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Gebrauchsanweisung

Anatomisches Radiuskopf-System, Anatomische Radiuskopf-Losungen,
Anatomische Radiuskopf-Losungen 2

DE Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
medizinischen Fachkréfte in der Europaischen Union vorgesehen.

fléchenersatz

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN
Das Acumed anatomische Radiuskopf-System, anat chen Radius @

anatomischen Radiuskopf-Losungen 2 und
Radiuskopfes fur degenerative oder post
verringerter Bewegung am radiohumerale
Gelenkzerstdrung und/oder Subluxation, Res

°* .
sungen unghdie

tfar (1 rsatades

ind speZ|f|sch |
Schmerz tion und
i ioUlnaren G@

servativer B 2) den priméren

Ersatz nach einer Fraktur des Rad mptom Folgekrank

Radiuskopfresektion, (4) eine R einer fehl enen Radiu roplastlk Das
Implantat ist zur Presspassun Zementler ehen. @
VERWENDUNGSZW A

Die Implantate sind auerhafte Imp ta n, fur den des Radiuskopfes des

@

3 d von Fraktu er degene rankungen des Radiuskopfes bestimmt.
mentarium un ubehor wird det um das Einsetzen des Implantats zu
Der indirekte Verwe szweck des | ariums und/oder des Zubehors besteht
[rdie Radiu% roplastik zu erméglichen.
KONTRAINDIKATIONEN \®

Aktive oder | \ nfektion
c&e uantitat @des Knochens, Osteoporose
i W - oder l\/la pfindlichkeit

die nicht b{‘ nicht in der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

WARNUNGEN UND @

Warnung:

Ellenbogenge
Das zugehori
ermoglichen.
darin, das Einsetzen des Impla

°
wn
D

©
@,
m

EITSMASSNAHMEN

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBlich eines plotzlichen Ausfalls:

- Lockere Fixation und/oder Lockerung
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- Belastung, einschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder UbermaBige Aktivitat

Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird.
Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

Nerven- oder Weichgewebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das VafhandeRsein

eines Implantats entstehen. TS
Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, we X trument
uberméaBigen Belastungen, UbermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, uRsacRgemalem oder

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder an iSche Strukturen

verdecken. Q
Vorsicht:
L 4
Die Implantate und Instrumente sind nur ofes ellen Verwe urch eine elassenen

Arzt bestimmt.

@erwen@en icht erneut

Steril verpacktes Implantat bei Besc g der Verpack

o
(@
©
o
5
>

sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberk mplantats eeintrachti eifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mu jeweilige emeldet werden.
Das Mischen von Implantatk@mpe verschieden steller wir llurgischen,

mechanischen und funktio unden nicht n.

Das sterile Produkt nj ] @hinaus ver @Beachten Sie das
Produktetikett.

Chirurgische Ei

ente durfen nic ederver end$den. Aufgrund friherer
einem plotzli n Mersagen de%’ments kommen.

t nachsch@ da diese Pro% kritische Abmessungen und
i m@ebrauch de nts nicht wiederhergestellt werden kdnnen.
i thoden a nfida chemische Rickstande die
Dampfsterilisation beeintrach n kdénnen.
Locher im Gehdause ode n Behalterngni blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die

Dampfdurchdringung terilisation
Schrauben, H ifte, Kirschner-Drahte, Féhrungsdrahte, Schneidinstrumente und &hnliche

Vorrichtun nen scharf sei ussen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/o rs%v n Vorschrifien e ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von scharfen

Gegengst

ei tigen kann.

N eachtet en.
POTENZ UNERWU CHTNIRKUNGEN

Knochen- oder Ge snekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des

Schmerzen, Un oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Vorhandens Sime€s Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

Implantatbruch a@fgrund von UbermaBiger Aktivitat, langerer Belastung des Produkts, unvollstandiger
Heilung oder UbermaBiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetbt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.
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e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

Wichtig: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss
Acumed (Uber customercomplaints@acumed.net oder 1.888.627.9957) und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ans&ssig ist, gemeldet werden.

