen des Patienten qi oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisi x ion erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, o rchfihrung alternativer

n sind bei Implantaten nicht

TRUMEN Chirurgi nstrumente fir den
inmalge@ duirfen nj wiederverwendet werden.
Vorherj stunge %n Méangel hervorgerufen haben, die
kts fihren kénnen. Die Instrumente sind

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

Verfafiren. Revisionso
gl novinsoney)
& .
@ ICHTS SNAHMEN RURGISCHEN
|

gesetztc)
Instrum
atieit muss, KOMPL NEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
% on Instri Sch nbehagen oder anomale Empfindungen und
N

c
@der Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des

ats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
| ntats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
astung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
insetzung auf das Implantat ausgetbten Ubermafigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund

-} acumed’



des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.
REINIGUNGSANWEISUNGEN:

Reinigung des Implantats: Die Implantate werden steril
geliefert und dirfen nicht gereinigt werden.

nachstehenden Richtlinien grindlich gereinigt werden.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdp, “® [
von Acumed missen vor jeder Wiederverwendung gemaf den@

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingri
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontamini
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuer .
Uberschiissiges Blut oder Riickstéande gellte ewischt ®
werden, um ein Antrocknen auf der OH % e zu verhinde

Alle Anwender mussen qualifiziertes Persefial mit ein ¢
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumenti

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlin nd
Normen sowie Krankenhausvorschriften vor: werden.
Verwenden Sie keine Metallblirsten oder rnden P@
bei der manuellen Reinigung.

e

orm

Verwenden Sie bei der manuellen
mit geringer Schaumbildung,
Reinigungslésung sehen zu ki
mussen leicht von den In
Rickstande zu vermeiden.

N

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen flir Acumed

Instrumente nicht verwende w@.

Fir die Reinigung wiederve rer Instrumente werden pH

-neutrale enzymatische L s\ n und Reinigungsmittel

empfohlen. Es ist sehrmig, alkalihaltige Reinigungsmittel
ndlich zu neutral@ nd von den Instrumenten

Ins@nte mu réindlich getrocknet werden,
ven Rost zet" dern, auch wenn sie aus
Stges

delstahf\ ellt sind.

nte mis der Sterilisation auf Sauberkeit
chen, Gélen nd Lumen, auf eine

nlipgsgema

tion sowie Verschleil und

& hadigung |.mersucht werden.
0 oxiertes ATAnium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

und De%:tionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
stark% altige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
16 die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
rdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
en von Uber 11 aufldsen.
eisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, mussen frische LOsungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

-} acumed’



Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Spritze zum Spllen schwer uga Ilcher Bereiche.

Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren 6. Untersuchen Sie die Instru | normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf S|chtbare Schmutzruc st

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanlierten |chtbaren Schmu anden die Ultraschallbehandlung

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und Spulschrltte oben beschrieben, wiederholen.

ini Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblirste. Fir
reinigen =ie s gee9 chtgkelt mit einem sauberen,

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die n n Sie “%f S|g|e F
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen z@ s?rblere en usselndén

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer anuellen/automatischen

Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von de ini esinfek &S]

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sig » . i je die en e Lésung und Reinigungslésung

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflach i m Hers & pfohlenen Verdinnung und

Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend d bbens, . bestehende Ldsungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber SI% i i issen frische Losungen zubereitet werden.
|

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losu en Sie trumente in eine enzymatische Losung, so
sie mindestens drei (3) Minuten lang griad er laufe dass I tandlg untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Leitungswasser. Achten Sie dabei be - bewe n Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Kandllierungen und verwenden Sie eln e zum Spulen, gsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. ente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.

Ultraschallreiniger mit Reinigungsldsung. Be ie alle ichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergeta in einen\@ rubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Birste mit
e

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen

m entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen Beh n s.e die @ erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) en lang m r besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
5. Nehmen Sie die Instrumente aus raschallr einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
spiilen Sie sie mit entionisie er bIS a S u®n von eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen upter aufe entfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

hten Sie Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender
und nahe beieinander liegender Oberflachen.

-} acumed’
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
und spilen 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 folgenden
Mindestparameter sind flr die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

1 Zwei (2) Minuten Vorwésche mit kaltem Leitungswasser \
r

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswa% i
(02N

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Funfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitu

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungst

5
Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F) >
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heiRem Leitungswass
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser tional
- &
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiBerJ_Lw 1%40 °F)

A2 x
Hinweis: Die Anweisungen des Hersteller(de\s@h-/Desinfektfnsge ]
* N s\c >\

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
o Automatische Wasch-/Trocl steme werden nicht als
einzige Reinigungsmethodedfiirehirurgische Instrumente
empfohlen. \
e Einautomatisiertes S x ann im Anschluss an die manuelle
Inigung verwend n.
Die umente or der Sterilisation griindlich inspiziert
rden, um eine‘effektive Rei icherzustellen.
O O
ERILIT@ \
Die& omponen@ steril oder nicht steril erhaltlich.

eriles Prodl@; sterile Produkt wurde einer
on

,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

QI destdosis v
cumed %hlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu

resterilis%. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser

Vsrf@ ed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
Vi

t und muss an Acumed zuriickgesendet 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 miissen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden.
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o 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.

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

o Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.

Parameter fiir den Dampfsterilisator’

Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung:

Deutsch— DE/ PAGE 32

Parameter fiir den Dampfsterilisator, Forts.

Dampfsterilisation mit Schwerkra angung:
e
/ NMMPFOHLEN
\/ rilisation: @
ngung: N

A g

-
Vakuumimpuls ie ¢

rkondition B

L J

Expositi Wratur 32 °C (270 °F)
?auer D& 4 Minuten
30 Minuten

<@ngsdauer \v
30 Minuten

lbkuhlungsg er? : i
'Die We leser Tabelle stellen die validierten

Mind, meter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
( ssurance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
alle Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

rocknungsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
eine sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.

\%Abk[]hlungsdauer ist das validierte Intervall nach
p

Bedingung: Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C (270° Fh
Expositionsdauer: 35 Minuten

Trocknungsdauer: 50 Minuten

Vorvakuumsterilisation:

Vakuumimpulse fiir die 3

Bedingung: E|ngeW|cke‘It\‘ x .
Expositionstemperatur: 1 32“1;(% o
Expositionsdauer: ute\' K
Trocknungsdauer: 50 Minuten

PKGI-42-G Effective 09-2015
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schitzen. Vor
dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift werden.
Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

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

b N
Gebr&weitung beachten
\ &

=

t Ethylenoxid sterilisiert

N . - ; . ; STERILLE Mit Stra@tgrilisiert
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen N
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen L mar bis
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von behordli Vo —
Organisationen in verschiedenen Léndern zum Verkauf ( lognummer
Verwendung mit unterschiedlichen Indikationen oder dw N
Einschrankungen genehmigt oder zugelassen wer n @ Chargencode
sein, dass die Produkte nicht in allen Landern fij 0 — :
zugelassen sind. Nichts, was in diesen Doku alten |sft) NGEC Trer | Autorisierter Vertreter in der
sollte gedeutet werden als Werbung fir odgeA ung Ny Europischen Gemeinschaft
irgendeines Produkts oder der Verwendus rodukts in 9 Hersteller

die

einer bestimmten Weise gedeutet werden dem L
dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder behordli
ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres M@(bnnen
unter den in diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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EAAnviké— EL/ PAGE 34

ANATOMIKO ZYZTHMA KE®AAHZ KEPKIAAZ ACUMED®, ANATOMIKO ZYEZTHMA KECDQWGEPKIAAZ SLIDE-LOC™
*

XEIPOYPI oY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAI

IlIA THN NMPOZQIMIKH ENHMEPI%ZH TOY
TIQN YTEIAZ

TQN YNOZTHPIKTIKQN EMAITEAM

MEPIFPA®H: To avatopiké oUaTNUa KEQAANG KEPKIDAG

6 TNV epuUTEUON. ACBEevEig

efa (auyéveg Tou

TIPETTEI VA Yivouv eEETATEI N
TT0U QgV eival TTpéBupol oi va akoAouBrioouv TIG 0dnyieg
ME TIKAG PPOV TEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUCKEUEG
% UOKEUE €V TTPOOpPICovTal YIa TTPOGAPTNON 1
KAQNA
T

ipag Tng o

IAdon p iéa@ orrion@
Acumed aTtroTeAciTal atrd UPUTEUPATA Kal EPYAAEia TToU éxouv@ 0 6UNKOU® ns aux Bwpakikig A 0o@uikng

oXedIOOTEI yIa TNV AVTIKATACTOGN TNG APOPIKAG ETTIPAVEIAS TNG
KEQAAAG TNG KEPKIBAG.

ENAEIZEIZ: To avatopiké cUoTnua KEQAAAG K
Acumed kai Ta TTapeAKOPEVA €xouv oXedIaoTEi 101
(1) AvtikatdoTaon TnG KEQAAAG TNG KEPKIdAg @

€yyUg ApBpwan KEPKIdAG-WAEVNG UE: KATAGIRIPN TNG &

f/kal nuIEEAPBpwWaON, avTioTaon o ouvTNENTIKN BEPATE

(2) NpwToTTaON AVTIKOTAOTAON PETA OTTO KATAYMA

NG KEPKIdAG, (3) ZUPTITWHATIKG ETTAKOAOUBQ PE

TNG KEQAANG TNG KePKIdag, (4) AvabBewpnaon Uetd

ATTOTUXNMEVN APBPOTTAACTIKA OTNV Kecp()\r']K
>

ANTENAEIZEIZ: O1 GVT£V5£i§£IQYI%\fJOTan aim

evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, (\ ia, n om%ﬁpwon, n
QAVETTAPKIG TTOOOTNTA I) TTOIOFNTAROTOU A p@ piwv Kal n
I

evaioBnaoia o€ UAIKA. EAv uTrdp TTowia iag, Ba

NIKAS &K
PEX Y &MQ’YTEYMATQN: Ta

gUaopéva aTTd KpAua TITaviou

np

€ aTa givai
@ va e AS 6 1] KoBaATiou Xpwpiou cUPPWVA PUE
0 M F1537.

METATPAUNATIKEG AVATTNPIEG TTOU TTOPOUCIGEE -ﬁ , KpIypo
HEIWPEVN Kivan oTnv dpBpwaon KepKidag A6Viou ri/ka) oT FlP(?Al

"\
KTopn \

XEZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN OPIANQN:
€ival kataokeuaouéva amo didpopous Babuolg
ToU X&AuBa, TITaviou, apylAiou Kal TTOAUUEPWY TTOU
aglohoynBei yia BloouuBaTdTnTa.

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: Oi
@UOIONOYIKEG DIaOTACEIG TTEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV OUOKEUWV
ePouTeUPaTog. O XEIPOUPYOGS TTPETTEI VA ETTIAEEEI TOV TUTTO KAl TO
MEyeBOG TTOU avTaTToKpiveTal KATé TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG
ATTAITACEIG TOU 000eVOUG YIa OTEVH TTPOCAPUOYH Kal oTaBepn
€QApUOYN YE ETTAPKI UTTOOTAPIEN. Mapd To yeyovog 6T 0 1aTPOG
gival 0 ev yvwael eviIGuesog PeTagl TN ETaIpEiag Kal Tou

-} acumed’
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a0BevoUg, oI TNUAVTIKEG IOTPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OE
auTo TO €yypago Ba TTPETTEl va HeETaQePBOUV aToV aoBevr).

NAHPO®OPIEXZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXovTal e auté To cUaTNPA PTTOPET va gival piag
XPNong 1 €ravaxpnoIYoTIoINCIYa.

O xproTng TTPETTEI VA avVATPEEEI TNV ETIKETA TOU OPYAVOU Yid
va TTpoadiopicel edv To dpyavo gival hiag xpong n
emavaypnoigoTroifoiyo. Ta épyava piag xpriong

OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV £voTNTa ETre€Aiynon cupfoAw

TTAPOKATW.

e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEI VA ATTOPPITITOV, Qo
pia xpnon. %

. .

Ta eTTavaxpnoIUOTTOINCIKNa Opyava £XOUV, &v
di1apkela ¢wng. MNpiv Kai ETTEITa a1 KABE Xp Ta
€

¢nuId, KaTdAANAo kaBapiopd, diIdRpwaor] Kal akepql

0
UNXaviopwy ouvdeong. Atraiteital Idiaitepn TP
0dnyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TA €P; TTOU
XPNOIYOTTOIOUVTaI YIO TNV KOTTH i} TNV €10! n
EUPUTEUPATWV.

. 5%&
XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdp N Béoiue
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY, % utod’Tou
ouoTAPaTog. ATroTeAei euBUVN TOY XEIPOU @
DOIC
OIKEIWPEVOG HE

TNV eTEPRAON TIPIV OTTO TN X| UTWV T
EmmimrAéov, eival euBuvn Tou xelpoupyou va €

b
o oUpYoG TTpE i
MeUTeupa, TI 06
emonuaivovTal Je To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE» g L UpYIKN ?%

£vn
ETTAVAYXPNCILOTTIOINCIUG OpYava TTPET 0 swpowa@
KATA TTEPITITWON, € OXEaN YE TNV Al grnta, cpeog, .

TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG Kl Va OIABOUAEUETAI E EUTTEIPOUG

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEYRAGR TTPIV aTTO TN Xprion. Oi
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG PTTOPQY oUv aTnV I0TOo0€AIda TNG

Acumed (acumed.net). \\

ME TA EMOYTEYMATA:
OMOTIKA XPHON TOU EUQUTEUUATOG,

5 €€0IKEIWPEVOG PE TO

, TO epyaAgia Kail Tn

10 TN ouokeur]. H ocuokeur) dev
vV Tdon Adyw @opTiong Bapoug,

ylo va aviéxe
jouu KNG dpaoTnpidTnTag. Eival duvardv
i Bpalvon @/ J TNG OUOKEUAG OTAV TO EPPUTEUPO

AeTal o€ n @OPTION, N OTTOIa OXETICETAI YE
Tspnpévn.%“ pN évwaon A aTeAr eTouAwon.
E0QAAY €10aYWwynA TNG CUOKEUNRG Katd Tn didpkela NG
MoUTEY %XI duvatdv va augrjoel Tnv mlavoTnTa XaAdpwong
n psmv%ong. MpéTrel va eQIoTATOI N TTPOCGOXNA Tou agBevoug,
Nnon YPATITWG, OXETIKA YE TN XPAON, TOUG
oU¢ Kai TIG TNIOAVEG DUCUEVEIG ETTITITWOEIS AUTOU TOU

KT
n&%
% Upatog. Ta onuegia TTPOooXNG CUPTIEPIAAURAVOUV ThV

vOTNTO a0TOXiaG TNG OUOKEUNG A TNG Bepatreiag wg
TTOTEAETUA XaAapAg KaBnAwaong ry/kal xaAdpwaong, Taong,
uTTEPBOAIKNG dpaaTNEIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I POpPTIoU,
1010iTEPA £GV OTO EUPUTEUNPA TTAPOUCIAZOVTAI QUENUEVA POPTIa
Aoyw kaBuaTepnuévng évwong, un £€vwaong r areAolg eTToUAwOoNG,
oupTrepiAauBavopuévng Tng moavAg BAARNG o€ veupa ) JaAakda
MOpIa O€ OXEON EITE PE XEIPOUPYIKO TpAUUA EITE YE TNV TTOPOUCTIia
TOU epuTEUATOG. O aOBEVNG TTPETTEI VA TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N HN
TAPNON TWV OdNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIdAG PTTOPEi va
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TIPOKAAEQEI TNV OCTOXiO TOU EUPUTEUNATOS A/KAI TNG BepaTTeiag.
Ta epuTedpaTa PTTOPOUV Va TTPOKAAECOUV TTapapdpewaon A/kal
va gUTTOdiooUV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY OOPWYV OTIG
padioypa@IkéG €IKOVEG. Ta EAPTAUATA TOU CUCTANATOG BEV £XOUV
OOKIMAOTEN yIa TNV ac@aAeia, Tn Bépuavaon f Tn JETavAoTEUOn o€
mepIBaAAov MRI. Mapdpuoia TpoidvTa éxouv dOKIUACTE Kal
TEPIypA@OVTal € OXEOTN WE TO TTWG PITTOPOUV va
XpnoigoTroinBouv ue aog@aAeia pe Tn xprion ouokeung MRI otn
METEYXEIPNTIKI KAIVIKF aﬁlo)\éynon1.

ETTE
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, an
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPTANQN: FICI@V

Qao@aAR Kal aTTOTEAECUATIKF XPrON OTTOIOUdNTTOTE
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEN Va Eival s{omslwps\%
6pyavo, Tn YEBodo eQapuoyAG, Kal TN oUVIOTWEEVN UpYIKA
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon ) KaTo o v TOU OpY
kaBwg kal BAGRN 10TOU, éTAV Eva épvavo TC(I (o} 5
UTTEPPBOAIKG QOpPTIa, UTTEPBOAIKEG TGXUTI’]T )\r] OOTIKA
TTUKVOTATA, akatdAANAn xprion A un evoedelypévn XpN
va £QIOTATOI N TTPOCOXN Tou agBevoug, kaTd TTPoTi

OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal PE Op,
TOTTWV.

*

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TAE
gM@UTEVPATA OEV TIPETTEI TTOTE VA E'IT
Mponyoupeveg TACEIG svéexsml

01 0TToigG gival duvaTd va 0d € ATTOTU! OUOKEUNG.
MpooTaTeUeTe TA EPUPUTEUNAT €K50p£ TTEG, ETTEION
TETOIOU €IDOUG OUYKEVTPWOEIG TAONG €ival 6u 0 va odnynoouv

YMATA

oo\

Bnploup €l Aaeg,

g€ amoTuyia. Aev ouvioTaTal N Yign e€apTnUdTWy ToUu
EUQUTEUPOTOG OTTO BIAPOPETIKQU OOKEUAOTEG YIa
peTaAAOUpYIKOUG, pnxavmoogk ITOUPYIKOUG Adyous. Ta opéAn
atrod Tn XEIPOUPYIKI EMPUTE MTTOPEI va UV IKAVOTTOIOUV TIG
TIPOOBOKIEG TOU aoesvou xei va e¢aAgipovTal Ye 10 XPOVO,

ara OUpYIKN €TTEUROON yIa TNV
ayal QTOG A TNV TIPAYHATOTTOINON
v. O1 avaBgwRNTIKEG XEIPOUPYIKESG
Uuata Oey Elyal aouvnBIoTeG.

OPIANQN: Ta xeipoupyika
€1 TTOTE VO £TTAVAXPNOIYOTTOIOUVTA.

@%vnoag eVOEXETAI VA €XOUV ONUIOUPYNAOEI

, Ol OTTOI Opei va 0dnyrnoouv o€ aTToTUXia PIOG
0 ur]g Mp eUETE TO Opyava ATTO AUUXEGS Kal XapAyuaTa,
WG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATOTTOVI OEWY UTTOPET va

(’(b nvncog TTOTUYIQ.

A @MHTEZ ENEPTEIEZ: MiBavég SuopeVEiG ETITITWOEIG
TTévog, n duaopia ) ducaioBnaieg kal BAARN o€ velpa n
AaKA popia AGyw TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEUUATOGS 1] AOyw
XEIPOUPYIKOU TpaUPATOG. @palan TOU ENOUTEUPATOS UTTOPET
va oupBei Adyw uttepBoAIKAG BpacTNPIOTATAG, TTAPATETANEVNG
(POPTIONG TTOU QOKEITAI TN OUOKEUT, aTeAOUG ETTOUAWONG N
Aaoknong utrepPOAIKNAG dUVANNG OTO EUPUTEUNA KaTA T SIGPKEIX
NG eIcaywyng. Mtropei va utrdpéel yeravaaTeuan ry/kai
XoAdpwon Tou egpuTelpaTog. MtTopei va epgavioTei euaioOnoia
o€ PETaAAQ ) 1I0TOAOYIKN A GAAEPYIKNA, 1) avemiBUUNTN avTidpaon
TTOU TTPOKUTITEl aTTd TNV £UQUTEUAN EEvou UAIKoU. MTTopEi va
TTPOoKANBei BAAPRN o€ veupa i poAakd popia, vékpwaon N
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€TTavappoOPnon 0oToU, VEKPWAN TOU I0TOU I AVETTAPKNG o XpNOIYOTTIOINOTE KOBAPIOTIKA YE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTIEG
€moUAwan Adyw TNG TTAPOUCIag TOU EPPUTEUPATOS i} AGyw TOU XaUNAOU a@piopoU yia ToV KaBapiguo e TO XEPI yIa va BAETTETE
XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG. Ta epyaheia yEoa oo BIGAY Bapiopou. O1 TTapdyovTeg
KaBapioyou TTPETTEl Va & \ Tal HE EUKOAIQ aTTd Ta gpyaAeia
OAHFIES KAGAPIEMOY: yia va GTTOTpC(TI'EI n BQNW KATOAOITTWV.
’ . ] KOvNG dev Ba TIpéTTel va
AmaiTAoeIg KaBapIoOHOU eUPUTEDNATOG: Ta PQUTEUATA OTG epyaheia Tng Acumed.
TTAPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEV Kl OeV TTPETTEI va KaBapifovTal CupaTikof Kal 1oTikoi TidpByo¥Teg oudeTépou pH
€K VEOU. guvioTaral Tox cxecxplc €TTAVAXPNCIUOTTOINTINWV
pycx)\eiwv. Tro)\u 6 va egoudeTEpWwvOVTal TTANPWG
i ov a IopoU Kal va EeTTAévovTal aTrd
AmraiTioeig kaBapiopou gpyalciwv: Ta epyaleia Kai V pay POk E
ouvodog eEoTTAIoNOG TNG Acumed TTpéTTel va KaBapilov @ & i , A
aTTé KABE XPraon, aKoAOUBWVTAG TIG TTAPOKATW 0N * OUPYIKA 0 TTPETTEI VO GTEYVWVOUV KAAQ Y1 VO

h > parrei OMOG OKOUPIAG, aKOUN Kal 4V
lpoziSomroijozis kai lpoguAdiers @paomuaﬁl aTT6é UWPNARG TTOIOTNTAG AVOEEIdWTO XAAURQ.
* HamoAGpavon rwv emavaxpnoipotonoiy v A ToU OAa Ta Agial TTPETTEN VO EAEyXOVTaI WG TTPOG TV

ouvodou ef,orr)uopou TTPETIEI VA TIPAYHOROR apsowg@ Kaea WV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWCEWV KAl TWV AQUAWY,
mv vonf)\npwor] TS XEIPOUPYIKIIG £TT @ o S OQTET %enoupyla Kal yia UTTapén @Bopdg Trpiv amé Tnv
MOAUCHEVa EPYAAEI va OTEYVWOOUV TP ipwan.

emavemegepyaaia. H Tepiooeia aipaTog A UTTOAEIY SIwLE AOULIVIO & . . .
TIPETTEN VA OKOUTTIZETA, OTE VO ATTOTPETTETAI TO GIEYVWHA T VOOIWHEVO AAOUHIVIO OEV TIDETTEI VO EPXETAI O€ ETTAQN HiE
IoPéva dIoAUPaTA KABAPIOKOU i ATTOAULOVTIKWV.

Tavw OTNV EM@PAVEIQ.
ATtro@elyeTe 1I0XUPA OAKOAIKG p€Ta KaBapIGUOU Kal

* Ohol o1 xprioTeg Ba Trpemel va ival KGTG)‘ 'ITGI5€Up ATTOAUMAVTIKA 1] SIGAUMATA TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO A
'ITpOO'u?'ITIKO He TEKUI:]pIu)pEVG OTO',XS' ng Kot opiopéva dAata peTAANwV. ETiong, oe diaAlpata pe Tipég pH
IkavotTwy. H exmaideuan Ba mrpé Ep')‘q“B HeyaAUTepeg atmd 11, n oToIBdda avodiwang evoExETal va
TPEXOUOEG 10XU0UTEG KaTsueuvm QUMEG Kal a Kal SIGAUBE

A .
&gnci((;:]gf:o:;|;::s::a eio o &dpla Odnyiss kaBapiopou/amroAuuavong Ue 1o Xépi

° e ’ ”
KaBapIGHOU KaTd T 6|a6u<cxc aeapw XEQL. 1. MpogToiudaTe Toug evquUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG

TTaPAYyOVTEG OTNV apaiwaon Xpriong Kal aTn Bepuokpaaia Tou
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OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. ©Oa TTpETTEl va 5. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPD YIa
eTolpadovTal ppéoka diaAupara étav Ta uTTapxovTa diaAupaTta TouAdyiaTov Tpia (3) AeTTTd 1) PE 61ou 6Aa Ta onuadia
£XOUV ENOAVWIG HOAUVOEI. QipaTog ) UTTOAEINPATWY Vd OvTa atod TN pon

2. ToTToBETAOTE eVTEAWS BUBICUEVA Ta EpYaAEia JECT OF EVUUIKO gemAUpaTog. Awore 1810 0001 OTIG QUAGKWOEIG KAl
Siahupa. EvepyoTroijoTe GAa Ta KIVOUHEVA PEPN VIO VO XPNQIHOTIOINGETE pId CHPIVYA'YIa va SETTAUVETE OTTOIEGOATIOTE
ETITPEWYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBel O€ ETTAPT) PE ONEG TIG BUOTIPOOITES TTEPIO

emaveleg. EpatrioeTe yia TouhdyioTov gikooi (20) AeTrTd. NoTe Ta UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
XpnOoIJoTroIoTE ia VAIAOV PaAakr BoUpToa yia va TPIYeTE TMOTWOEI N dPaipgon Twv o DVAUTTOAEINPATWY.

a
atroAd Ta epyaAeia Ewg 6Tou OAa Ta OpaTA UTTOAEiYpATA va . AVUTTaPXOBWOPETA UTTOAE] ETTAVAAGBETE TA TIOPOATIAVW
artropakpuvBouv. AwoTe 181AITEPN TTPOOOXH OTIG SUCTIPOOTITE AHOTA iac uTrE ,@Kq, EETTAUpOTOC.
'ITEpIOX"ég. AwoTte |6|’cxiT£pr] Trpocrox’r'] (o} TUXC’)’V auAo@opa A < NV uTrepB 1%y paaia oo Ta epyaheid e Eva
epyaAgia Kar KaBapiaTe Pe Wia KAatdAANAN WAKTPA VIO JoTre 0pPOPNTKS Vi TTOU BEV QQIVEl KATAAOITTG,
4 :

ﬁ,

MNa Ta ekTeBeInéva eAaTApIa, OTTEIPEG A EUKAUTITA £E0 a: ) . 3
FepioTe TIC KOINGTNTEC ME G@BOVO dIGAUNA kaBagiBiotwueva  © Juvéua IpokivnTou/autéuarou kabapiouou
kaBapioeTe OTTOINdATTOTE UTTOAEippaTa. TpiyT GVEID PE AU"“%
pia BoUpToa yid TPIWIPO YIa VO aQaIpECETE T8 O POETOIPGOTE TOUG EVEUPATIKOUG KaI KABAPIOTIKOUG
&omv apaiwan XpAong kai oTn Beppokpaacia TTou
aTtro TOV KATAOKEUQOTH. Oa TTPETTEl va

uTToAgippaTa atmd TNV ETTIQAVEIR KOI TIG KOIA . \uyioTe Tapay )

€UKQUTITN TTEPIOXNA KAl TRIWTE TNV ETTIP( @ € fia BoupTo ouvi O ( 0 : ]
TpiYIpo. MNePIOTPEWTE TO EEAPTNUA KATANIO TPIYIHO VI VE o €T, QI GPEOKA 6|cx),\upaTcx 6tav Ta uttdpyovTa diaAupara
ecaopalioTei 6Tl KaBapifovTtal OAEG OI KOIAOTNTEG. HPAVWG PHOAUVEE.
TE

3. AQaipéoTe Ta epyaleia kal EETTAUVETE KAAG KATW % oBerioTe Ta epyaleia TANPwS Bubiopéva ag evQupIKG
\ IGAupa. Evepyotroifate 6Aa Ta kivoupeva pépn yia va

TPEXOUUEVO VEPOD YIa TOUAAXIOTOV Tpia (3) A
TTOIROETE @ EMTPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pBEl O€ TTAPH PE OAEG TIG

1810iTEPN TTPOCOXI) OTIG AUAAKWOEIG Kal XpN , f / ; A
oUPIYYa YIa va EETTAUVETE OTTOIEGOATIOTE em@aveieg. EuubioTe yia TouldxioTov Oéka (10) AeTTTd.

TTEPIOXEC. ° XpnOoIyoTroINaTE pia VAIAOV HOAOKK BOUPTOQ YIA VO TRIYETE
4. TomoBeroTe Ta epyakeia, TArpw Héva ot p 4oa ataAd Ta spyq)\sia é’wg OTOU’é)\C( Ta OpGTC'(’UTTO)\EilJ}.IO(TG’ va
UTTEPAXWY HE BIGAUMA KaBap %spyenof e 68 1a qnoum’(puve’ouv. Anga 101aiTEPN TTPOCOXN OTIG 6u01:rpoonag
KIVOUPEVG PEPN VIO Va ETT }Xo aTTopp '&(é va £pBel TTEPIOXEG. AWOTE IBIITEPN TTPOCOXI OE TUXOV aQUAOPOPQA
- . - . . Aeia kal KaBapioeTe pe Yia KAtdAANAN WAKTpa yia
o€ ETTAQN e OAES TIC ETTIPA YTroRd v eTTidpaon EpYanel ' I ) 0
TWV UTTEPIXWV TG EPYOAEIT IO TOUAGXIOTOVRREKD (10) AETTTA. wtmoukahi. SHMEIQ2H: H xprion ouokeung umreprixwv 6a
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Bon6naer arov mAfpn kabapioud Twv gpyalsiwv. H xpnon uiag
aupiyya n piag déaung vepou Ba BeAtiwaer 1o EEMAUUA Twv
OUCTTPOTITWY TTEPIOXWV, KABWS Kal OAwV Twv aTevd
EQATITOLEVWV ETTIPAVEIWV.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia aTTd TO EVOUMIKO SIGAUUA Kal EETTAUVETE
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGYXIOTOV éva (1) AeTTTO.

4. TomroBetroTe T epyaleia péoa oe KATAAANAO KAAGBI CUCKEUNG
TTAUONG/aTToAUPavVoNG Kal TIPOXWPACTE OTNV KAVOVIKA
diadikaaia Tou kUkAou TTAUoNG/atroAUpavong. O1 akdAouBeg
ENAXIOTEG TTAPAMETPOI Eival ATTOPAITATES YIA TO OXOAACTIKO
kaBapiopod kal atroAUyavon.

1 Auo (2) Aetrta TpdTTAUONG HE KpUo vepd Bpuang

o
G

2 Eikoo1 Aetrté (20) evQupIkdG Wwekaopog Pe (eaTO Ve

3 ‘Eva Aetr16 (1) BUBIONG o€ £€viupo ‘

4 Aexkatrévre (15) deutepOAeTTTA EETTAUO HE {Wé) Bpuong
5 Auo (2) Aetrta EETTAUPA PE ATTOPPUTTAVTIKS PE (EOTO vspé$

(64-66 °C/146-150 °F)

Fav 4

7 A¢ka (10) deutepOAeTTTa EETAUUA pE KOBY €VO VEPO pE
TIPOCIPETIKO AITTavTIKG (64-66 °C/146-15
8 ¢ 4 &N 5% °C/240 °F‘

Emtd (7) AeiTd §Apavon pe Csa‘wm

)
SHMEIQSH: AkoAoubrioTe srraKplBMyisg TOU Kafitio! r]\r]g
ouokeung mAuong/amroAduavong
A g

6 Aekatévre (15) deutepOAeTTTa EETTAUMA pE (wTé‘vﬁUong cumed.

Odnyisc aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auTopaToTToINUEéVA CUCTAUQT Auong/&npavong oev
CUVICTWVTAI WG N Hévn psﬁ& apIoUOU VIO XEIPOUPYIKG
spva)\ela
‘Ev aumpmorrompsv TI"||JG MTTOpPEl va XpnoiyoTroinBei

VEXEID WG |.|| O'IG KaBapiopou pe 1o XEpI.
va Ba T, smes ouvTal 81E0dIKA TTPIV aTTd TNV
cTslpw n YI ancpa)\l%anon)\wpankég
KaBapiopo,

0

Ta

a®ma TOU &umog PTTOPEI VO TTapéxovTal
@ IPWUEVA oaTEIpWHEVA.

QV TEIPOT@

oo‘rsl £VO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWUEVO TTPOIOV EKTEBNKE
oa Mia a@ 06on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
6£v nv €TAVATIOOTEIPWOT TTPOIOVTWY O€ ATTOOTEIPWHEVN
|cx Edv n amooTelpwpévn cuokeuaaia £Xel UTTOOTET
1IGyT0 gupBav TTpéTTel va avapepBei aTnv Acumed. To TTpoidv
PETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KOl TTPETTEN VA ETTIOTPAYPEI TNV

Mn atrooTeipwpévo TTPOoidV: EKTOG Kal EAv UTTAPXEI EPAVAG
ETTICNPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUCKEUATTA TTOPEXOPEVN
atd Tnv Acumed, 6Aa Ta EUPUTEUPATA KOl TO EPYOAEIa TTPETTEI va
BewpouvTal un aTTooTEIPWHEVA, KAl VO OTTOCTEIPWVETAI ATTO TO
VOOOKOUEIo TTpIV atrd Tn Xprion.
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EAAnviké— EL/ PAGE 40

e AKOAOUBAOTE TIC GUGTACEIC TTOU UTIAPXOUV OTO TPEXOV £yypa@po  MapduETpOI arooTelpwTH aTpol, Suvéxeia'

“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIO TNV ATTOOTEIPWON O€
epIBaAovTa dieyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN kai o1o
mpoTutto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevAg 0dnyog yia
ATTO0TEIPWON PE aTUO Kal dlac@dAion oTeIpdTNTAG OE
EYKATAOTACEIG PPOVTIOAG UYEIaG.

o A\GReTe UTTOWN TIG YPATITEG OONYIEG TOU KATAOKEUATTH TOU
€€OTTAIOPOU 0QG yIa TOV €18IKO OTTOOTEIPWTA Kal TIG 0dnyieg yia
N SlapdpPwaon opTiou.

e H utrepraxeia amooTteipwaon (flash) dev cuvioTtdrai.

MapGpETPOI ATTOCTEIPWTH ATHOU'

AtrooTeipwon ye atyd pe petatdmmon BapltnTag:

>uvenkn: TuAiypévo A
Ogppokpaaoia €kBeang: 132 °C (270 °FU

Xpovog ékBeong: 35 AemrTdl L\
Xpoévog Enpavong: 50 AeTrTdl

ATTooTeEipwon e aTUd PE TTIPOKATAPKTIKO KEVO:

%

MaApoi kEvou TTPOTTAPACKEUNG: 3 .Ax

Juvenkn: s
Ogpuokpaoia €kBeong:

Xpovog ékBeong:

Xpovog Enpavang: 50 AetrTdl

N ZYNIZTATAI

KOTOPKTIKO KEVG. o
J hd
VO
g
QaAMOI KEV, AOKEUNG:
M p NS

132 °C (270 °F)

4 \etrtd

30 AetrTd

30 AetrTd

0UGC TTOU £XOUV EMTIKUPWOEI yia Tnv £TTiTeuén Tou
evou emiTédou dlaopaAiong ateiporniag (SAL), yia évav
WS POPTWUEVO OIoKO LE OAa Ta uépn TOTTOBETHUEVA OWOTA.
XPOVOS WUENG TEPIYPAPE! TO ETTIKUPWUEVO OIA0THUA LIETA TO
XPOvo énpavang Kai mpiv arré 10 xEIpIoud. Auté 1o diaaTnua
epiIAauBaveral yia Tov ac@an xeipioud kai tnv mpdéAnyn
uoéAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evérnra 8.8.1.