ZIELPOPULATION

Das System ist flir die Anwendung bei Erwachsenen mit ausreichender Knochenquantitat um
bestimmt. Die Prothese ist flir die Behandlung der angegebenen Radiuskopf-Indikation in o

bestimmt, in denen die Wiederherstellung der anatomischen Radiuskopfposition und unscht
ist und der vorhandene Radiuskopf nicht repariert werden kann.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechni um eine sichgre un fektive Anwendung

dieses Systems zu gewdhrleisten. Die Operationsiéc cumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gege

Wichtig: Die Instrumente und Implantat es System

entsprechend geschulte und M i imel rankenhau - |onssaa|
vorgesehen. Der Chirurg © ehandlun@ eisungen lgsen vollstand|g
verstehen und zudem de 2n alle darin en releva izinischen
Informationen vermi i - eRlich der Vefwendung, Emsc ngen, Risiken
(Sicherheitsmitteilun der moglich unschten der vorgeschlagenen

Behandlung.

en Anderungen; achten Sie darauf,
formatlonen kdnnen Sie Acumed

MRT-STATUS
Viele Acumed-Impl te w n auf |hrexm in der MRT-Umgebung untersucht. Weitere

Informationen fin& in der Publikation , A ed Implants in the MR Environment® (Implantate von
Acumed in der ung) auf ‘acumed.net/ifu.

LEBENSDA AES PRODU@

e Die Pr se wurde uhter standardisierten Bedingungen getestet, um eine Mindestlebensdauer von
1 Million Zyklen na eisen. Dies kann kUlrzer als die Lebensdauer des Patienten sein. Die
tatsachliche@Einfis edingungen konnen die Lebensdauer der Prothese beeinflussen.

Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
und Aufarbeitun®beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wéahrend
der Uberprifung vor der Sterilisation bewertet werden.

e Sterile Teile konnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.


http://www.acumed.net/ifu
mailto:customercomplaints@acumed.net
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Der SSCP fur die Implantate kann der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed entnommen werden. Verwenden Sie die folgenden Suchbegriffe:
0806378BUDI1S6

STERILITAT

EINMALGEBRAUC @ A

Implantate und Instrumente k&nnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder nicht ster
bereitgestellt werden.
Nicht sterile Produkte missen vor der Verwendung sterilisiert werden. *

Steril gekaufte und bereitgestellte Produkte wurden mindestens 25,0 kGy Gammagtra N
ausgesetzt, um ein MindestmaRB an Sterilitatssicherheit von 107% zu erreichen. K

MATERIALIEN Q
Das Radiuskopf-Implantat wird aus ein obalt®8-Chrom-6-M an- netleg|eru R31537)

gemal ASTM F1537 hergestellt.
Das Schaft-Implantat wird aus einer we

g uhten Tita |n|um -4- Va LI-Legierung
(UNS R56401) gemaB ASTM F136yherge )
) etalllmpla tateqo™ Acumed i ment ,Metal
Z rMetaIIem it) unter weaL

med.net/ifu

Die chemische Zusammen
Sensitivity Statement® (Erkl@
zusammengefasst.

Die Implan = fur die Ein Wgndung besti ie auf dem Etikett angegeben.
Einwegi rfen nicht verwendet we , @a dadurch das Risiko flr das Versagen oder
Kreuzkon ationen steige
Samtliche unbenutzten | e, die mit m&'ﬂ m Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
t plantat darf nicht aufbereitet werden.

sind, missen entsorgt n. Ein kontam

strumen mpfohlenen Operationstechnik grindlich vertraut sein.

bmess&be enzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und -groBe auswéahlen, die

WICHTIG . X’
e Flreinesi @\ effektive Ar@mg muss der Chirurg mit dem Implantat, den Anwendungs-

n an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener

ung am begften entsprechen
Die Implantate si it flr Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder UbermaBige Aktivitaten
ausgelegt.

Eine unsachge Auswahl oder unsachgemalBe Implantierung des Produkts kann die Moglichkeit
fur eine Lockerung oder Dislokation erhéhen.

Implantate dirfen nur dann kombiniert werden, wenn sie flr denselben Zweck vorgesehen sind.

Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schutzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fuhren kdnnen.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.acumed.net/ifu
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e Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.

e Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verédndern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN :
Die Instrumente werden mit unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium-, Silikon-, Ra K -
Gltegraden hergestellt. \

MEHRFACH- und EINWEGVERWENDUNG \
e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente chverwendung
bestimmt.
e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach wegdung bei efem einZtgen Eingriff an einem

*

rwe t werden, da @ as Risiko fugleinYersagen
% i Patienten und

fur die VeaNendung an eine
er

einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente diurfen nicht erneut
oder Kreuzkontaminationen steigen

e Instrumente zur Mehrfachverwendung
evor sie a t werden mugsse

bei einem einzigen Verfahren vdigesehe
e Instrumente mit (begrenzt) @ erwendun@ ine begre{%nsdauer. Ein
,wen

Instrument zur Mehrfachve eine unzureichende
Leistung festgestellt

g muss unmj r etzt werd
e Instrumente zur Meh wendung, di [ mit Erregeaéansmissiben spongiformen
. 1 I’

Enzephalopathi E) kont@miniert sind, icht zur Wie rwendung aufbereitet werden.

. L,
WICHTIG a
e Instrume @ ratzern und rblngen schi elastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu eine trumente fihren k@ 4
e |n der Nadhe des Verwe sorts: Ubermé&gi unreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, das

utzung en. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker ode er Verschmutgu t besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
zur

trock
dem Gebrau&@el wie moglich fbereitung transportieren.

¢ er Instrumen t@od und Kochsalzldsung vermeiden.

e ldngeren a
° ] InStrument en und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
det mplantate& den wird.

Wichtig: Das Pefsonal, das die Aufbereitung durchfihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung flr diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Produkten
muss eine geeignete personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.
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WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhi in
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermieden wird, i

wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen d& en flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Produkts nicht beeintrachtigt wird.

Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren u leren konnen
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geei Verunreinigun@en auf Rroteinbasis zu l0sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel gerwe *

- Eine schaumarme Losung verwendengum Sichtbarkeit d s wahrendeer Regjnigung zu
ermoglichen.
Die Anweisungen des Herstellers bezugfich herheit, L ru ischung, \Wa % alitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austau und orgung voRiReRigungsmittel befolgen.
transmissjble ngiformen opathie (TSE)
vereitet und % endet we %M e
cht zur Inaktivierdng von TSE-Enffege eeignet. Es muUssen die
hrensrichtlini er staatlichel V riften fUr die
ordnungsgemaBeslla abgng und Entso%on Produkt chtet werden, die gegebenenfalls
mit TSE kontan 4@‘ .
Brauchwasses; AMI TIR34%, dig Verwen &Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchw 2|t es sich i elum komm% oder Leitungswasser, das aber
A ine zusatzli handlung erf fur die Verwendung geeignet zu sein.

gegebent
Kritisches Wasser: Siehe 4%, Wenn& ndung von kritischem Wasser angewiesen wird.

Produkte, die potenziell mit
kontaminiert sind, dlrfen
Aufbereitungsanweis
Krankenhausverfahr

Kritisches Wasser ist h dig behande einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Geha efflem Enddgox von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
, nationalen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

nationalen Arznﬁer
* Association for thx cement of ical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt

medizinisgherfn nte). Wasser fbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing
of medical w AAMI TI .2 2017. Arlington, VA.
MANUEL INIGUNG

1. Die kontaminierien rumente unter flieBendem kalten Brauchwasser absplilen, um eine starke
Oberflache ation zu reduzieren.

2. Alle gebrau trumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsung™* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um
das Versprihen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.
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10.

1.

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

Die Instrumente mit einer Burste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschéadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.

Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Die Instrumente mit gelosten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustamdgeinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind. V'S

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungsldsung in schwer zugangliche Bereiche sp 'Ix
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, naSchiheidezdhne

und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspile
- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls @rlich), um

sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kandulierte Teile und schwierige Bereiche vogsichtig mit einer Blrste i@neter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit ein i H-neutralemUltraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Hersgfellers ltraschallre Lﬁd des Rejgigungsmittels

befolgen.
Wichtig: Jegliche bestehenden @berfi@chenbeschadig @nen du‘rch
Ultraschallreinigung verstarkt wer . x
Eine erste Spulung mindestens inuten lang mit saubegem; weichem Bfa sser in einem
Temperaturbereich von 2 3 (77 °F bis @u chfihren, Q zeichen von

mitteln zu e r

- Alle beweglichegfTelle B gen.
- Durchbohrunge k@mplexe Mec%n ausspUIe*
Die vorherigeg Yde i ied len, we ichtbare Ruckstande vorhanden sind.