PKGI-42-G Effective 09-2015
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OAHIIEZ ®YAAZHEZ: duldooeTte o OpoaepO Kal Enpo Xxwpo
Kal d1aTNPEITE HaKPIA aTTd TO APeCo NAIaKS Qwg. Mpiv attd

Xpron, emMBewpPAOTE TN CUOKEUATIA TOU TTPOIGVTOG YIa TUXOV

a
ZU&WE TIG 08nyieg xpriong

evdeigeig TapaBiaong ) péAuvang améd vepd. XpnOIUOTIOIEITE TIG
TTOAQIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

e

E®APMOINH: Ta péoa autd mepiéXouv TANPOQOPIEG OXETIKA

‘?noompwuévo ME xpron oeidiou Tou
0

OIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG OE BIAPOPETIKEG XWPEG. Ta
TTPOIGVTa UTTOPOUV Va gykpivovTal f va adeiodoTouvTal ammd
KUBEPVNTIKOUG PUBUIOTIKOUG OpYavIGUOUG Yia TTWANon
OI0QOPETIKEG EVOEIEEIG 1 TTEPIOPITUOUG TE DIOPOPETIKEG

ME T TTPOIGVTA TTOU PTTOPET va gival A va pnv gival dilaBéoiya og
HIa GUYKEKPIUEVN XWPA 1 uTTopEi va gival dlaBéaiya e @

TIPOIOVTO UTTOPEI VO PNV eyKpivovTal yia Xprion o€ @ QPEC.

TiTroTa a1 6ca TTePIEXOVTAlI OE AUTA T HETA O pETTEl VO

epUNVEUETal WG TTPOTPOPA 1 TIPOCKANCN YIa TE npomO
aKplpsv

1 yia TN XPHon OTTOIOUBNTTOTE TIPOIOVTOG |gsé
TPOTTO TTOU OEV ETTITPETTETAI CUNQWVA UE UG Kail Tou g
a

I u)\svm)\\‘
Ao, xjéo € Xxpron axtivoBoAia
.Wm Vo pe Xprion akTivoBoAiag
A4 ]
- ﬂ(g £WG TNV nUEPONVia
~ }Kp{euég KaTaAdyou
U Kwdikog TrapTtidag

E¢ouciodoTtnuévog avTimpdowITog aTnv
EupwTraikr Koivotnta

KataokeuaoTAg

KOAVOVIGHOUG TNG XWPag aTnv oTroia Bpic vay $

MNEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va {nTNg,

Huepounvia KaTaoKeung

TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUUE BEITE
ETMKOIVWVIAG TToU TTapaTiBevral o€ auTod 1o €

Mnv TavaTrooTEIPWVETE

IXeia \
Q)

Mnv €TTOVAXPNOIPOTIOIEITE

AvwTepo 6plo Bepuokpaaciag

SN

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo
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SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA ACUMED®, SISTEMA DE CABEZA DE RADIO AN OMICA SLIDE-LOC™

dispuestos o incapaces de as |nstruc0|ones del
tratamiento postoperato dISpOSItIVOS no estan

dIS S para su co (o] fuamon con tornillos a los
(o) posterlor |culos) de la columna cervical,
DESCRIPCION: El sistema de implantes de cabeza de radio lumbar: Q’
anatémica Acumed e instrumentos esta disefiado para sustituir,
superficie articular de la cabezal radial. PEC|F|C ES DE’@ATERMLES DE LOS
MPLAN'@ os impl estan fabricados con aleacién
. de tit orme ¢ rma ASTM F136 o de cobalto-
INDICACIONES: El sistema de cabeza de radio anaté @ offorme c orma ASTM F1537.
Acumed y accesorios estan disefiados especifica ep
(1) Sustitucion de la cabeza del radio debido a |nc%mon
CIFICAG&ES DE LOS MATERIALES DEL

degenerativa o postraumatica que presenta d E
reduccion del movimiento entre el radio y elh /o en la % RUI\NT' L QUIRURGICO: Los instrumentos estan

articulacion radio-ulnar, ademas de: dest subluxa distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
de la articulacion, resistencia al tratamie ervador

fabrica
alu limeros de los que se ha evaluado la
(2) Sustitucion primaria después de una fr dra de la c b{%

tibilidad.
radio, (3) Secuelas sintomaticas después de la extir|

cabeza del radio, (4) Revision después del fraca

artoplastia de la cabeza del radio. imensiones fisiologicas limitan los tamafios de los dispositivos
@ de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que

CONTRAINDICACIONES: Las contra»l caciones d a Mmejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la

son infeccién activa o latente, seps| rosis, | ada mejor adaptacion, asi como un asentamiento firme y un apoyo

cantidad o calidad 6sea o de lo ‘%I ndos, y’%‘ |dad a  adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado

na \d ORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

los materiales. Si se sospecha d s lidad a_loS\materiales, entre la empresa y el paciente, al paciente se le debera
se deben realizar pruebas a i@nte ante @ lantacion. transmitir la importante informacién médica contenida en este
Estos dispositivos estan contraindicados enpaciefites no documento.

-} acumed’



INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafian 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 Ilmltada
antes como después de su uso, los instrumentos r
se deben inspeccionar para comprobar el afilad
desgaste, los posibles dafios, la limpieza corr
presencia de corrosion, asi como la integri
mecanismos de conexion. Se debe pres
a los controladores, las brocas y los i
para cortar o para insertar implantes

cial atencn
S emple

.
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicid ﬁtas
técnicas quirurgicas que describen el uso de est

El cirujano tiene la responsabilidad de conoce
procedimiento antes de utilizar estos produ emas, eI

cirujano tiene también la responsabﬂuia e conocer
publicaciones pertinentes y consultar a neros
experiencia en el procedimiento mt so Se ue
consultar las técnicas quirurgica t| web de Acumed

(acumed.net)

b\

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz

y seguro de este implante, el cirujaig debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, b& s de aplicacion, los
instrumentos y la técnica q recomendada para el
dispositivo. El dispositivo \

esfu de un peso soporte de cargas o una actividad

disefiado para soportar el
dlsp03| rla romperse o sufrir dafios si el
lantefse ve so a una capga mayor asociada a un retraso

onsoll ion eudoartr 0'na consolidacion
in mpleta oﬂucmoa e del dispositivo durante la
plantac ) e aume esgo de aflojamiento o

aC|ente preferiblemente por
itaciones y los posibles efectos

mlgrac e adverti
escri rca del usGyla
(o} de este n@w . 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
lojamientoya la tension, a un exceso de actividad o a la carga
y soport s0, en particular si el implante esta expuesto a
carg res debido a un retraso de consolidacion, una

r03|s 0 una consolidacién incompleta, y si se han
ido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
atlsmos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe

\ 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 visualizacion de las
estructuras anatémicas 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 evaluacién clinica posoperatoria utilizando alternativos. No es raro que haya intervenciones quirdrgicas de

equipos de RMN". revisiéon con implantes.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and PRECAUCIONES DEL |NS AL QU|RU RGICO: Los

Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014. instrumentos quirdrgicos de uso no se deberan reutilizar

) nunca,las tensiones antéfio ueden haber generado

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QU'RURG'CO i cer que el d|spos|t|vo falle. Proteja

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de S y muescas, ya que estas

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el s puede cer que el producto falle.

método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El

instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesio .

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades SOS Er os posibles efectos

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso pa W i cuentran nincomodidad, o sensaciones

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer . fios nergo a tejidos blandos por la presencia
e o trau 0s quirurgicos. Puede producirse una

instrumentos.
solidacién es incompleta o se ejerce

erza sobre el implante durante la insercion. El
ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir
por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos
5 actividad es excesiva, se carga en exceso

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: J era 0

reutilizarse un implante. Los esfuerzos po rian haber

creado imperfecciones, las cuales podrla degivar en u

dispositivo. Proteja los implantes contra arafazos y

dado que tales concentraciones de tension puede lugar a rvios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion dsea,
\ rosis tisular o consolidaciéon inadecuada como resultado de la

resencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

fallos. No es aconsejable mezclar componentes
distintos fabricantes por motivos metalurgicos;,
funcionales. Es posible que las ventajas de

quirargica de un implante no satisfagan &(pectatl e INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
jrr ‘b!

paciente, como también es posible e dete nel
tiempo, lo cual haria necesaria i enC|on I . N . .

npo, . ) q g Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se
revision para cambiar el implant zar pro ientos

suministran estériles exclusivamente y no se deben volver
a limpiar.
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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 .

e La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que se

para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualific
con pruebas documentales de formacion y compe
formacion debera incluir las directrices, nor
hospital aplicables y en vigor.

e No utilice cepillos de metal ni estropaj el proces 1
.

a
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o%
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe elimin%
ptar
L

ia.
jticas

limpieza manual.

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que
espuma para limpieza manual, de forma que pu los
instrumentos en la solucion de limpieza. Los
limpieza se tienen que poder enjuagar facil
instrumentos para que no queden restos.

e Con los instrumentos Acumed no sé eran empleagni 2
aceites minerales ni lubricantes dessi .

e Para limpiar instrumentos re il %es acons€jable emplear
agentes enzimaticos de pH ne &/ de Ii{c S muy

poca

. Prep

importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos de los instrumegqtos.

Hay que secar a conciengiad@s rumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, a \ do estén fabricados con acero
inoxidable de alto gra

os los instrumentos para
icies, juntas y luces estén limpias,

sea corféc i hay desgaste y roturas
erilizacion.
* .
izadon ntrar en contacto con ciertas

e limpiez
limpia y desinféc
e Bgntengan

infeccion. Evite el uso de
s alcalinos fuertes, o las soluciones
oro o ciertas sales metalicas. Ademas,

a s solucio o valor de pH sea superior a 11, la capa
del anodiza dria disolverse.

struccio&c‘le limpieza/desinfeccién manual
@ tes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
te ra de uso que recomiende el fabricante. Habra que
r 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
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frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas 8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
o elementos flexibles que queden expuestos: llene las pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades  pstrucciones de limpiez y& ccion manual
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad. y automatizada combin \

Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1. Prepare agentes enzin%:%s y de limpieza a la dilucion y
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible t

e . : . i atura de uso omiende el fabricante. Habra que
y frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la

X v pr solucio cas cuando las soluciones presenten

cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las . .
. a dgran cqntamigacion.

hendiduras.

. . . tramentos i6bn enzimatica hasta que
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua 3 m d

: L7 . queden dos por x 0. Accione todas las partes
corrlerjte durar'1t’e un minimo de.tres (3) rr]lnutos. Preste W mévile que el d te entre en contacto con todas las
especial atencion a las canula.c!o.nes, y sirvase de u su _ Suméridlos dérante un minimo de diez (10)
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. s. Utilice illo de pelo suave de nailon para frotar

4. Cologue los instrumentos, sumergidos por compgle na uidado | mentos hasta haber eliminado todos los
unidad ultraso6nica con solucion de limpieza. A eg/todas tos visibl&reste especial atencion a las zonas dificiles
las partes mdviles para que el detergente eltre=en Contacto de alcafiZar. Preste especial atencién a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los ine Q‘ auna impielos con una cepillo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un de diez (10) sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
minutos. * af a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua d da 0 de agua mejoraré el purgado de las zonas dificiles de

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta 0 quede anzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.
sefiales de sangre o suciedad en el chorro d ( “Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
Preste especial atencion a todas las canula S, y sirv €  enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
una jeringa para purgar todas las zo dificiles de alc r minuto.
. . * .
6. Inspeccione los instrumentos con |U7—\ al para & s&ha 4. Coloque 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 r%&a a limpiez&por desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
ultrasonidos y los pasos agado apte . parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria e Habra que inspeccionar instrumentos antes de la
o o , esterilizacion para comp e la limpieza haya sido eficaz.

2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con

agua corriente caliente IDAD:
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto

onentes tema se inistraran esterilizados o sin

Enj d iente fria d t i 1 d
4 njuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos ste izar.

(X2)
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corrlent\ roduct rilizado: ucto esterilizado se ha

caliente (64-66 °C/146-150 °F) r\ expu a dosis fiinimd de 25,0 kGy de radiacibngamma.

] ] , ] Acurhedyno recomi reesterilizacion de productos con
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince Wse -
n esteril.

; Enjuagado con agua purificada durante diez (10) n';; ;} nvase e aparece dafado, es necesario notificar del

lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) incidente &u‘med. El producto no debe usarse y debe

devolver, umed.

8 Secado con aire caliente durante siete (7) finutos(116 °C/240 T)

-
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavad
o la desinfectadora

P\

P&e@ sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure

nte que estan esterilizados y que Acumed los suministre
envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que

Instrucciones de limpieza y desm Xﬁutoma Q

o No es aconsejable utilizar se Iavador
e limpie

automatizados como unico m
instrumentos quirurgicos.

dos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

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

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

Esterilizacion a vapor con desplazamiento por gravedad:

del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

Estado:

Envuelto

Temperatura de exposicion:

132 °C (270 °F)

Tiempo de exposicion:

35 minutos ~ U‘ ,

Tiempo de secado:

Esterilizacién a vapor con prevacio:

Pulsos de preacondicionamiento
de vacio:

50 minutos M iempo de e racion? 30 minutos

Estado:

Envuelto

Temperatura de exposicion:

Tiempo de exposicion:

Tiempo de secado:

e No se recomienda la esterili a‘instanta

Parametros del esterilizador a vapor’ &

132 °C (270 °F) \§ e
25 minutos, 9¢
\V

Espanol- ES/ PAGE 48

Esterili}acién a vapor con des amiento por gravedad:
v

132 °C (270 °F)

o
> i A )
5 de exposmlo‘:% 4 minutos
p

o de secadN 30 minutos

@Xetros del esterilizador a vapor, Continuacién'
S

valores de esta tabla reflejan los parametros minimos
validados para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad

) (SAL, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja

completamente cargada con todas las piezas colocadas

de forma adecuada.

2E| tiempo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior
al tiempo de secado y anterior a la entrega del material
esterilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
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material y para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.

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

en primer lugar lotes mas antiguos.
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen informa N
sobre productos que podrian o no estar disponibles en

concreto, o que pueden estar disponibles con mar:
comerciales diferentes en distintos paises. Los pr pueden

haber recibido autorizacion o el visto bueno d iIsmos
normativos oficiales para su venta o uso con iRgdiCagiones o
restricciones diferentes en distintos paise§. ESyposible que lo
productos no cuenten con aprobacion de & todos lo a|'§
Ninguna parte de estos materiales se deberd interpre o]
promocién o licitacion de ningun producto o del usg ﬁn

producto de ninguna forma particular que no esté
la legislacién del pais en que se encuentre el

MAS INFORMACION: Para solicitar Materiale ; e
la informacién de contacto que figur%& docum%
.

posibles signos de manipulacién o contaminaciéon acuosa. UtiIizar@&

$
o

o)

da po\@‘

b N
Can Mstrucciones de uso
\ & N

Esterilizado con 6xido de etileno

- L T
Estenhz@n radiaciéon

caducidad

Fegh

-
'@nero de catalogo

[ Codigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

=

¥

Fabricante

~l

xC

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*@@Etﬁ

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE TETE RADIALE ANATOMIQUE ACUMED®, SYSTEME DE TETE RADIALE N@MIQUE SLIDE-LOC™
<
incapables de se confor

postopératoires. Ces dis
fix@c des vis
DESCRIPTION : Le systéme de téte radiale anatomique Acumed lo

e nsignes de soins
itifs ne sont pas congus pour une
ements postérieurs (pédicules) de la

ue ou lombaire.

.
composé d'implants et d'instruments est congu pour le i
remplacement de la surface articulaire de la téte radiale. CARACTE UES DU IAU DE L'IMPLANT Les
plants iqués dar\m liage de titane selon la
INDICATIONS : Le systéme de téte radiale anatomique/€tTes horme € cobalt selon la
. o no F1537.
accessoires Acumed sont congus spécialement pour (1
remplacement de la téte radiale dans les cas de légio

N
Epitation et ARACTERI DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT

ale et/ou RURGICAL :*tes instruments sont fabriqués dans
xation d% ifféren lités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium

t
et de @res évalués pour assurer la biocompatibilité.

perte de mobilité au niveau de I'articulation ra
radio-ulnaire proximale avec : destruction
|'articulation, résistance au traitement co
remplacement primaire apres fracture de e
traitement des séquelles symptomatiques aprés résegti
téte radiale, (4) la révision aprés I'échec d'une arth S

’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
iologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
oisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux

del
téte radiale. \
& aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-i ti a l'utili i& une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien

ica
ce systéme comprennent les infections %es ou aatiyes, serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
septicémie, I'ostéoporose, I‘insuff'§a ntitative o itative médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
de I'os ou des tissus mous et la aux ma%ux. Siune  remises au patient.

sensibilité aux matériaux estssuspectée, il convij ffectuer des
tests avant l'implantation. L'utili n de cesydi 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 instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e L'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 Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

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'intégrité
mécanismes de raccordement. Une atte f@

doit étre portée aux guides, trépans M
pour I'incision ou l'insertion de I'impl

chirurgicales décrivant les utilisations de ce syst¢
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chi
familiariser avec la procédure avant d'utilise Eg8
outre, il releve de la responsabilité dug ipurgi iliakiser
avec les publications pertinentes et de Xn ter des %
expérimentés concernant la procédtﬁ t utilisa io&g
techniques chirurgicales sont di i sur le silQVeb

d'Acumed (acumed.net). & @

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sg¢curit¢ de I'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre Iing‘ méthodes d'application,
les instruments et la techni

icurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n' s‘tongu pour résister a des

ntes de poids, a rge ou a des activités excessives.
sitif peut ca étre endommageé lorsque l'implant est

is\édes char%us lourdeg=assqciées a une consolidation

ée, unePseu hrose ou atrisation incompléte.

ftion du,digpositif pendant I'implantation peut

ues de desserfage ou de déplacement de
ient doit & erti, de préférence par écrit, quant
, aux limités et*dux effets secondaires possibles de
garde incluent la possibilité d'une
itif ou d'un échec du traitement due & une

ce du dla
Sserr t/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

e activit cessive ou une soumission a des poids ou des
charges ment si I'implant est soumis a des charges plus
impoptaptes/associées a une consolidation retardée, une
p@rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
ibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
atisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut

t
ese \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
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composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'lRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants,

and Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants

PRECAUTIONS CONCERNAK
CHIRURGICAL : Les instr
unique,ne doivent jamais
aupgfavant peuvent ay,
e pann

re ou cassur

TRUMENT
chirurgicaux a usage
eltilisés. Les contraintes subies
des imperfections, ce qui peut
ositif. Protéger les instruments contre

L J

e
&er car une cencentration de
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tou@ intes pelt entrainer une e.
é . 6

linstrument, la méthode d’application et la technique chirur%

linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsq
linstrument est soumis a des charges ou des vites
excessives, un os dense, ou encore une utilisation cte

ou inappropriée. Le patient doit étre mis en g férence
par écrit, des risques associés a ces types d’i nts.

recommandée. Une cassure ou un endommagement d(:O

PRECAUTIONS CONCERNANT L’'IMPL Un imp
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aup
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
panne du dispositif. Protéger les implants contr
cassure car une telle concentration de contrai
une panne. L'association d'implants issus de
n'est pas recommandée, ce pour des QN s d'ordre

métallurgique, mécanique et fonctio béne’ficx
I'implant chirurgical pourraie r%respondr ux attentes

nt n
du patient, ou bien l'implant pourrai étérior c le temps,
ce qui impliquerait une révisio de rem;& plant ou

0 'une co
Un dé

FFETS @SIRABLE \ effets secondaires éventuels
nfort ou les sensations anormales
erfs ou des tissus mous dues a la

de cass raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée msée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

comp. a douleuyf,
ainsilque les lésion
& e d'un implaft du & un traumatisme chirurgical. L'implant

excessive subie par I'implant pendant l'insertion.
ent de l'implant et/ou un desserrage peut se
ne sensibilité aux métaux ou des réactions
ues, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
|ésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

ner une

yure ou\
_ eut entra“ r ne résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
icants diffé

insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.
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INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

minérales sur les instrumen Ac
Exigence concernant le nettoyage d'un implant : les implants ;|| ast recommandé d'utili ‘rgl Ution enzymatique et des
sont fournis stériles et ne doivent pas étre nettoyés. produits de nettoyage au tre, pour les instruments
réutilisables. En cas d' t| n d'un produit de nettoyage
ip, il est trés |m e rincer minutieusement les

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les

instruments et accessoires Acumed doivent &tre minutieusement ts pour ement éliminer le produit.

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions s instru ents irdrgicaux déivept®tre séchés

ci-dessous. utleuse t pour eV|ter anfownation de rouille, méme

Avertissements et précautions OquU lils s acier ifig le.

¢ La décontamination des instruments et accessoires e Pourt S mstrum% ontroler |a propreté, l'usure et le
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apré fo ent desﬁ es, joints et lumens avant
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher de
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout @ minium a @ne doit pas entrer en contact avec
excés de sang ou de débris doit étre essuyegpour pécher rtaines so s nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
de sécher a la surface. % prodmts&noyants et désinfectants alcalins forts ou les

e Tous les utilisateurs doivent faire partig/d onnel quali soluti tenant de l'iode, du chlore ou certains sels de
en mesure de fournir des preuves qua § m@ r ailleurs, dans des solutions dont le pH est
aux formations suivies. Ces formations do ent inc ur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
politiques de I'hdpital, normes et instructions act e tlons de nettoyage/désinfection manuelle
s'appliquent. reparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d | abra

lors du nettoyage. le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
o Utiliser des produits de nettoyage conN:zlt des te a préparer une nouvelle.
faiblement moussants afin de voir ments % 2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
solution de nettoyage. Le rin S produi toyage doivent étre enti€rement immergés. Faire bouger toutes les
doit étre facile, pour éviter toutyresi parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
@ toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au

SIE en respectant la dilution et la température recommandées par
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minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris. tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Faire particulierement attention aux zones difficiles d'accés. Instructions de nettoyage. ol% ssinfection combinant
Faire particulierement attention a tous les instruments canulés  technique manuelle et au ue

et I?S nettoyer a I‘alde' d"un gou_p|llon. Pour les éléments 1. Préparer la solution en xtique et les produits de nettoyage
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes ectant la dil a température recommandées par
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure. & idant. Lor olution est trés contaminée. en
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer * ’

toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la wperer u' & "ONg! . . .
partie flexible et en frotter la surface 3 I'aide d'une brosse a . Placer les ments (*an lution enzymatique ; ils
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurantgpour doivent eremen ergés. Faire bouger toutes les
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées. les pour o%n étergent eptre en contact avec
. . . . e merger les instruments pendant au
3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement au i, dix (10) mi Utiliser une brosse souple 4 poils en
pendant au moins trois (3) minutes. Faire partic oy pour ne s instruments en douceur, jusqu'a retirer
attentiqn. aux (:'anu[es et utiliser une seringue njer toute %t débris m& . Faire particuliérement attenti’on aux zones
zone difficile d'accés. 0 difficiles&czcés. Faire particulierement attention a tous les
4. Placer les instruments, entierement immerg ns un ba@ instru anulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
ultrasons avec une solution nettoyant bouger toytes R % : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le

pieces mobiles pour que le détergent ehtre.€n contackayec* ge des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
I'ensemble des surfaces. Soniquer les instrument tau au améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi
e de toute surface jointe.

moins dix (10) minutes.
5. Retirer les instruments et les rincer dans de | Sionisée “Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

pendant un minimum de trois (3) minutes u'a ce q@ avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
tFou.te tra;;tg dle';‘sang otu c:te sguﬂlure);u |s|p tdLi.If.'let 4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
aire particulierement attention aux ¢ ’ Z':c;‘alsl n désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/

seringue pour_ atteindre les zon‘es%l“ ) désinfection standard. Les minima indiqués pour les
6. Inspecter les instruments so l& iere HOFQ‘E pour retirer  parametres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

toute souillure visible. QO et une désinfection minutieux.
7. Si une quelconque souillure estVisible, repg pération de

sonication et de ringage ci-dessus.
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1 Prélaver deux (2) minutes avec de l'eau du robinet froide
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
chaude (64-66 °C/146-150 °F) N
6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude A
7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionn U
(64-66 °C/146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/24 J
Remarque : suivre scrupuleusement les instruction. du systeme
de lavage/désinfection N
) - 4

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 manuefl’

e Les instruments doivent étre mjn \ment i
stérilisation afin de garantir I i% :

nspec
u nettov{e.

€ nettoyag

e utiligé @ °
&nt
L]

STERILITE :

fournis stériles ou non

Les éléments du systéme peu ét
stériles.

térile : tout @stérile a été exposé a une

i Gy de rayons gamma. Acumed
ilisation de p itstayant été conditionnés de
ile est endommagé, l'incident

i un‘emballa
A cumed{@duit ne doit pas étre utilisé et

on stéril f s'ils sont clairement étiquetés

stériles e s dans un emballage stérile non ouvert
cumed, t s implants et instruments doivent étre
nsidérési¢omme non stériles et stérilisés par I'hopital avant

utilisatio%

L J
. (@(ormer ala norme de 'AORN « Recommended Practices

or8terilization in Perioperative Practice Settings » et a la norme
SI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

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

La stérilisation d’urgence est déconseillée.
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e Francais— FR/ PAGE 56

Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité : Stérili}tion a la vapeur par dé efent de gravité :
VN

,'A .
CONSEILLEE
VN e
Température d’exposition : 132 °C (270 °F) Srilisation a la vape@prévide : Q *
& Ny —
* e

Conditionnement : Dans un emballage s

Durée d’exposition : 35 minutes Corﬁtionneme mballage

®

Durée de séchage : 50 minutes R’ides SucH % \

préconditi nt: “ >
Stérilisation a la vapeur avec prévide : }

ure d’expositigne 132 °C (270 °F)
Vides successifs de 3 V — v 2 .
préconditionnement : "exposition \U 4 minutes
Conditionnement : Dans un emballage ~ ‘ P rée de s%:
Température d’exposition : 132 °C (270 °Fh Durée dm ement? 30 minutes
Durée d’exposition : 25 minutes U - Par. e de stérilisation a la vapeur (suite)’
1 b\m
S

30 minutes

urs indiquées dans le tableau sont représentatives des
tres minimum validés pour atteindre le niveau garanti de
\ lité (SAL) requis lorsque le plateau est entierement rempli et
ue tous les instruments y sont placés correctement.
@ 2 | a durée de refroidissement désigne la période d’attente validée
avant de pouvoir manipuler l'instrument une fois le séchage

. \
\ ® terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la

* \6 manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la

Durée de séchage : 50 minutes

Paramétres du stérilisateur a vapeur’

section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute . N

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. y . . . . , . 4 &

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Attwh

. 1 difilise a raide d'oxyde d'éthylé
APPLICABILITE : Le présent document contient des & W&F ° 2 2lde doxyde demhyiene
\Sterilisé par@tﬁ)n

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre AN
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬁi@tilisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la =N
part des organisations de réglementation @%de catalogue
@ 1 }e du lot

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 de \ “ Représentant autorisé dans la
C) [ £ Rer |

ne soit pas approuvée dans tous les pays. @ A s >

contenu du présent document ne peut étresnterpréie WY ommunaute europeenne

comme une quelconque promotion ou p @ iee a un ‘% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere * (oA

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati o

du pays ou le lecteur se trouve. \®‘

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : B@ut

élément complémentaire, voir les infor‘ ions contac

figurant sur ce document. \ \
0\%

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

@ Ne pas restériliser
®
,l,

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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° Italiano— IT/ PAGE 58

SISTEMA DI CAPITELLO RADIALE ANATOMICO ACUMED®, SISTEMA DI CAPITELLO RADIK@ATOMICO SLIDE-LOC™
|

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO postoperatorie. Questi dj on sono stati progettati per

OPERANTE E DEGLI OPERATORI SANITARI Ianc aggio o la fissazio n viti agli elementi posteriori
DI SUPPORTO a@ della colo e ebrale cervicale, toracica o
DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di impianti e strumenti del *
e captel e st it persstiure 5 spEcirion MB
’ ono costj ega d| it condo le norme ASTM F136 o
y cromo second e ASTM F1537.
INDICAZIONI: Il sistema di capitello radiale anatomico @
e I’e|-atIV.I accessori sono |nd|(_:at| in modo s.pe_c:|f|c<_).p CHE RIALE DEGLI STRUMENTI
sostituzione del capitello radiale a causa di disabil erative
RGICI menti sono composti da vari tipi

o post-traumatiche che comportano dolore, cr Zi
L . o . : |Ie titanio, alluminio e polimeri valutati per la
riduzione del movimento all'articolazione radi le e/o .

. . T - - iocompafi
radio/ulnare prossimale con: distruzione Q/SUB ione
dell'articolazione, resistenza al trattamento ervativo,

(2) Sostituzione primaria in seguito a frattura=del capitel idle, lwAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

(3) Sequele sintomatiche in seguito a resezione del che limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le Il

0
radiale, (4) Revisione a seguito di fallimento di artr tica del @urgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
r le esigenze del paziente per consentire un adattamento

capitello radiale.
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
@ Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente

CONTROINDICAZIONI: Le contromw ioni relativ
sistema sono costituite dalle infezioni Iatent|
osteoporosi, quantita o qualita d o%
insufficiente e sensibilita al mate ia

el tess
documento.
caso Si pettl
sensibilita, & necessario ese ei est p%\ﬁ pianto.

L'uso di questi dispositivi € controindicato in i non disposti
a o non in grado di seguire le indicazioni terapetitiche
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema strumenti, nonché delle tecniche chiftyrgiche raccomandate per
poOSsoNo essere monouso o riutilizzabili. questo dispositivo. Il dispositiy ¢ Stato progettato per resistere
e L'utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento per alle sollecitazioni dovute al F&) el peso corporeo, di carichi o
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli ~ di attivita eccessive. Il dispgsitiyopotrebbe rompersi o danneggiarsi
to a carico maggiore associato a

a
CC

strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non qu: Limpianto viene ) ico ma

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli U itagdlata, ma ione o guarigione incompleta. Un

riportata di seguito. inseri 0 non cogtettgdel dispgﬁ)@rante I'impianto puo
a abilita

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singol cere le oD . di allentdNen 0 mlgrgZ|on|e. Il paziente
Utilizzo eriBilmente % to, in merito all'uso, alle
entuali effetidindesiderati associati all'impianto.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prim

ausa di fissazione allentata e/o

@ e, attivita eccessiva o sostenimento del
iChi, in particolar modo se I'impianto &

a car aggiori a causa di unione ritardata, mancata

meccanismi di collegamento. E necessariggiyo : posto
particolare attenzione a driver, punte di t e Strume?b ione o &'gﬁione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o
i

taglio o per I'inserimento di impianti. ai tessut sorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dell’i Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibiliftecniche iche d %azioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utili i esso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti possono
strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisi iarita con\ are distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture
procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso. Casi atomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il riscaldamento
inerentemente alla procedura chirurgica cui si a , ricade n o la migrazione dei componenti del sistema di non sono stati testati
sua responsabilita consultare pubblicaziopiﬁasi iIche e righi i in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati e descritti
parere esperto di colleghi. Per informazio ive alle tetni relativamente alle modalita con cui possono essere utilizzati in
chirurgiche, fare riferimento al sito web @ned (acumﬁ modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI'.
1 .
AVVERTENZE SUGLI L'MPTANT: Per S B o e e e TP 1
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere 6hoscenza
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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 non va ma
imperfezioni che possono determinare un malfunziona
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intac b
sollecitazioni eccessive che possono causare un.g o) Per

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si s 4@ utilizzo

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere c % .

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzi
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternativi
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequefiti

. . . <
strumenti chirurgici monouso non devo

Precedenti sollecitazioni potrebbero %}creato imp

da provocare il malfunzionamen XO ositivo. Broteggere gli
strumenti da graffi e incisionigin quanto sollecit ccessive
possono causare un malfunzion nto.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI %

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio o,senSazioni anomale e danni ai
nervi o ai tessuti molli insortijr% itd’al trauma chirurgico o alla
presenza dell'impianto. Possibile%ottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prol I&to sul dispositivo, guarigione
leta o all'applicazi una forza eccessiva all'impianto
'inseriment bile migrazione e/o allentamento

to. Poss@ I sensibilitg ai ynetalli oppure reazione

ica Oxda corpo neo dovuta all'impianto di

.Si posso ificare danni a carico dei nervi
necrosi riassorbimento osseo, necrosi
arigione, ata dovuti alla presenza di un
causa di tp traima chirurgico.

IONI PQQ’ULIZIA:

Qequisiti mfllizia dell’impianto: Gli impianti sono forniti

promiscuo di componenti d'impianto realizzati,d i
diversi. | vantaggi della chirurgia implants @ ebbero no
corrispondere alle aspettative del pazientexg venire me | &

unicam rili e non devono essere ulteriormente puliti.

R @di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
nti e accessori Acumed devono essere accuratamente
i attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

i S
\wertenze e precauzioni

e La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.
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o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe 1. Allestire la soluzione degli agenti‘®pzimatico e detergente alla
includere linee gulda e standard Correntl, oltre alle polltlche diluizione e temperatura du mandati dal produttore_
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. Quando la soluzione in u ra tracce evidenti di

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole contaminazione, ellmlm ostituirla con una fresca.
metalliche né spugnette abrasive. 2 I re la strume nella soluzione enzimatica fino a

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono immer: ovnmentare tutte le parti mobili per
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con nsentire de te il co m ogni superficie.
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, tenere gp per aI nti (20) minuti. Per eliminare
detergenti devono essere completamente sciacquati via. gni tracci ile di d&ti flnare delicatamente gl

* Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oI| . n-una sp setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. tt.enﬂoi ree difficili da raggiungere.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandia I re partico .t::'n2|one ? ognF|> strlumenl’:o canqulato .et
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E m ortante 0 con un riato scovolino. er ie molle € Spire a vista

t o/)per le stru essibili: lavare le commessure con

atie . - -
0 abbond ione pulente per eliminare tutta la sporcizia
I event e presente Strofinare la superficie con una
iano reali spa er rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.

menti C$" area flessibile e strofinarne la superficie con uno

che i detergenti alcalini siano accuratament u
ogni loro traccia sciacquata via dagli strum

e Per prevenire la formazione di rugglne
in acciaio inossidabile di alta qualita, g
devono essere accuratamente asciugati.

e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli s
chirurgici devono essere ispezionati controlla

lino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per

@ curare il lavaggio di tutte le fessure.
pulizia trarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

supgrﬁcu glunzioni € Iu‘ml, e verificandone 2OP ato per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
funzionamento, stato d'usura e normale ofamento. @ particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una

e L’alluminio anodizzato non deve entrafg,in contatt siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
determinate soluzioni detergenti o disiN{ettanti. Evi ¥SO di 4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
detergentlltla d|.S|nfettant| fortg alini o d' luzi ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
conte.ner.m iodio, clor_o o particgla metal oItre parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
soluglonl a pH maggiore trebber re lo strato con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
anodizzato. minuti.
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. 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.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi

sonicazione e risciacquo.

Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

manuale/automatizzata

8.

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d te
alla diluizione e alla temperatura d’uso rac idal
produttore. Quando la soluzione in uso mo ce evidept
di contaminazione, eliminarla & sostitui a fresca. ?b

detergente di raggiungere ogni superficie. Mant
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogphi
di detriti, strofinare delicatamente gli strum
spazzola a setole morbide di nylon. Prest
attenzione alle aree difficili da raggiu% Dedicar
particolare attenzione agli strumenti N atie pu& un
appropriato scovolino. Nota: [/ o% Sonicatope aiutéra a
pulire accuratamente gli stru 0\ mpiego di ‘tna siringa o
: ' arge i difficile

LS

stapdard. | seguenti p
izja e la disinfei@
N ]
4
di ) ) i‘ }' —
%1 Prela gio ditdue (2) mlw ormale acqua di rubinetto fredda
’2

O

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeng,un (1) minuto.
4. Disporre gli strumenti nellia cestello del dispositivo di

lavaggio/disinfezione e p rli impostando un ciclo
tri' minimi sono essenziali per la

4
atico di vquecondi in acqua calda

3 @ enzimati %} minuto

2

> N
6 %iacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubinetto

uindici (1

(x2) 14

%aggio due (2) minuti del detergente con normale acqua di

inuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

y.

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

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

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo
di lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.
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Il 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 forniti sterili o non-%
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato espo
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed

a ose

%’wsiglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato steril I fezione

sterile risulta danneggiata, segnalare il caso a@wed.
v@ e

titui
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli
essere considerati non sterili e, pertanto, es
sterilizzazione presso la struttura osped

umenti deyono
sottoposti a@
%ospitant%
dell'uso.

S

prodotto non deve essere utilizzato e de
ad Acumed.

Tempo WOne: 35 minuti
@30|ugatura: 50 minuti
@zazione a vapore pre-vuoto:
e pulsi di vuoto di 3
precondizionamento:
Condizione: Imbustato

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

o Per jstruzioni specifich&o terilizzatore e sulle

i i nsultare le istruzioni scritte del
pparecchiatura.

non & @Ikta.
‘ s

|vTR-0002ITR-0003 (TR-0001)

Imbustato

,emperatur&esposizione:

132 °C (270 °F)

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

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 50 minuti
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Steam Sterilizer Parameters, Cont’d’

Codice cassetta tray: 80-2000/80-2001 e 80-1514/80-1515

Sterilizzazione a vapore per gravita:

NON CONSIGLIATA

Sterilizzazione a vapore pre-vuoto:

Condizione: Imbustato

Impulsi di vuoto di 4

precondizionamento:

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

6*

PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e
asciutto e tenere lontano dalla Juce Sglare diretta. Prima dell’'uso,
esaminare la confezione del p o/)per segni di manomissione

0 contaminazione da acqu L& prima i lotti pit vecchi.
eriali contengono informazioni

BILITA: Quﬁ
otfi"che po On possono essere dlsponlblh inun
m| ato Paese;

che possonf

iversi in Paesidiver Nel d| ersl'Raesi, gli enti governativi di
regolamenta ossond 3 are e autorizzazione questi
rodotti a@n ita o de, i all'uso con diversa indicazioni o
/" restriziohi odeip otrebbe non essere autorizzato in

tutti,i to contenuto in questi materiali deve

nti di qu I prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modi

triz
si. Nulla d
@ interpreta promozione o sollecitazione nei
a@%
i

n autori

Tempo di esposizione: 4 minuti (A
Tempo di asciugatura: 30 minuti J
Tempo di raffreddamento® 30 minuti

Kt' ggi e regolamenti del Paese in cui si trova il

"I valori riportati nella tabella rlﬂettonmp ametri mi

nimj
convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di ste@
(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un tr:

a pieno carico completo di tutte le sue parti.

&

)

IONI COMPLEMENTARI: Per richiedere ulteriori
1, fare riferimento alle informazioni di contatto che si
no |n questo documento.

2 |l tempo di raffreddamento indica l'intervallo r ato,
successivo al tempo di asciugatura e pr ce @
movimentazione. Tale intervallo é indieaté,per garantl

massima sicurezza in fase di mo ela pr jone

della contaminazione; consultar
Sezione 8.8.1.

vime,
IS T7%)1
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Consultare le istruzioni per I'uso 0\&0
Attenzione \\'

Sterilizzato con ossido di etilene

*

Sterilizzato con radiazioni & Q Q
O O

Data di scadenza V

> ©

i
I &
=]

v
.

Numero di catalogo

Codice lotto %\
Rappresentante autorizzato nel@

Comunita europea

Produttore U \ - @
Data di produzione ;{ \

Non risterilizzare :\5
Non riutilizzare

Limite superiore di te
'Y

*®®&LE 8] | & |»

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® ANATOMISCH RADIALE KOPSYSTEEM, SLIDE-LOC™ ANATOMISCH R

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 kopsygs
accessoires zijn specifi ek ontworpen voor (1) vervangi
radiale kop bij degeneratieve of post-traumatische j i

pijn, crepitaties en verminderde beweging bij he
en/of proximale radio-ulnaire gewricht met: g

de
eif met
erale
raak

en/of subluxatie, weerstand tegen conservati andeling
(2) primaire vervanging na fractuur van d @ le*kop,
[

(3) symptomatische sequelae na resectie e radial , ®

(4) revisie volgend op mislukte kopartroplastiek.
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo, &eam zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, oldoend
hoeveelheid of kwaliteit van bot of wekeidelen e@
overgevoeligheid voor de materialen. B'%ermoe n
overgevoeligheid moeten véor impla@esten el

uitgevoerd. Patiénten die niet in tx iet bereidzijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op,te volgen, hebbe ontra-
indicatie voor deze implantaten. ®éze hulpmi zijn niet

gty

ﬁ KOPSYSTEEM
.
bedoeld voor schroefbe\‘res\N f fixatie aan de posterieure

elemgnten (pedikels) va ervicale, thoracale of lumbale
rug@lt. @
o

M RIAALSPECIRICATIES IM@ ATEN: De implantaten
zijn vervaardi n‘een titaan ' in overeenstemming met
TM F1 '

F1537,

alt-chrool evereenstemming met ASTM

@: TIES CHIRURGISCHE

: instrumenten zijn gemaakt van
schillende kwaliteiten 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
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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 meik ntaat, de
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor toepassingsmethoden, inst TX‘ n en de aanbevolen
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ~ chirurgische techniek vo htipmiddel. Het hulpmiddel is niet
i het dragen van gewicht of lasten

voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
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? 2
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenteg,

ithte weerstaan. Het hulpmiddel kan

orgdt onderworpen aan
ﬂ%rtraagde samengroeiing,

2dige genezing. Door onjuiste
de implantatie wordt de kans

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

wi
t gaat: of dﬂ behandeling niet slaagt als gevolg van losse

aandacht worden besteed aan drivers, boaoshits'en
instrumenten die worden gebruikt voor h of het@ atie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

inbrengen van implantaten. of laste bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

. moe aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn c urgischg‘ § S eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit wordt ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van rg om \ tietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
e

voor gebruik van deze producten met de proc iént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei e chirur@ van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat

voor gebruik vertrouwd te zijn met releyagte 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

De chirurgische technieken kunt u v@ p de websit radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
Acumed (acumed.net) A\ { blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
O 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: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

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 wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden;
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere @ e
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaa Dij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBANE
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepi
dergelijke concentraties van stress kunnen lei
mengen van implantaatcomponenten van v
fabrikanten wordt om metallurgische, méghanische en

redenen niet aanbevolen. Het is mogeli e voor \%
implantaatchirurgie niet voldoen aan achtingen de
t

patiént of met de tijd kunnen ve e% n, waard%e
revisiechirurgie nodig is om implantaat QK n of
5

nde

alternatieve procedures uit te voefen. Revisig;o ties met
implantaten zijn niet ongewoon.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTENy Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gk gen nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere bela t% nnen onvolkomenheden zijn
ontstaan waardoor het in % gebreken kan gaan vertonen.
Besciferm instrumente rassen en insnijdingen; dergelijke

b&E igingen kun iden tot defecten.

.
IJWERKIN @alijke bijwerkihgen zijn pijn, ongemak
o)

bnormalee?rword'mg @ schade aan zenuwen of weke

elen als @ an de gheid van het implantaat of als
gevolg ratietra ij overmatige activiteit, langdurige
bela n het h i , onvolledige genezing of uitoefening
\% ermatige k i'het inbrengen kan het implantaat
%ﬂ. Migrat% osraken van het implantaat kunnen
den or implantatie van een vreemd lichaam kunnen

elige reacties op een vreemd lichaam optreden.

heid van een implantaat of operatietrauma kan

sﬁe n zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
Inecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

IGINGSINSTRUCTIES:
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: implantaten

worden alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden
gereinigd.
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Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

en accessoires van Acumed dienen voér hergebruik grondig te om roestvorming te voorkomen, Zelfs indien vervaardigd uit

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. roestvrij staal van hoge kla%e

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen o Alle instrumenten dienen rilisatie te worden

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires geinspecteerd op reinhéid \an opperviakken, verbindingen,
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te efflumens, juiste fu slijtage en scheuren.

mag niet in contact komen met

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet [}
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. paalde reinigings- of desinfi
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd o sterk alkaligéhe reinigings-
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. plossinge @ jodide, &

Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met y bevatt% anodiza
gedocumenteerd bewijs van training en competentie j pH- boven
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaa @ Ha ige reini esinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. . id enzym %en reinigingsmiddelen met de door de
Gebruik geen metalen borstels of schuursporSjes rende rikant aa len gebruiksverdunning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. % 0 Verse c’)@ngen dienen te worden bereid wanneer

Gebruik voor handmatige reiniging reinfgingsmiddelen met@ besta% lossingen sterk verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die weinig % vorm$33 e 2 PI% rumenten in enzymatische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. & ig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instgufmenten t de detergens met alle oppervlakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te vo n. men. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo iet op Acumed Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

-instrumenten worden gebruikt. instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken

Egozry?;?r::z(i::;fannrﬁgggﬁ(ﬁgg?ﬁleﬂmeenug;eb& Het gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
g% rondi

ig instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

is erg belangrijk dat alkalische ¢ smiddelen g . . P,

worden geneutraliseerd en va Strumen %rden blgotgestelde veren, sp_lrglgn, of erX|beIe vormdelen: Giet

afgespoeld. ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het oppervliak met een
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervliak en de  Combinatie handmatlge/geautomatlseerde reinigings- en
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het desinfecteringsinstructies

oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tijldens het 1. Bereid enzymatische en e| |ddelen met de door de

schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd. fabrikant aanbevolen ge rdunnlng en -temperatuur.
3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie Verse oplossingen die orden bereid wanneer

(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale nde oplossmm verontreinigd zijn.

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te strume zymatische oplossing totdat ze
bereiken gebieden te spoelen. IIe ig on erg%eld zijn. &r alle beweegbare delen
4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een @Ko atded eps met all lakken in contact kan

ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle omen. inimaal i ) minuten. Gebruik een borstel
beweegbare delen zodat de detergens met alle oppervla met za ylon har oorzichtig de instrumenten te
otdat al are debrie is verwijderd. Geef

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten ge sch .
minimaal tien (10) minuten. s&aandac moeilijk te bereiken gebieden. Geef

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in ge iale aand n alle gecannuleerde instrumenten en
water gedurende minimaal drie (3) minuten het r '9 met eqq%schikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil anwe2|g van eerygonicator helpt bij het grondig reinigen van de
Geef speciale aandacht aan canules, een spwt% /nstru . Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
alle moeilijk te bereiken gebieden te sf % sp n moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

I e oppervlak verbeteren.

6. Controleer instrumenten onder normaal om zi @vun

te verwijderen. de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

2n (1) minuut in gedeioniseerd water.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hier eschrev
sonicatie- en spoelstappen. laats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
8. Haal de overmaat aan vocht van de instr met ee@ en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
' wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn

schone, absorberende, niet-afgeven oek.

AN
4\6 \O

essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsi@c ies

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystem rden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode irurgisch

instrumenten. .

o Een geautomatiseerd systeem kan & gebrui Q
follow-up-proces van handmatige iging.

. ie*grondig te Word

en

Instrumenten dienen voor ste iNh
geinspecteerd om effecti iging te @r n

@ .

STERILITEIT:
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater De componenten van het syst uiinen steriel of niet-steriel
geleverd worden \
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1) minuut weken met enzym Steri€l product: is bl Id aan een minimale dosering
— v, 0- g. Acumed raadt hersterilisatie van
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) terfél verpakt roduct niet adfiNAl$ de steriele verpakking is
. \ A
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater es aglgdt’ incident X c;umed Wv:'[)rdendgemeld.
(64-66 °C/146-150 °F) produc , ikt en moet worden
N ruggest@ 3 .
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater A\/
i . Nietsstegiel produ zij duidelijk gelabeld als steriel en
Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met g e . L .
7 : . s e in een nde steriele verpakking geleverd door
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F) R . . . .
ed, dien implantaten en instrumenten als niet-steriel
8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 *CI2 w te worden Béschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
v worden iliseerd.
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de {fabrikant van de wasser/ (
desinfecteerder &
L]

@ huidige AORN “Recommended Practices for
ilization in Perioperative Practice Settings” en ANSI/AAMI
\ 79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities.

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen.
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Parameters stoomsterilisator’

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing:

Parameters stoomsterilisator, vervolg1

Conditie:

Verpakt

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtvi

sing:

Nederlands— NL/ PAGE 72

Blootstellingstemperatuur:

132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 35 minuten
Droogtijd: 50 minuten
Pre-vaculim stoomsterilisatie:

Voorbereidende vaculimpulsen: 3

Conditie: Verpakt

Blootstellingstemperatuur:

132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd:

25 minuten

NBEVOLEN

V32 °c (270 °F)

4 minuten

30 minuten

~

30 minuten

Droogtijd:

50 minuten

o) .
eltijd?

meters die zijn gevalideerd voor het bereiken van

te steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level,

De wa x deze tabel vertegenwoordigen de
- mini
h%e

oor een volledig gevulde tray waarin alle stukken naar

@ren zZijn geplaatst.
e

afkoeltijd beschrijft het gevalideerde interval na de droogtijd

PKGI-42-G Effective 09-2015

en voor verdere hantering. Dit interval is opgenomen voor een
veilige hantering van de stukken en ter voorkoming van
besmetting; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
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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 :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. . A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

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 O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Q\-r _ Geautoriseerd vertegenwoordiger
of verzoek om enig product of voor het gebjsuik - N in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (a Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetland/waar de . Qs

lezer zich bevindt. Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe }S

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
X

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® ANATOMISK RADIUSHODESYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMISK RADIU{%SYSTEM

*
MATERIALSPESIFIKASJ OR IMPLANTATER:
plaptatene er laget av gering iht. ASTM F136 eller
t .

Im
ko m iht. ASTM
BESKRIVELSE: Acumed Anatomic Radial Head System av Q
implantater og instrumenter er konstruert for & erstatte leddfalte ﬁERlAL SIFIKASJONE KIRURGISKE
til radiushodet. INSTRUME Instrum r laget av rustfritt stél,
an, alurpini g polyme@diverse kvaliteter, som er
vurde

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 starrelsen pa implantater som kan

bevegelse ved det radio-humerale og/eller pra dio- Q es. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best

INDIKASJONER: Acumed Anatomisk Radiushodesyst@V

ulnare leddet med: leddadeleggelse eller sub n, mots Il pasie ehov for & fa en tett tilpasning og fast posisjon
mot konservativ behandling, (2) Primer e @ g'etter brudd med ad statte. Selv om legen er det utdannede
radiushodet, (3) Symptomatisk tilstand ettegradiushodereseksjon, el et mellom selskapet og pasienten, skal den viktige

inSke informasjonen i dette dokumentet formidles til

- @ ten.
ystemet A

(4) Revisjon som fglge av mislykket radiushodeartro

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjone
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose trekkeli BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev ogmatetiell fals Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
Hvis felsomhet mistenkes skal tester g‘] &wr impla jon" engangsbruk eller gjenbruk.

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

posterior elementer (pedikler) p rvikal, t eller lumbal

ryggrad.
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engangsbruky, 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 rengjering, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet.
kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med prosedyren f
disse produktene.

| tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent vante
utgivelser og & konsultere med erfarne k aende

prosedyren for bruk. Kirurgiske tekmkker du pa@d

nettsted (acumed.net).
%ﬁktlvt bru

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er QV

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikke
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kje
applikasjonsmetodene, instrumentene og d
teknikkene for innsetting av enheten. An dnlngen eri

for & tale belastningen av vekt, last el reven .
Anordningen kan knekke eller bl'sk rsom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon mket gr sess, nar det

ikke gror eller helingen bare

elyis. Ur|kt| ifng av
anordningen under implanteringen‘kan gke

ten for at den

l@sner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugu tlge effekter av dette
implantatet. Disse forholdsr@ tter muligheten for at
anordningen eller behan kter som et resultat av lgs
fiksering og/eller Iﬂsnlng % verdreven aktivitet eller vekt-
eller J@stbaerende, seer m implantatet opplever gkt
b a grunn rsinket union, fravaer av union, eller
Istendig helbreqéog mullg n for skade pa nerver eller
bla v i forbifidelse ed kirurgiskitrattma eller selve implantatet.
en ikke fglger de

re visning€p avanatomiske strukturer pa
rrég ene i systemet har ikke blitt testet for

ller migrering i MR-miljget. Lignende
stet og beskrevet med hensyn til hvordan de
es i postoperativ klinisk evaluering med MR- utstyr .

SLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

%Jmenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
k

tiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hay 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.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre 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 engmrlngs

implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME @
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa . 3

belastning kan ha fart til defekter, som kan med
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot
ettersom slik konsentrert belastning kan f

gresti

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninge smerte,
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskad
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglg
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av ove

vedvarende belastning pa anordningen, uful t heling e
det blitt utgvd for stor kraft pa implantat nsettin
kan forekomme at implantatet flytter p§ /eIIer I
Falsomhet overfor metall eller histol Ier alergis

e kan f komme som

negativ reaksjon overfor et frem
et resultat av implantasjon a mmedmaterj |nnsatt
implantat eller kirurgisk trauma fore til s nerver eller

“ O taron
@ behan
.

(]
axgrunn

n aktmte\

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

RENGJQGRINGSINSTRU
I k oner for ren v implantat: Implantatene leveres

g skal gres pa nytt
tlhnstr m cumed-instrumenter og
eher m3 es nrzﬁye bruk, og i henhold til
retnlngsll nedenfor
g forhol

g enbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

elbart etter at inngrepsprosedyren er

e I ntaminerte instrumenter tgrke for rengjaring/
Overflgdig blod eller rester mé tarkes av for &

hindr: et tarker inn pa overflaten.

AI ere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
a oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal

dere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder

g sykehusregler.

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i Igpet av den

manuelle rengjgringsprosessen.

¢ Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell

rengjering for & se instrumentene for rengjgringsveesken.

Rengjgringsmidler m& kunne skylles lett av instrumentene

for & unnga rester.
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e Mineraloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes pa fjaerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Acumed-instrumenter. rikelige mengder rengjeringsopplésning for & skylle ut alt
e Npoytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for smuss. Bay det fleksible Q"k skrubb overflaten med en
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert viktig ~ Skrubbeberste. Roter de s du skrubber for & sgrge for at
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres naye og skylles av IIe sprekker blir rengj
instrumentene. n strumentene ngye under rennende vann i minst
o Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre nutter.
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hgy re e for a skylle
kvalitet. . Plasser |ns
¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd ed ren
lumener, riktig funksjon og slitasje fgr sterilisering. rengjo idlet far !
¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med nst ne ! m| T o
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. 5 instrumen skyII i deionisert vann i minst tre (3)

inneholder jod, klor eller visse metallsalter nstr(am \Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
anodlserlngslaget Izses opp ved pH- verdle ~ 2 Sprﬁytexams ylle alle omrader som er vanskelige & na.

alkaliske rengjaringsmidler og desmfekSJonsmu%, tter eller tz gn pa blod eller smuss er fraveerende i

6. Inspi entene i normal belysning for & fijerne synlig

7]

1. Klargjgr enzymatiske og rengjgringsmi roduse () m
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den e e 75& t finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsni lahdes etrinnene over.

elt \ Jjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.
n%i Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og
e desinfeksjonsinstruksjoner

minst tjue (20) minutter. Bruk en m onbgrste fo @
instrumentene forsiktig til alle SY”'g rer fjern& r 1. Klargjer ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
i

rengjgringsmidlet far kontakt med alle%

spesielt oppmerksom pa omrad er vanskelige aha. anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle i enter m yler, og Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
rengjer med en hensiktsm laskebg eksponerte
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@ Norsk — NO / PAGE 78

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt

Beskrivelse
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti |1 To (2) minutters forvask medjiaidhspiingvann
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe \{\
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Vaer 2 Tlue (20) sekunders Km med varmt springvann
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige 4 na. Veer |3 Ett (1) minutts enz ) veeting
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og

rengjgr med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk
av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrad S

som er vanskelig & na og neerliggende overflater. 2> N
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deio, V (15) minutK‘@)yling med varmt springvann
S . ‘ o
vann | m.mSt ett (1) mlm_'ltt' Lo i (10) sekun ing med renset vann med valgfritt smar-
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfi og emiddel (6 C/146-150 °F)
behandle i en standard vasker-/desinfeksjon .
@ Merk: F; sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

minimumsparametre er avgjgrende for & o
/]
$ sjoner for rengjering/desinfeksjon

%nu&rs terking i varmluft (116 °C/240 °F)

rengjgring og desinfeksjon. O
tomatlserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.
Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess

\ Q til manuell rengjering.
\ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre
A\ K effektiv rengjaring.

@
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@ Norsk — NO / PAGE 79

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en Dampsterilisering med gravitasjgfjsforskyvning:
minimumsdose pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Til @" Innpakket
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed. onefingstempera

3 13%Q70°F)
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed. Eks;%neringsti N PO Miter
Q 7 i } S
ketid: inutt
Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke rilt oreet \ nuter
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all Da i um:
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. X Youser ! 3
¢ Folg gjeldende AORN “Recommended P, or C ilstand: Innpakket
Sterilization in Perioperative Practice Settings™(anbefalt @' 4% - -
praksis for sterilisering i preoperative s ner) og . Ekspgregnggimperatur: 132°C (270°°F)
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veifeder til Sheringstic: 25 minutter
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitisjoner. ‘ o 50 minutter
 Radfer deg med de skriftlige anvisningene til \ '
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enke
steriliseringsapparatene og instrukspo

@ Parametere for dampsterilisator’

belastningsinnstillinger. °

o Dampsterilisering anbefales ikke.%\
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@ Norsk — NO / PAGE 80
LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert sted og

_ don har bt uklet med el K rinert v vann, Brok der
den har blitt tuklet med elle\'\ taminert av vann. Bruk den

Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning: eldste pakken farst.

IKKE ANBEFALT @
Dampsterilisering med forhandsvakuum: U RADE ' materi ene inneholder informasjon
omprodukter som skje eller ic'ikke er tilgjengelige i et
Tilstand: Innpakket pesielt land elfeg kan veere til ige under andre varemerker
Vakuumpulser med 4 i forskjellige.la rodukte& eere godkjente eller klarert av
forhandsbehandling: » tatllge re \ﬁ, ende org% ner for_ salg faller bruk med
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F) forsk dikasjon egrensninger i andre land.
: Pro e er kan ikke godkjent for bruk i alle land.
Eksponeringstid: 4 minutter g med di terialene skal tolkes som promotering
Torketid: 30 minutter J nmodm noe produkt eller for bruk av noe produkt pa
pesnel ate som ikke er godkjent under lovene og
Nedkjolingstid” 30 minutter /\%vj orsknft det der leseren befinner seg.
Parametere for dampsterilisator, forts.‘ )
"Verdiene i denne tabellen gjenspeiler de minste par: @NFORMASJON For & be om videre materiale,
er validert for & oppnéd nadvendig sterilitetsnivé (S m :r:tse? kontaktinformasjonen som er listet i dette

fullastet instrumentbeholder der alle deler er pla
2Nedkjalingstiden beskriver validert intervall e

gt av torl
og far handtering. Dette intervallet er inklude sikker @
héndtering og forebygging av kontamm%se ANS Q
AAMI ST79: 2010 pkt 8.8.1. 6\ \'

-} acumed’

PKGI-42-G Effective 09-2015



&
:li Les bruksanvisningen
A Forsiktig
Sterilisert med etylenoksid
STERLE| R | Sterilisert med straling
E Utlgpsdato
Katalognummer f
[coT] Partikode %}
Autorisert representant i EU
‘ Produsent
@ Produksjonsdato
@ Ikke steriliser \$
® Ikke bruk om igjen ®
,l’ Dverste temperaturgren‘s \
~

<

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE CABEGA RADIAL ANATOMICA ACUMED®, SISTEMA DE CABEGA RADIAL AN T%A SLIDE-LOC™

.
PARA A ATENGAO ESPECIAL DO CIRURGIAO pds-operatdrios ndo séo in&% para o uso destes

OPERADOR E PROFISSIONAIS DE dispositivos. Estes apar: a0 estéo destinados para ligacéo
SAUDE AUXILIARES de%os ou fixag elementos posteriores (pediculos)
oabyi

cabega radial anatémica Acumed s&o concebidos com vista PECIFIC $ DO NA DO IMPLANTE: Os
a substituir a superficie articular da cabega radial. plantes,sé ricados €& de titanio em conformidade
V com a ASTM I{ m cobalto-crémio em
r

icdl, torécib na lombar.
- .
DESCRIGAO: Os implantes e instrumentos do sistema de %
E

INDICAGOES: O sistema de cabega radial anatémica o e com 3 ASTM F1537.

n
e seus acessorios sdo concebidos especificamente K @

(1) Substituigdo da cabega radial no caso de defi : SPE CIFICA%1 O MATERIAL DO INSTRUMENTO
degenerativas ou pds-traumaticas com dore @ pitdego e URGl%O strumentos s&o fabricados em ago
redugdo dos movimentos na articulagio ragdie-Ufnesd e/ou oxidavi titdnio, em aluminio e polimeros de diversos
articulacéo radio-cubito proximal com: de @ o da articl Iag@' graus n%os avaliados quanto a biocompatibilidade.

e/ou subluxacgao, resisténcia a tratamento *

(2) Substituicao primaria apos a fractura da cabega r

(3) Sequelas sintomaticas apos ressecgao da cab
(4) Revisao apo6s uma artroplastia falhada da ca

AGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

! , nsoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
dial. \ plantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
CONTRA-INDICAQGES: As contra-indicagde8'do siste @ melhor adaptagao e uma base estavel com o suporte adequado.
infecgdes activas ou latentes; sépsis; 3@rose, q dadle ou Embora o médico seja o intermediario competente entre a
qualidade insuficiente de osso ou,te oles e sen ade empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes
material. Devem ser efectuadoste tes da iﬁntagéo em  constantes deste documento devem ser transmitidas ao
caso de suspeita de sensibil% paciept do querem  paciente.
ou que nao estao capacitados guir os ?@s
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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 utilizagdo estéo identificados com um simbolo “nédo

em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser V

eliminados ap0s a respectiva utilizacao.
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tem

limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, ogfin entos

reutilizaveis devem ser inspeccionados, s
aplicavel, a fim de verificar se estdo afia

q
S,
danificados, devidamente limpos e sesapse m corro%
e para verificar a integridade dos mos de ligacéo.

s, ¢
ra

Devera prestar-se especial atengcao adssdirecciona
as brocas e aos instrumentos utilizados para co
a insercao do implante.

[V

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiv@nicas
cirurgicas que descrevem as utiIizagégs&t? sistem
responsabilidade do cirurgido estar familiatizado co
procedimento antes da utilizagéode@odutos. Ale SO,
0 cirurgido também é responsavel por. familiariz&;:om as
ntes

publicagbes relevantes e consultar os’colegas
es da UR . Podera

relativamente ao procedimento,

ic
este dispositivo. O disp®sitivo na
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simboh@s cig to peso,

ins i

a

% ser avi
cz: 1zacao, limi

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

segurge eficaz do impla irurgido devera estar
0°Com o implante, os métodos de

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

técnica cirdrgica recomendada para
dncebido para suportar a
eréncia de carga ou excesso
e ocorrér, dano material no aparelho
e esta 'iao aumento da carga associado
nao uni recuperagao incompleta. A

a I-&positivo durante a implantagéo pode
ar a poss e de libertagdo ou migragdo. O paciente
, preferencialmente por escrito, sobre a
Oes e os possiveis efeitos secundarios deste
adverténcias incluem a possibilidade de falha do
tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou
libe , lensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
sx e carga, especialmente se o implante sofrer um
a to de cargas devido a um atraso da consolidagéo, nao-

0 0ssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de

plante s
dispositi

\esées nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma

cirurgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢des de cuidado pés—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgao e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
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a seguranga, 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
pds-operatoria utilizando equipamento de IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

ADV'ERTI“ENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagcéo segura e eficaz de qualqu
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado co

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnicaV

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidade
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida o acao

nao prevista. O paciente deve ser advertido, p é mente

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danob

i icd€s, que
(o] entos confra fiscos e
onc ntragﬁe%tem 30 pod
.
(o}

implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias

de revisdo com implantes néo@muns.
-

PRECAUGOES RELATIVA M STRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgic uma Unica utilizagado nunca

0s anteriores podem ter criado

nduzir a falha do dispositivo. Proteja
s? dado que tais
uzir a falha do dispositivo.

FEITOS@ERS S: @ siveis efeitos adversos incluem
dore onforto ousensaCoes andmalas e lesdes nervosas ou
dosecidos moles a presenga de um implante ou trauma

irtngi ma fractura do implante devido ao

. Pode o
Ge’ so de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
cuperag:

era

&re
por escrito quanto aos riscos associados a es @ s de é%;completa ou uma forga excessiva aplicada durante
instrumentos. @ a introd implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
relax do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
~ ’ . ¢ s idade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou

PRECAUGO,ES RELATIVAS AO IMF:LANTE' .Um : adversa a corpos estranhos resultantes da implantagéo
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore ter material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
criado imperfeigdes que podem dar origem falh ositivo. es, necrose 6ssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do
Os implantes estéo protegidos contra riscos e s, tais co tecido ou a recuperag&o incompleta podem resultar da presenca
concentragdes de tensdes podem levar ao in sso. Nao de um implante ou de uma trauma cirdrgico

lantes d '

recomendavel misturar componentes ¢
fabricantes por razées metalurgicas,
erao nao

Os beneficios da cirurgia de implégt
expectativas do paciente ou podera eriorar- longo do
tempo, necessitando de cirur reviséoK stituir o

*‘ riN
as e fun is.
um as

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Os implantes sdo
fornecidos estéreis e ndo devem ser limpos novamente.

-} acumed’



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 precaugoes .

¢ A descontaminacéo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apos 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
evitar que sequem na superficie.

com um comprovativo da formagao e competéncias.
A formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis act
normas e politicas hospitalares.
¢ Nao utilize escovas metalicas nem esfregd r
0 processo de limpeza manual.
evo

&
e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificaw

O

*

o Utilize agentes de limpeza com tensioz
espumosos para a limpeza manual, pa

visualizagdo dos instrumentos na solugao de limpeza 2

Os agentes de limpeza devem ser faceis de enx
dos instrumentos para evitar a acumulagao d

e Nao é recomendada a utilizagdo de lubrific a
6leo mineral ou silicone nos instrumentos ed.

¢ Recomenda-se a utilizagédo de agerit; e limpez %6
enzimaticos de pH neutro para a |i os inst% S
reutilizaveis. E muito importa q% agentesgde limpeza
alcalinos sejam completamente neytralizado ixaguados
dos instrumentos. @

a
0s.
ase de

Q%mig

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formacao de ferrugéqn, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidayv ado grau.

Todos os instrumentos d % r inspeccionados quanto
i i , unides e lumens, funcionamento
da esterilizagao.
i i o pode entrar em contacto com

oes de Iimﬁm desinfectantes. Evite os

peza extremameénte alcalinos e desinfectantes
n do, cloro ou determinados sais
ucdes com valores de pH
11, a de anodizagéo pode dissolver-se.
s de Iim@ sinfec¢do manual
are 0s ag nzimaticos e de limpeza de acordo com
acao e temperatura recomendadas pelo

do de
fabricarwvem ser preparadas solugdes novas quando as
solug@ tentes apresentarem uma contaminagéo
gr I

@e os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

pletamente submersos. Accione todas as partes méveis

\%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 atengédo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo 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 solugéo de limpeza para remover Instrugées de limpeza e desinfec¢cdo combinada manual/
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automatica
remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. 1. Prepare o agente enzimatic mpeza a diluigio de
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. utilizago e temperatura ndadas pelo fabricante.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as Deyem ser preparada des frescas quando as solugdes
reentrancias séo limpas. i i

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste

especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para % contacto do ente com todas as

nm contaminadas.
em solucdo enzimatica até ficarem

irrigar qualquer area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa e cerdas de nylon macias para
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Accigfie t@ %}s instrumentos até que tenham sido
as pegas moveis para permitir que o detergente ent & tritos visiveis. Preste especial atengdo a
contacto com todas as superficies. Limpe com -sons’os ifici s§o. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) mi ulados e limpe com um escovilhdo

&

i

5. Remova os instrumentos e enxagle em adua ionizada 0 apropriago. Nota: A utilizaggo de um aparelho de limpeza por
durante, no minimo, trés (3) minutos o odos os ® ultr sYké ajudar a limpar completamente os instrumentos.
vestigios de sangue ou sujidade deixe er visiveisgno A Ufi de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a

fluxo de enxaguie. Preste especial atengée e? i o de éreas de dificil acesso e quaisquer superficies
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de difiGillacesso. oplamento proximo.
&Q

Q

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumi mova os instrumentos da solucdo enzimatica e enxagie em
para a remogéo de Sujidade visivel. ua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

7. Se observar a existéncia de sujidade, re peza p 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
-sons e os passos de enxague acimax lavagem/desinfecc¢do e processe ao longo de um ciclo padrdo
8. Remova a humidade em excesso N umento wn dq instrumento de lavagem/desinfeccéo. Os parametros
4 minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e

toalhete li b t &
oaihete impo, absorvente e K desinfecgao profundas.
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Instrucgées de limpeza/desinfec¢cdo automatica @

Os sistemas de lavagem/secagem autom
recomendados como o Unico método de
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema auto
de seguimento & limpeza manua

Os instrumentos devem ser d&vi
antes da esterilizagao pa

atic
I@

% te |ns |onados
K |caz.

’@5 .