Eine abschlie s "Minute lan

SpUIung@
- Alle beweglichen Tgileybetati .
- Insbesondere a ohrungen ufid ocher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen aciten. \
imal

- Durchboh n mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
UberfIUssgth Igkeit aus d rumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
n

ritischem Wasser durchfihren, um
wasser zu entfernen. Keine
da diese die Desinfektion und Sterilisation

Tuc f

12. Instrutne rundlich t n ldssen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen, und die
I

konnen nach de knungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung w&mter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und

Reiniger validie O
WASCHANLAGE - INFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG — THERMISCHE DESINFEKTION

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Ausdrlcklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
und Desinfektionsgerats befolgen.
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Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.

Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
Alle vom Gehdause entfernten Behalter aufbereiten.
Die folgenden Instrumente an die Injektor- oder Splilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschlieBen:
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel 0
- MS-3200; GroBer kandulierter Schnellverschluss-Schraubendrehergriff *

Die thermische Desinfektion wurde fur Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fir voll beladene S allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemafl EN IS -Tund EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance® Genfore Reinigungs- und Desinfektionsggr TERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigungsmittel durchgeflhrt wafden. Q

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION b ¢

Eine Sichtprifung der Artikel bei norm

r Beleti@htung durchfi um sicherzuste@ss die
Reinigung wirksam war. Insbesonde chwierige B n. O
n

L 2
— Ein nicht sauberes Instrument erne

erei
ereiten. \
- Instrumente, die nicht gereiw konnen, md setzt werdén.
Die Implantate und Instrumgé auf erfléchenbe@ungen wie Kérbe ratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte ® > ersetzen.
Die Instrumente fur dén ordntAESgemalRen bewerten. e und
Verbindungsmechan n Dewegen. Insb@s re auf Schr dreher, Bohrer und Fraser sowie
r plan sertion achten. kritische Bewertung auf
si@n durcthhr%es Instrument austauschen, das nicht
tberpruf 6
pitterte&r, gerollter oder anderweitig verformter
a

nte kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

- Das Fahren mit ei mwolltugh Ufe
erkennen.
Die Lesbarkeﬁ &rkierungen Referenzskalen Uberprifen. Produkte, bei denen die Lesbarkeit

nicht gege Nussen ersetz@en.
\ 2 ;

Instr t ch Beda , ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnu @;& en Betr ihrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
ierung (,Instrumententyi

Sc “) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine SchmiermittelgOle oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation

Schneide ersetzen.

beeintrachtigen ke Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit
chirurgisch nten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemafl den
Herstelleran n verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden.
Die Trays und Caddys des Systems vollstandig auffullen.
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STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Produkte sterilisiert werden.

e Die Behdlter diurfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die mng

behindert werden kann.
&

eﬁ
e Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkiihlenWies ermoglicht

eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser. %
e Die aktuellen Richtlinien zur bewédhrten Methode einhalten, beispielsweise | ST79:2017*.

e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnung
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

ellschaft fur den Fortschritt
und’S erilisationssicherheit in
erility assugance in health

* Association for the Advancement of Medical Instruggéentagion (AAMI) (Ge
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfa Dagrpfsterilisatjo
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive tos sterilizatio
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

e Die folgende Tabelle zeigt die Mind meter, die validi Qn, um gine @ rlichen

Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 195 das Syste effeichen. \

Wichtig: y
@ ervnur fur Prod@ geman die&& ung gereinigt wurden

- Die Sterilisationspara
und grundlich getr
ersind nur da Ui enn die P tejordnungsgemal in den in der
n Acumed-Aufbe sbehalter mi sprechender Artikelnummer
* X

- Die Sterilisationsgar
Tabelle ange
untergebr

70 °F (132 °C)

25 Minuten

rockenzeit: 50 Minuten

>
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Anatomische Radiuskopf-Raumnadeln (TR-BRAO6, TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR-BRAO9, TR-BRA10)

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Artikelnummern des
Aufbewahrungsbehilters:

Aesculap-Korb

Anatomische Radiuskopf-Lésungen, Anatomische

ARH Solutions

Teilenummern:

Aufbewahrungsbehilter-

Bedingung™: Eingewickelt

Expositionstemperatur und - | 132 °C (270 °F)

zeit: 4 Minuten

Expositionstemperatur und - | 134 °C (273 °F) \
zeit%: 3 Minuten

Trockenzeit: 30 Minuten % \Y

Radiuskopf-Losungen

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

N

ARH Solutions 2

Teilenummern:

eil: 80-36

1, 80-404 0
ehalterdeakel: 80-3641, 80-4

.
3892, 803693®0, 80-

Bedingung™:

Aufbewahru ngsbehéltir-

' Siehe PKGI-76 unter www.ac

2 Die Geréte sind mit ei

* Die Sterilisation
KimGuard KC60

te nicht la

tigkeit for

chritt-Verpac

ifu zur Sterilisa n Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

jon von 18

ert.

N

HDERS
odler verwenden, wenn sie nicht trocken sind.

t das

erleben von Mikroorganismen.

inuw@ﬂr C kompatibel.
mt einem STERISN 023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
\ vali

h der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten

erilbarriere beeintrachtigen.

- Feuchtigkeit, dig
verbleibfka @
- Feuchtig aFh zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.

e Die Sterilbarriere’auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwegrte fur
die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luft %t
bei der Lagerung. L 2

LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS

e Die Produkte missen an einem Ort gelagert werden, der Schutz vor Staub, Sc en und extremen
Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen bietet.
SICHERE ENTSORGUNG

Die Produkte kdonnen mit biologisch gefahrliche ialigh und/odergs
sein. Die Krankenhausverfahren, VerfahregStichtlin und/oder &
ge

thchen Vor iften fur die
ordnungsgeméaBe Handhabung von biologigeh rlichen Mater@ d die Entsofgung®on scharfen
0\‘ >

Materialien miussen beachtet werden.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung ISO 15223-1

Priifen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu. 543

www.acumed.net/ifu

A Vorsicht

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5212
Nicht steril 527
g Haltbarkeitsdatum 514

2
REF Katalognummer & 5.1.6
LOT Chargencode @ 515
EC |REP | | Bevollmachtigter V er Blropaischen Ge aft / Européisc 5.1.2
MD Medizinpro 5.7.7
Herste 511

c.\ 513
526

54.2
Nic rwenden; wenn die Verpa schadigt ist, und die Gebrauchsanweisung
B8 / Nicht verwenden, wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
ki beschadigt i
sieht: Laut U darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf 21 CFR 801.109
en Anwei werden. (USA)

Das Fadenkreuz i

erscheine
CE-Kq itskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € en @ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich

MRT-tauglich: Ein Artikel mit nachgewiesener Sicherheit in der MRT-Umgebung unter definierten Bedingungen.
(ASTM F2503 7.3.2)
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Instructions for use

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

EN These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

Professionals in the European Union only.

DESCRIPTION \

Acumed Anatomic Radial Head implants and instruments are designed to replace th@: surface of

the radial head.

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Anatomic Radial Head System, An [ Head Sou@rﬁ Anatomic Radial Head

Solutions 2 and accessories are designed spe for Replace

radial he
degenerative or post-traumatic disabilities i ain, crepitat d decreased @ the radio-
' int destruction quatl c to

humeral and/or proximal radio-ulnar joint
conservative treatment, (2) Primary replacemgnigéfter fractur dial head --' omatic sequelae

after radial head resection, (4) ReV|S| followimg failed radialthea arthroplast plant is intended to
be press fit or cemented. O

INTENDED PURPOSE
pefmanent |mp| for the rep ﬁ of the radial head of the elbow
ive disabilitie e radial ssociated instrumentation and/or

) ead
accessories are use @ itate the place ent@f the mpla% indirect intended purpose of the
instrumentati @ the implant for radial head arthroplasty.
CONTRAINDI $ @

e Active or latent infectio \
e Sepsis @
e |nsufficient qgaw quality of bone, o rosis

e

e Soft tissue or r\ sensitivity
e Patients w willing or | blg of following post-operative care instructions

xCAUTION
Warning:

e The treatme & may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fix or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations

The implants are intende
joint due to fractureg

- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
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e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution: 0
@

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed ph{sigla
e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package h@maged.
r

The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be unce
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommen tallurgical,

mechanical and functional reasons.
e Do not use the sterile product past the use-b efepto the devid
e Do not reuse single use surgical instrumend&§lhe i ment may st

stresses.
e Do not resharpen drill bits or reamersfas se devices hav i imensigns G etries that

cannot be restored once the instrumentifas4een consu
j may affec terilization.
els, as thisghay rsely affect steam

a a or exampleywi
. gliidewires, ?t@truments, @ar devices may be sharp.

abel.
failasar t of previous

e Do not use chemical disinfectionfmetho s chemic

e Do not block holes in the ¢;
penetration and sterilizati

res, practice guidel and/or governmentregulations for the proper

ations, nerve %e damage, necrosis of bone or tissue, bone

om the p an implant or due to surgical trauma.
sive activity, o) loading upon the device, incomplete healing, or

resorption, ©
e Implant fracture due to

excessive force exer e impla ertion. Implant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensiti\@ty&ozogl al, allergic or e foreign body reaction resulting from implantation of a

foreign materix It our doc Méetal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.
Important: Any i incident t @curred in relation to the device should be reported to Acumed
(through ¢ t% plaint mag.net or +1.888.627.9957) and the Competent Authority of the Member
State jn whigh tfe user and/&

t is established.
TARGET POPULATION g
The system is in d used on adults with sufficient quantity and quality of bone. The prosthesis is to
be used to treat te speeified radial head indication in populations where restoration of the anatomic radial

head position and fuRigtion is desired, and the existing radial head cannot be repaired.
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SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

and possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techmqu ey are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any add| rmatlon
MRI STATUS

Many Acumed implants have been evaluated for R environment. o sult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at net/|fu for

ormat|on Q
DEVICE LIFETIME O
e The prosthesis has been tested standa zed conditidns tOyestablish a service life of 1
million cycles, which may begsig the life of th nt. Actual %Uons may affect the
service life of the prosthes

e Multiple-use instrume

- etime that |s® by usage and processing. Assess
multiple-use instrument itness during z erilization in
e on the label.

e Sterile parts m implanted up to the dat xpiration in

ical Perform (S§CP)

amts may be o om the Eur atabase on medical devices (EUDAMED) at
ools/eudam e the followm rms 0806378BUDI1S6

Summary of Sa
The SSCP for
https://ec.eurg

STERILITY

e Implants and ingtrumen ay be pro\ r sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile d@ are intended to be sterhized before use.

e Devices pu and received were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
um sterili level of 106,

MATERIALS O

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

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


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

SINGLE USE

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

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

IMPORTANT \

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

e Physiological dimensions limit implant sizes. Seleci#fthe type and size of i ant@hat best meets the
patient’s requirements for close adaptation an ating with adeguate port.

e Implants are not designed to withstand the sifess I weight or, bdaring, or excessive activity.

e Improper selection or improper implantatidn ofighe device may i e possibilio@;sening or
migration. @

e Only combine implants when they are for that p 4

and

o)
Ing to prevent sthess concentn'%\ ich can result in
pming soiled. 0 x
@ @ is color change does not

e Protect implants against scratc
failure.

e Prevent unused implants f

e The color of anodizedgmpl ¥y change ov
affect the mechanic

ti due to proc

jes of the im

MATERIALS

The instruments are man
Radel, and Ultem.

@varous &oi: titanium, stainless steel, aluminum, silicone,
MULTIPLE USE ancx USE
Instrumnt@ nded for I@se unless identified on the label for single use only.
. i ments Kj to be disposed after use on a single patient during a single
se single instriments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multiple use 'nsare only intended for use on a single patient and a single procedure before

requiring pr
e Multiple (limi € instruments have a limited lifespan. Immediately replace any multiple use
instrument if performance becomes inadequate.

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

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

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

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.
Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any’u c@himplants.