ESTERILIDADE:
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da torneira fria Os componentes do S|Stema. er fornecidos esterilizados
ou ndo esterilizados.
2 Pulverizagédo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira
— - sterlllzado uto esterilizado foi exposto a
3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto inima an gama de 25,0-kGy. A Acumed
4 Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2) endaa
b agens es! re|§
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira o.ncidente dé
morna (64-66°C/146-150°F) “~ er utlllza
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneirm\
7 Enxague com agua purificada durante dez (10) segun OM o esterj Salvo expressamente indicado
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F) sterlllzad ecido numa embalagem esterilizada
- da pela d, todos os implantes e instrumentos devem
8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutd r conS|d dos nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante b OSpltal a utlllzagao
de lavagem/desinfec¢do

. i@actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
rilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatéria” e na

\ rma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagbes
de cuidados de saude.
Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.
A esterilizagao flash ndo é recomendada.
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° Portugués — PT / PAGE 88

Parametros do esterilizador a vapor' Parametros do esterilizador a vapor, Continuagio’
Esterilizagdo a vapor de deslocamento por gravidade: Esterilizacéo a vapor de deslocapgente pot gravidade:

Condigéao: Acondicionado
Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Tempo de exposi¢ao: 35 minutos
Tempo de secagem: 50 minutos

Esterilizag&o a vapor por pré-vacuo:

Impulsos de vacuo antes do 3 132°C (270°F)
acondicionamento:
by de exposicée; 4 minutos
Condigéo: Acondicionado } q & 30 minut
mpo de se m: minutos
Temperatura de exposigao: 132°C (270°Fh -

Tempo @simento2 30 minutos
Tempo de exposigao: 25 minutos u *
1

Tempo de secagem: 50 minutos & res apresentados na tabela reflectem os pardmetros
imos validados para alcangar o Nivel de Garantia de
\;@rilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
talmente carregado com todas as pecas colocadas
apropriadamente.

0§' ® 2 0 tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre

6 o tempo de secagem e o manuseamento. Este intervalo é
.

incluido para um manuseamento seguro e para prevengao de

&O\ contaminacgao; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGCOES 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
adulterac&o ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou

autorizados pelas organizagbes regulamentares O
governamentais para venda ou utilizagdo com indi

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O,

produtos poder&o néo ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod @U 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.
INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is @
adicionais, consulte as informagdes de’& to lista

neste documento. . 6

N
,bO

«
Consulwrx ¢cOes de utilizagédo
L WV

\Esterilizado @c’o irradiagdo

-

Data ﬁ@de
O\

w@do catalogo

N\ @\

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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ACUMED® ANATOMINEN VARTTINALUUJARJESTELMA, SLIDE-LOC™ ANATOMINEN VARTEIN UJARJESTELMA

IMPLANTTIMATERIAALI ISET TIEDOT Implantit on

valmij ettu tltaanlseokse andardin ASTM F136 mukaisesti

tai tikromista st ASTM F1537 mukaisesti.
KUVAUS: Acumed-anatominen vérttindluuhun tarkoitettu RGISEN,INS QMENTIN ISET TIEDOT: o
implantti- ja instrumenttijarjestelma on tarkoitettu véarttinaluun | trumentti mlstuksee tetty ruostumatonta terasta,

aania, ja polymx , joiden bioyhteensopivuus on

artikulaarisen pinnan korjaukseen.
V arvioit
slineistoi ' isesti (1) Vérttin - g\KOSKEVAT TIEDOT:

o maaraytyy fysiologisten mittojen

aiheuttavat kipua, ritinaa ja liikkeen vahentymls " o eraah ja/q irurgin“en valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka

tai proksimaalisessa radioulnaari-nivelessa jos c arhaite Ituvat hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat
hoidolle resistentti nivelen destruktio ja/tai . 0, (2) Prim palkall rvallisesti ja antavat riittdvaa tukea. Vaikka 1&aakari
korjaukseen varttindluun murtuman jalkeen mptom iine n potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen
oireisiin varttinaluun resektion jélkeen, (4) Ep&onnistune tox akirjassa esitetyt tarkeat 1adketieteelliset tiedot tulee
varttindluun artroplastian jalkeiseen tarkastukseen. % a potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelméan vasta- alhel@aktuvme KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, r||t atontai TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos j rkkyys. olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

aineherkkyytté epailléén, ennen im @settamlsta e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, ot luttomiadai kyseessa kertakayttoinen vai uudelleen kaytettava
kykenemattémia noudattam ksenja oito-ohjeita. instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
Naité laitteita ei ole tarkoitettu r ||tantaa atioon

kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osil pedlkkelelhln
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"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). asetetaan huonosti implantoinnin aftkana, mahdollisuus implantin
e Kertakayttiset instrumentit on havitettava yhden irtoamiseen tai siirtymiseen Qa& lisaantya. Potilaalle on
kayttokerran jalkeen. ilmoitettava, mieluummin Kirjafli i, tdman implantin kdyttddn
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. littyvista asioista: rajoitulmj . ahdollisista _haittavaikutuksista.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, Poti .t on varmteﬁtav& altte.en mahdglllse_sta .
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja VHm . .a.hdolhs.esta epa_\onnlsturqlse_sta
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin . e 1€ Ja/ta'. irto ¥ rasﬂgk;en, !l!alllsen
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkee lik an tal piypon ! I.(.l:I-OI'mItU X k'? —erltylsgstl 108
implanttiin ko @ lisaant ormitusta silloin, kun

Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettavii u}uﬂmme@ v, IUL.Jt tapah(}g tai paraneminen on
instrumentteihin. epatay seka %‘ auman tai implantin aiheuttamista
her ehmytkud@svatfioista. Potilasta on varoitettava siita,
O ettaYeikkauksen jé@ hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelmén % ihduttaa implant i hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kisgegisia tekniikoit ttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseé n naiden tsomisersadiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
tuotteiden kaytt6a. Kirurgin vastuulla on | tya oleel@ turvallis umenemista tai siirtymistd MRI-ympdristdssa.
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia K a toimenpi eest  Vast sia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
ennen tuotteiden kayttéa. Lisatietoa kirurgisista menete : t@ kayttda toimenpiteen jilkeisessé kliinisessa
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). innissa MRI-laitetta kaytettdessa’.
1 ock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ntin teho ices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: kkaan
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgil tava

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytehavasta, suos& ta Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan k&ayton
leikkaustekniikasta. Laitetta ei o itltu kestagmaamwainon, edellytyksenéd on aina, etté 1aakéari on perehtynyt instrumenttiin,
kuormituksen tai liiallisen liikunn ttamaa ra%sta. Laite ~ Sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
voi sarkya tai vaurioitua, ku ttiin kohdis antynytts Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai
kuormitusta, joka liittyy luutumisen “Vésty’;& virheellinen tai tahaton kaytt6 voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seké 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 dipeen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytt3 tai ologisen tai allergisen

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa reaktion. Implantti tai 'e'k a voi aiheuttaa hermo- tai

koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat pehmytkudosvaurion, luu I tai luun imeytymista, kudoksen

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen. kuol i ruttamattom emisen.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri Dl USOHJ 0

valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi lantin pu 1 svaat plantlt toimitetaan

suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potil moastaa eina, e| puhdlstaa uudelleen.

odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota, jolloin

tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtog Ins ntin puh aatlmukset Acumed-instrumentit ja -

toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisiolg s steet 0 ettava huolellisesti ennen uutta kayttsa

eivat ole harvinaisia.

avien oh mukaisesti.
% & roituksetyja varotoimet
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIIT, ROTOI o Uude aytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja e oskaan k& t 2 aéti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet'a euttaa @‘ inoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojaa i entit istusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman t %

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen to halnoon

pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisetshaittavaikutuk Koulutuksen tulee siséltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
implantista tai leikkaustraumasta aihe \ ipu, ep S standardien ja sairaalan kaytantéjen tuntemus.

tai epanormaalit tuntemukset se ' h ai o Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
pehmytkudosvauriot. Implantti s urtua liial sta

t e kasinpuhdistusvaiheessa.
?aigrlnls @IIE\”ISGSE o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
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upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry pehmealla nailonkarvaisella_harjalia, kunnes kaikki nakyva lika

jaamia. on irronnut. Kiinnita erityisf iota vaikeasti saavutettaviin
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraaliljy tai kohtiin. Kiinnita erityista a kaikkiin putkimaisiin

silikonivoiteluaineita. instrumentteihin ja pu ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
e Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen jusien. "aaf‘?.'e..” ja n osien .puhdls:[u_s: I-!qg_htgle raot

alla maarall tusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
an

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita. intoi ; hariallamiot t Kaik S kvvan li
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella pintoja guhdistusharjallajotta saat kaiken nakyvan lian
ja huuhdella ne pois instrumenteista. poistettua p nog}dja raoistg AQIvita joustavaa Eghtaija

i istushafjalla. Pyorita osaa puhdistuksen
¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaa dikki rao b @ arn):asti pestyilfsi.
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmist . . fa . .
mentit | ta ja huuhtele niita huolellisesti

korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta. 3. !30, o ) S
S . o j ssa ved vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
° K_a|k|§ta |n§trumente|sta on ennen ster|!0|nt|a tar - t 4 istd huomi Kimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
plptqjen, I||to"sten ja gukko;en puhtaus, instrumefit ea Nevutettav Nl ruiskulla.
toiminta seka kuluminen. ) ) i . .
. . . ‘ . pota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
* Anodisoitu alumiini ef saa joutua kosketulEl tighty [ditteeseen. Likuta kaikkia likkuvia osia, jotta

Kaa’lpundist daesintextoin : uoksia, jofka K instrumentteja ultraiénella vahintaan kymmenen (10)
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallistuoloja. & tia.

Anodlsom_’ukerros saattaa lisaksi liueta fiuoksiss pH- ista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
arvo on yli 11. \ o

jen g ultrad3
v0|r_nakk : pu%éi%ine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

s . . inf . . dessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
Kasinp yhdlstuksen 12 -.des:.n ekto:Inmn ?hj o huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistugainegtyalmistajan @ Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseep‘ja |ampdotilaanyKu vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
kaytetly liuos on huomattavan ko prunutta, SN' 6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole

vaihdettava uuteen. N nakyvaa likaa.
2. Upota instrumentit kokonaan &naatti egpriidfseen. 7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
Liikuta kaikkia likkuvia os};\(,a puhdistBedhae Yassee Bl y J
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liotayahintaan '
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8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella. — \ -

Yhdistetyn automaattisen ja kisinpuhdistuksen ja - ! Kahden (2) minuutin es'peg&wnavede”a

desinfektoinnin ohjeet 2 Kahddenltgymmenen (20) &\N&ntsyymisuihku kuumalla ha-

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan navede™ x \
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun 3 den (1) minuuti yifliotus
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos entoista (ﬁ in huuhtelukylmélld hanavedells (X2)
vaihdettava uuteen. 4 N v - }‘ -

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. Mo (Keirl%%mgs(l)n"gﬁiuam imalia hanavedel
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee ,/ - ‘ = -
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota véhintaan 6 Vi htelu kuumalla hanavedella
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke, ; K nnirFhuuhtelu puhdistetulla vedellé ja
pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki'g o linnai-sesti u: eella (64-66 °C/146-150 °F)
ls”;aa\(/)[?te”;gc::tkoﬁlt::It;uer::?{lastean?;gg IﬁLaova.lk > f ‘)‘ Seitseman ( utin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

in N
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista n C)luomautus:%ta pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitte® helpotta@ ehdottom

instrumenttien perinpohjaista puhdistu: @ iskun tai

vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti sdavé ettavie@u’eﬁ ja A&E ittisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

toisiaan lahelld olevien pintojen huuhtelua. .. . . L e .
L ) s . maattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huu

%ur isten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
ionipoistetulla vedelld vahintaan yhden (1) mi ajan. \ g P

Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinf oneen k@ jalkeiseen késijttejlyyn. vt P

ja kasittele tavanomaisella pesu-/d ktointiohjel . . . ) .
JSeuraavat véhimméispararﬁetrit ov$%ité hquI % ¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

puhdistuksen ja desinfektoinnin t eksi.

Q) \O&
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STERIILISYYS:

Hoéyrysterilointilaitteen parametrit '

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n

annokselle gammaséteilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti mpgtila 132°C (270 °F)
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on Allstusaika: 35 afincttic®
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa v —— - : -
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille. 9\’3“53”@" . @” tia
V Esityhjidine Jsterilointi: ALY

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume g .

PR L A o Val tyhjiopulssit; 3
tulee kasitelld steriloimattomina ja ne tulee steriloid sa a e,V yhiopulsli,

ennen kayttoa, ellei niité ole selvasti merkitty steril@idui

ey NN

Kaaritty

uslampgtila: N

132 °C (270 °F)

25 minuuttia

50 minuuttia

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissapakkauksessa. c )
. . . % . \Itistusailr
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kayfantojé koskevia : \
sterilointisuosituksia ("Recommended'§ Kuivayenyag

es for -
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja Ml \?}
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen o \@

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhu

¢ Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksis
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

e Pikasterilointia ei suositella. ‘\\

4\@

-} acumed’
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Hoyrysterilointilaitteen parametrit jatkuu’ SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss3, kuivassa paikassa ja
suojaa suoralta auringonvalolta. Tafkkasta ennen kayttdéa, onko
_ tuotteen pakkaus ehja tai onk% den aiheuttamaa
Painovoimaista siirtymaa hyddyntéva hoyrysterilointi: kontaminaatiota. Kayta ens :

% na vanhin tuote.
EI SUOSITELLA SO TTAVUUS: @xmateriaaleissa on tietoja
t s
a

Esityhjisinen hdyrysterilointi: \ ita on tai aatavilla tietyissa maissa tai joita voi
I atavilla eri tuete
Ehto: Kaaritty / sua lyelimetNgivat hyvaksy;
Valmistelevat tyhjiopulssit: 4 i "faatiOide "J'Oitl.JS-te
| yvaksytt

Altistustampotila: 132°C(270°F) NN\ sisaltay Artaa minkaan tuotteen tai naiden
Altistusaika: 4 minuuttia ‘ ! tuotté sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan
) } ) ) m n mukaan sallittua, mainostamiseksi tai
Kuivausaika: 30 minuuttia odittelemise
o 4

Jaahtymisaika® 30 minuuttia

‘ LISATI &Lisétietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa

& A lueteliuwj teystietojen kautta.
(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiS€ksi téys:@e \

tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
2 Jaahtymisaika on vahvistettu aikavéli, joka seu. ausaika\@
Jja on ennen ké&sittelyd. Kyseinen aikavéli kuw liseen

kdsittelyyn ja kontaminaation estoon; katso

AMI @
ST79:2010 Osio 8.8.1. . \ Q

-} acumed’
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Katso kayttdohjeet * &0
Varoitus \\'\

Steriloitu etyleenioksidilla @
Steriloitu sateilyttamailé & E Q Q’

Ew ©

a
3
F1
=]

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erakoodi r \

Valtuutettu edustaja Euroopan ;

an &)
. A
Valmistaja
A\ O
Valmistuspaivamaara \
Ei saa steriloida uudelleen \ \%

Ei saa kayttad uudelleen ® @
N

3 x ‘(
Enimmaislampétila
* C p

-—

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

Lo

*®@&LEEEW
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ACUMED® ANATOMISKT RADIALT HUVUDSYSTEM, SLIDE-LOC™ ANATOMISKT R I@I’ HUVUDSYSTEM

SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL.:
Implaptaten ar tillverkad anlegerlng enligt ASTM F136 eller
ko@n enligt AS
BESKRIVNING: Acumeds anatomiska radiala huvudsystem med Q
implantat och instrument &r utformade att ersatta den artikulara M ERlAL% AT|0NE KIRURGISKA
ytan pa det radiala huvudet. INSTRUME §trume;1t rda av olika kvaliteter av
stfritt s

Iummmr\ polymerer utvarderade med
|okomp

ATION %VANDNING AV IMPLANTAT:
S Ioglska ransar storleken pa implantatanordningar.

huvudet fér degenerativa eller post-traumatiska hag
smarta, rassel och minskad rérelse vid den radig

eller proximala radioulnara leden med: ledde @ ier*&ch/eller rgen ja den typ och storlek som bast

subluxation, motstand mot konservativ behaadlifig,42) Primar, verens er med patientens krav pa bra anpassning och

ersattning efter fraktur pa den radiala hu 3)'Symptoma saker ing med tillréckligt stéd. Aven om lakaren &r den

foljdtillstand efter radialhuvudsresektion, gvision @Iakng i ellanhanden mellan féretaget och patienten, ska den

radialhuvudsartroplastik i edicinska informationen i detta dokument meddelas
| ten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione temet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporo acklig kva |NFORMAT|0N FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sal loverka @ INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara

Om &verkanslighet misstinks ska teste s fore i ion.  for engangsbruk eller ateranvandbara.

Patienter som ar ovilliga eller |nk f0|Ja anvis for e Anvéandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgéra

postoperativ vard &r kontraindic dessa enfieter. Dessa om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

enheter ar inte avsedda for skruvigra r|ng [ g av hals-, Anvandningsinstrument f8r engangsbruk ar markta med en

brost- eller Iandryggradens bakréselement ( "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
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e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
anvandning. eller behandlingen kanske slutar fuligera pa grund av 16s fixering

e Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd. och/eller lossning, péfrestnirw@en aktivitet eller vikt- eller
Fore och efter varje anvandning maste ateranviandningsbara  tryckbelastning. Detta gallef\s&gskilt om implantatet utsatts for
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage, Okad belastning pa grundyav 10rdrojd, utebliven eller ofullstandig
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de lakning. Risken for ska rv- eller mjukvavnad relaterad till

tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas anti erationsty ller implantatets narvaro ska ocksa
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skara P Iadl' atienten ¢naste varnas fomatt implantatet och/eller
ehapdli s

eller till implantatinforing. ngen‘an att fung @anvisningarna for

pastoperativ irite foljss | o@ en kan orsaka distorsion
h/eller na ka strukturer pa rontgenbilder.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som besw Kompo, 8 vyn av inte testal:s ;éllar’:de sélgerhelt

hur systemet ska anvandas, finns att tiliga. Det aligger kirurge . ; MRI-miljn. Liknande produkter har

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. ® er av hur de sakert kan anvandas i
rativ klﬂ
tning’

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevantd publik&tioner rdering med anvandning av MRI-
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inna .
prOdUKten anvands. KIrurngka tekniker finns eds LShellock, F. %erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
webbplats (acumed.net). % Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

.. . ..
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Foér sékeroch effektiv AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For séker
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val f0 n med iv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrument och

fortrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denn . Denna ekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastni kbelastni

instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skqd@e;'n eten instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
nar implantatet utsatts foér 6kad belastni harro

ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
férdréjd, utebliven eller ofullstéandig I@ . Inkorrekt insétthing av. maste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r férknippade

enheten vid implantation kan 6kari or att impﬁtatet lossnar med dessa typer av instrument.
eller migrerar. Patienten maste vagnas, helw om
Yy

anvandning, begransningar och mejliga og a effekter av
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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

&? gskrav @plantat ntat levereras endast sterila
@1 ainte r& annu e

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband %

forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK@(O
:
apat b

aldrig ateranvandas Tidigare spanningar ka
vilket kan leda till att enheten gar sénder.
repor och hack. Saddana spanningskonce
instrument gar sonder.

er leda till at

&.