PROCESSING

IMPORTANT

Important: Processing personnel must be qualified
proper personal protective equipment (PPE) wh

¢

v
ith suitable training ap@ eXperience. Use
wopking with contEmna devices.
Promptly perform the processing step limit robial growt@ﬂaximize the tivehess of
sterilization. * Q

Inspect implants for contamination by b rtissue a oSe of them Wh\ Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosig infMzing conta it utions containinggi®dine, chlorine, and

saline or other metal salts.

solutions <4 pH and pHespecially if t tain sodiu nate or sodium hydroxide.
Repeated pro odized metals may#€ause colwade ut this does not affect the function

Prevent damage to tiie pr anod'zaQ&n aluminumpi uments by avoiding contact with
r

of the device *
Avoid cle @v s containi es since th@denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymaticyd gents are we d for Ioosenir@ -based contamination.

- Use a neutral pH enzy tergent. x

- Use a low foaming s iOn to allow visj ofethe device during cleaning.

Closely follow the man turer’s 'nst&% the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperatureyreplacement, and disp of cleaning agents.

Devices pot %ﬂtamnate@ransmssbe spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be pr Qess%e sed. The ing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Obse e&' procedurés, pragtice guidelines, and/or government regulations for the proper
ancdisposal of potentially contaminated with TSE agents.

Vi
er. Refer to@AAMI 34" when instructed to use utility water. Utility water is typically
ut may require additional treatment to be suitable for use.

Utility

AMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated
nic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
ified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

3
d

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUAL CLEANING
1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
2. Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. Q
6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not h j

steel or other abrasives as these may damage the surface.

- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize th@&&ng of fluid.
7. Some instruments may require special consideration: &

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments C“Q d if they are

designed to be taken apart.

- Use a water jet to flood cleaning solution j i
coils, cannulations, blind holes, flutes, ciitting
- Operate movable parts and rotate ( ece@ssary) while scr

accessible.

- Carefully clean cannulated parts ch nging areas' u approgi t@ brush.
- Optionally sonicate for 10 tagl5 min using a fre tral pH ultra i ing solution.
Follow the ultrasonic clean d ergent man

er's instructj
Important: Any previo e damage maywin@rease due to u Qc Cleaning.
8. Perform an initial ri 3 minute ean, soft, uili er in the temperature range of
remove all % contamination eaning agent.

25°Cto 35°C (77°F t
onplex m&chanisms. \
isible resid%a ns present.
inUte using ¢ er to displace minerals and other impurities
eSaline solu&r al rinsing because they may interfere with

ch asWnating surfaces, springs,
t8 flush out any trapped soil.

inGatafensure thatdll vices are

- Actuate all movi )
- Pay partic attention to cannulat d blind holes as well as hinges and joints between

mating su
- Rinse jons at least t@mes with a syringe (volume 1-50ml).
11. Rem \’ %moisture efAstruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow e&truments t&ug ly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain

W the drying periodt

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
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WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

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

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all part

Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

Remove all implants if a lubrication phase will be used.

Process all trays removed from the case.
Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigati@fl p

- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle \
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle \

Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at )
propriately, with

recommended evaluations as listed in EN ISO 15883 4/and EN ISO 15883-2 usihg TERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystic ymatic Deter@ent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

attention to all challenging areas. .

- Re-process an instrument thét is not \
- Replace aninstrument t ) t Cleaned. 6
; , such as nicks\scratches, and cracks. Replace

Inspect the implants and i
any device that is affe

& *
Visually inspect all devices under norghal lightingto ensure tha@ing was ef#@%eose
n.

Assess the instrume oper use. Op% arts and con mechanisms. Give careful

attention to drivg itgand reamers, truments us cutting or implant insertion.

Critically asses ¢ or wear, sharpness, ;traightness,@rrosion. Replace any instrument that

does not pe s igtended.

Inspect a @ edges under &éat'on. 6

- Replacganghnstrument if a g edgei duI@yed, cracked, rolled, or otherwise deformed.
| ect chipping and cracking.

- Running a cotton cloth e edge ma
Verify the legibility ofal ings and refér ales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace pgpd/or r at the clean struments as needed to ensure proper operation before

proceeding v@zation.