Acu S

intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros gller‘efullstandig lakning kan
intréffa pa grund av forekom§tg implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma.

av for in

strument (&behor maste rengdras noggrant fore

dning, i med riktlinjerna nedan.

engon

ghetsatgérder

ingar
ekont :ﬁ av ateranvandbara instrument eller tillbehor
s edelbart efter att det kirurgiska ingreppet
%at inte kontaminerade instrument torka fore de
re@ rocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
torka in pa ytan.

tbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga Ogynnsa,®ffekter @ﬂa anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
N

smarta, obehag eller onormala kénselupplevel t skador
nerv- eller mjukvavnad pa grund av féreko ett impl
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brotiypa impfantatet k

intréffa pa grund av 6verdriven aktmteY
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven

insattningen. Implantatmigrerin

intraffa.

Iossnlngﬁr:
Metalldverkanslighet eller enghistalo ogynnsam
reaktion orsakad av implantatio ett fran‘k aterial kan

tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for

hand.

e FOr att du ska kunna se instrumentet i rengdringslosningen vid

manuell rengoring ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva amnen anvandas. Rengoéringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
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e Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvéndas 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 rengoringsmedel du skrubbar for att var&e a att alla springor blir rengjorda.
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. 0lj noggrant under rinnande vatten

o Kirurgiska instrument maste, aven om de r tillverkade av r. Var extra uppmérksam pa

hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar. % i and en s for att spola alla

o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments yto!
lacera in nten i é dsenhet med

leder och lumens &r rena och att de fungerar som de ska och 4 : nea }
sning oc ed dem fullstandigt. Ror alla
sd attr, gsmedlet kommer at alla ytor.

i menten under minst tio (10) minuter.

A

inte ar slitna eller skadade. V

e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vis %
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starki=alke
rengdrings- och desinfektionsmedel eller [&snin : ru och skolj i avjoniserat vatten under minst
innehaller jod, klor eller sérskilda metallsaltep=}|0spipgar med @) minulsmer tills det inte finns nagra tecken pa blod och
pH-varden dver 11 kan eloxeringsskiktet u . 0 smuts |%attnet Var extra uppmarksam pa kanyleringar

Anvisningar fér manuell rengéring/del och 3% : n spruta férlatt spola alla syaratliomligg omraden.
1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid,des’ brukslé Qcl 6. K@ b rtmstrumenten  normal belysning nar syniig smuts
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bere ort.

I6sningar nér de gamla bérjar bli grovt kontamin
2. Sank ned instrumenten fullstadndigt 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 smuts
uppmérksam pa svaratkomlige” -Varexra 1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den
uppmérksam pa alla kanyleradge iRgtrument gor med en brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

kommer at alla ytor. BIotiagg under minst @ luddfri trasa.

Anvand en mjuk nylonborste for att M skrubx' Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
n

Iamplig flaskborste. For ex de fjéd ar eller béjliga
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Bered nya l6sningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedlet
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjél,
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvdnda en s,
eller jetstrale forbattrar spolningen av svéaratkomliga 2
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sni
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut

4. Lagg instrumenten i en lamplig dlskmaskl
och processa genom en standardcyk
desinfektor. Féljande minimiparametra
noggrann rengéring och desinfektion.

uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med Q
a

vandg

skolj
ektorkor: C
skln/ %.

Svenska— SV/ PAGE 102

Besh ‘vning

1 Tva (2) minuters fﬁnvét\m a anvatten
\S‘
2 P Tjugo (20) sekunder%a k sprejning med varmt kranvatten

4
I@tlaggning

unders skéljnimt?ranvatten (X2)
tgrs rengf'tl vatt med varmt kranvatten

1) minuts en

on (15) seki moljnmg i varmt kranvatten

§ =

skoljnmg i destillerat vatten med valfritt
6 °C/146-150 °F)

(e

minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

kllgen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion
\ i rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvéndas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengdéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

PKGI-42-G Effective 09-2015
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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 V
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning frar
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumén SE

Angsteriliseringsparametrar’

Svenska—- SV/ PAGE 103

Angsterilisering med sjalvtryck:

N\

lindat

132 °C (270 °F)

«

N

Torktid:

=

. @n‘uter
{\

osterila och steriliseras av sjukhuset fore anvé‘%

e Folj aktuell AORN "Recommended PraCtice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och A AAMI ST79: 20
Comprehensive guide to steam sterilization and stegili
assurance in health care facilities.

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktio
sterilisatorn i fraga och ladda konfiguration

e Snabbsterilisering rekommenderas in&
.

P\
4\6 «O

Angste%@ed férvakuurfi;
For h;svakuumﬁ 3
Tillstand: U Inlindat
N -~
xponeringsﬂuperat . 132 °C (270 °F)
Exponeri i \ 25 minuter
4 50 minuter

PKGI-42-G Effective 09-2015
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Angsteriliseringsparametrar, forts."

FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas fran

Artikelnummer for brickfodral: 80-2000/80-2001 och 80-1514/80-1515

Angsterilisering med sjalvtryck:

direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére anvandning for
tecken p& manipulation eIIer. aminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

REKOMMENDERAS INTE

TIL LIGHET: De rlal innehaller

Angsterilisering med férvakuum:

ntuellt inte finns i alla lander eller finns

Tillstand: Inlindat

Férbehandlingsvakuumpulsar: 4

dukti mation
r olika varum
nts eIIer {0

Exponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter

Q/andnl
myndi

as regle organ Produkterna ar kanske inte

I

30 minuter

Avkylningstid?

dka nvandni a lander. Inget innehall i detta
tolkas tt det gynnar eller foresprakar nagon
eIIer nag ukts anvandning pa ett sarskilt vis som
godkan agarna och foreskrifterna i det land dar

aren b er Sl

" Vardena i denna tabell reflekterar mini

Level eller SAL), fér en helt fylld steriliseringSb
artiklar Idmpligt placerade.
2 Avkyliningstiden beskriver det validerade interv.

torktiden och fére hantering. Detta intervall ink
hantering och for att férhindra kontaminerin

ST79:2010, avsnitt 8.8.1. . \

E INFORMATION: Om du vill fa ytterligare
ontaktinformationen i detta dokument.
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ACUMED® ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMI, SLIDE-LOC™ ANATOMIK RADIUS BASI §STEMI

*

IMPLANTLAR iGIN MALZ ESIFIKASYONLARI:
implantlar, ASTM F136 rdi dogrultusunda titanyum
ala%n veya AS 7 standardi dogrultusunda kobalt
0

TANIM: Acumed Anatomik Radius Bas! Sistemi radius aptir.

basinin artikller yuzeyinin replasmani i¢in tasarlanmis implantlar, . L.
ve aletlerden olusur. C RRAHI. . ERICIN

E SPESIFIKASYONLARI:
celik, titanyum, aliminyum ve
is polimerlerden yapilir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Anatomik Radius Bas!
ve aksesuarlari spesifik olarak (1) Radius basinin agri,

krepitasyon ve radio-humeral veya proksimal radio mde | LAR i %J LANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
hareket azalmasi ve agadidakilerle birlikte dejengratifpost- implant aracl utlarini sinirlamaktadir. Cerrah hastada
syo

travmatik bozukluklar nedeniyle replasmani: e @ iyeti ve/ Inad e yeterli destekle saglam yerlesme

veya sublilksasyonu, konservatif tedaviye cexap eme, ( tiyaclapni'en iyi sekilde karsilayan tip ve blyUkligu segmelidir.
Radius basgi frakturiinden sonra primer re @ an, (3) Ra iu?b Her ne ekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu
bag! rezeksiyonundan sonra semptomatik'sgkeller, (4) risiz el ilen dnemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

radius bag! artroplastisinden sonra revizyon igin tasar

@RRAHi ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
syonlar ikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo

tersiz ke olabilir.
veya yumusak doku miktari veya kalite‘sgg’t ryal \é@ e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
Ci

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontés
m

duyarhhg@idir. Duyarlilik siphesi varsa IK asyond yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

testler yapiimaldir. Postoperatif Qak% atina uym kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

istemeyen ya da uyamayacak h x bu cihaz& kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
a ber

kontrendikedir. Bu cihazlarinse Morasik v e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
omurganin posterior elemanlari pedikull le tutturma atilmalidir.

veya fiksasyon i¢in kullanilmasi amaglanmamistir.
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e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl bir kullanim émr
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin battinligu agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya
implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once pro
ilgili deneyimli meslektaglara danigsmak ve ilgili yaylnlar
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. CerrahifTeknikle
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir

iIMPLANTLAR iGiN UYARILAR: implane etkin b

sekilde kullaniimasi icin cerrah implant, ma yontemieri,
aletler ve cihaz i¢in 6nerilen cerrahi teknige e asina
Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asiri faaliye
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. implan
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile iligkili artmig
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya Iuwbilir.@

implantasyon sirasinda cihazin yanlis i rsiy gevse

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Ha§ planti
kisitlamalari ve olasi advers etkilel r| a tercihen
olarak uyariimahdir. Bu uyarlla gevsek fiksasyon ve/

veya gevseme, stres, asiri f
tasima sonucunda ve ozelllkle

veya yuk
aynamama ve

a agirhik
m|§ ka

De X .
QQAHi
e

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant (izerine binen ylik artarsa
cihazin veya tedavinin ba§ar|3| oI sI ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagh sinig, U$ak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta post akim talimatina
uyulmamasinin implant v% davinin bagarisiz olmasina yol
i °C Qi konusund alidir. implantlar radyografik
veya anatomik yapilarin
olabilir. Sisteminin parcalari
igrasyona yonelik olarak
G ekipmani kullanilarak post
sil guvenli kullanilabilecekleri
\% lanmistir'.
‘or Magnetic Resonance Safety, Implants, and

| Research Publishing Group, 2014.

L RIGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
venli v ili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine

ve 6neri%e ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk w

ili
sir hizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
ci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya

v
@& zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢iziime ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
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mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
bilegenlerinin karigtirimasi 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.

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baski
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentj
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld @

9

arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, i

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin impla
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolqji a alerjik

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy olusabijli @
implant varligi veya cerrahi travma son yumu (o]

veya sinir hasari, kemik nekrozu xeyﬁk rezorpsi oku
nekrozu veya yetersiz iyilesnax K

arligina @Q

TEMIZLEME TALIMATLARI:
implant Temizleme $art|arg @ar sadece steril olarak
temin edilir ve tekrar temizlé\ﬁ idir.

AletfTemizieme Sartl xmed Aletleri ve Aksesuarlari
ul gidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

dekont syonu ¢ i prosedirun tamamlanmasinin

hende indan ya@lr. Temizlemef/tekrar isleme
dan dnce ine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

Q yde kuru %iwemek icin asirn kan veya debri
iinmelidir. Q

Tuam kullagicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kamtl@ vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
iIk% tandartlari ve hastane politikalarini icermelidir.
. & temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma
eri kullanmayin.
etleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek icin disik
kopukli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.
e Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

teKra imdan @
emizlenmelidir. Q .
CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerr yarilar ve O, le
Ia ekrar ilir aletl‘e@a aksesuarlarin
u
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maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve firgasiyla ovun. Tim girintilerin temizlendiginden emin olmak
durulanmasi gok dnemlidir. icin ovarken parcayi dondur n
e Yiksek sinif paslanmaz celikten Uretilmis bile olsalar, pas 3. Aletleri ¢ikarin ve akan s |n|mum Uc (3) dakika
olusumunu dnlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmahdir. boyunca iyice durulayin. yonlara Ozellikle dikkat edin
¢ Sterilizasyondan 6nce tum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve ismesi gl¢ aIanIa I gecirmek igin bir siringa

limenlerin temizligi, dizgun ¢aligsma ve yipranma ve aginma

acisindan incelenmelidir. on swly |§ aletlerl temizlik soluisyonlu bir
 Anodize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan ""_ne riestirin. fh tim yiizeylere
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giiglii alkalin temizleyici v degmesini saglapak igin tu ketli parcalari calistirin.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren letleri mi on (107 boyunca sonifikasyon islemine
sollisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in uzerlnde tabi tut
solUsyonlarda anodizasyon katmani ¢éztnebilir. 5 AI rn ve ug: (3) dakika boyunca veya
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari a suyun kan veya Kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafin S|ye ' nize su ay|n Kandlasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mev: |isyOnlar er|§m93| Ianlardan sivi gegirmek icin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni lar kuIIanlnx
hazirlanmalidir. ® 6. Goru ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 1g1k
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzi oliisyon Ieym
yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere degmesini sag runur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
sekilde tiim hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu 20) lama adimlarini tekrarlayin.
dakika sivida tutun. Tum goérunudr debri temizl ek aletle emiz, emici, tly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bi . alin.

Erismesi gu¢ alanlara dzellikle dikkat edi :
ozellikle dikkat edin ve uygun bir §ige
yaylar, bobinler veya esnek parg

Komblnasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
girintileri bol miktarda temizle nuyla y' . edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
Yiizeyden ve girintilerden tim ° k|r| 9' k igin yuzeyi yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solliisyonlar

bir ovma firgasiyla ovun. lani bul& eyi bir ovma hazirlanmalidir.
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2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorunir debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gii¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize s
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine
standart bir yikayici/dezenfektor dongustii ge,
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki i

parametreler sarttir. O

e

O

*

<
rs,ti . Tam “0\
‘s
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iye'8oguk musluk's

yla durulama (X2)
ﬁ;ak muéuk\

@a deterjanli yikama

sa onel lubrikanh saf suyla durulama
150 °F)
%akika sicak havayla kurutma (116 °C/240 °F)

lezenfektor lireticisinin talimatlarini izleyin

(64-66

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

%omatiklestirilmig, yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayl sekilde incelenmelidir.

PKGI-42-G Effective 09-2015
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis rliniin yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmugse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambg 3
edilmedigi stirece, tim implantlarin ve aletlerin adig
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n steriliz

edilmelidir.

C

C > 0
e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde S y
igin Onerilen Uygulamalar’ ve ANSI/AAMI ST79'
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterili
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
o Kullandiginiz sterilizator ve yik konfigiira akimind
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yaé\llmatlna b

e Flash sterilizasyon 6nerilmez.

Q \O&

Buhar Sterilizasyonu Parametreleri’

Tirkge— TR/ PAGE 111

Durly

Yer Cekimi Displasmanl Buhar Steri nu
‘ \’*&,

argili

r Sigakligi:

0z SureS|

132 °C (270 °F)

35*?"
ika

3

Sargil

4
%ﬁzur SlcakllN

132 °C (270 °F)

Ikspozur ar&

25 dakika

50 dakika

* N
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Buhar Sterilizasyonu Parametreleri, Devami’ SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1s1gina maruz birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce
| b Kutusu Parca Numarlar | 802000/86:2001 e 80514864515 |  rn ambalajim bozuima xa& ntaminasyon agisindan
Yer Cekimi Displasmanli Buhar Sterilizasyonu: inceleyiniz. Once en eskile niz.
TAVSIYE EDILMEZ x -
Uy UK: Bu mat@ belli bir Glkede mevcut olan veya
On Vakumlu Buhar Sterilizasyonu: a ya farklzé e farkli ticari markalar altinda mevcut
lag, trunler hakki gi icerir. Wrigletin farkli Ulkelerde devlet
Durum: Sargili e . .
Uzenleme orgagizasyonlari t an farkh endikasyonlar veya
Onkosullama Vakum Pulslari: 4 tlamalarla %»_. veya Kﬁ& a onay veya izin verilmis
Ekspoziir Sicakiig: 132 °C (270 °F) , labilir. U in kullani LU kelerde onayla.nr.r_'na__m!_g. olabilir.
»4 Buma de yer igbir sey, herhangi bir tGrlintin
Ekspoziir Siresi: 4 dakika \ ! pro onu veya t iimesi veya herhangi bir Grindn
. ) o] unun bulu Ulkenin kanun ve diizenlemeleri
Kurutma Siiresi: 30 dakika K X .
afihdan ona an bir sekilde kullanimi seklinde
Sogutma Stiresi? 30 dakika >

rumlannﬁaj

tamamen yliklii tepsiler igin, gerekli Steri Diiz EK Bj p materyal talep etmek igin, IGtfen bu belgede
(SAL) ulasmak igin onaylanmis minimum pa é | kontak bilgilerine bakin.

2 Sogutma siiresi, kullanim éncesinde kurutma siiresinin‘ardindan

gecmesi gereken onaylanmig sireyi tanimlamak sire \@

kontaminasyonu énlemek ve giivenli kullanim igi il edilmistir;

bakiniz ANSI/AAMI ST79:2010 B6liim 8.8.1: ®
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Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi (
N

Parti kodu

[~ 4
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi Q

Tekrar sterilize etmeyin ;
Tekrar kullanmayin

o X

7 |5 ©
~®®&LE@EWEE9@

R

Ust sicaklik limiti O\\\ N %
>4

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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