Lubrication S ent milk”) m ease the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
base r% oil, or gr Nas e will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubric t& ed foru urgieal instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as

y the manufact . Use critical water if dilution is required.

Fully repfenish the sﬁm trays and caddies.
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STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.

- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use,“and
ongoing maintenance. *

The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. iﬂ s for

safe handling and preventing condensation.
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79: 2017*

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Compreh e to steam

sterilization and sterility assurance in health care faci

ifies. AAMI ST79:2017.

The following table shows the minimum para
Level (SAL) of 10 for the system.

ted* to achieve a r uired Sterility Assurance

Important:

- Sterilization parameters are only Validffor devices that cleaned p structions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only vali

when the d properly the Acumed
storage case part num@ in the tab6

Anatomic Radial HeadsS

Aesculap Basket

Wrapped

270°F (132°C)
4 minutes

Exposure Temperature and 273°F (134°C)
Time2: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes
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Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial Head Solutions 2:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

ARH Solutions Storage Case | Base: 80-2000
Part Numbers: Case Lid: 80-2001

ARH Solutions 2 Storage Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,

80-4042, 80-4043
Case Part Numbers: Case Lid: 80-3641, 80-4068
Condition*: Wrapped
Exposure Temperature and 270°F (132°C)
Time: 4 minutes
Exposure Temperature and 273°F (134°C)
Time2: 3 minutes
Dry Time: 30 minu

' Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for steriliz ® rigid steriliza mers

2 The devices are compatible with exposure for,

* Sterilization was validated using a STE 5cQ, 3023 Va@@:cuum ﬁerl KimGuard
KC600 One-Step wrap. 6\
e Do not store oruse s gif they are nQQ &
- Moisture suppor vival of micr
-  Moisturere apped or con@products afte |||zat|on could compromise the
sterile bar
i e metal a@harp edges. \
‘ @ mage D(@ e product if the sterile barrier has been

STORAGE OF PAC DPRODUCT
S

% ored u @d conditions in @ manner that minimizes the potential for
er ANS@SB :2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's

POST-STERILIZATION INSPEC

on sterile torage time and storage requirements for temperature and humidity.
STORAGE OF STERILE UCT
e Devices sh Idr d in an area that provides protection from dust, pests, and temperature/
humidity ex 8

SAFE DISPOSAL

Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling biohazardous
material and disposal of sharp materials.
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Symbol

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu

543

A\

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system 5212
Non-sterile 527
g Use-by date 5.1.4
REF Catalogue number & 516
LOT Batch code @ 515
EC |REP/| | Authorized represe opean Commu 5.1.2
MD Medical devj 5.7.7
511

513

5.2.6

542

528

U.S. 21 CFR 801.109

identification number of the notified body responsible for conformity assessment.

ity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
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Instrucciones de uso

Sistema de cabeza radial anatéomica, soluciones de cabeza radial anatdomica,
soluciones de cabeza radial anatémica 2

Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirudrgico y a los profesionales

sanitarios de apoyo solo en la UE.

DESCRIPCION \

Los implantes y el instrumental de cabeza radial anatémica Acumed se han diseﬁad@ ituir la

superficie articular de la cabeza radial.

INDICACIONES DE USO Q
El sistema de cabeza radial anatomica Acumed, | de cabeza,t ial@n tomica y las soluciones de

s on
cabeza radial anatémica 2 y los accesorios se ise especifica @ ara: (1) Sustigmcion de la cabeza
radial debido a incapacitacion degenerativa @ postraumatica que pr, tawd®lor, crujido

movimiento entre el radio y/o el himero rticulacion radi al Jademds de:d cion o
subluxacion de la articulacion, resistencia iento cons Sustitu®ign @ ria después de una
icas desp la extirpaciongde dbeza radial, (4)

fractura de la cabeza radial, (3) Secuelas sint
Revision después del fracaso de a lagtia de la cab
presion o mediante una fijacid add.

FINALIDAD PREVISTA

Los implantes estdn i la implantaci anente, pa ustitucion de la cabeza radial de la
articulacion del cod i ractura o digcapa@i@dad dege tiva a cabeza radial. El instrumental y/o
1 i itaPla colocac; &mplante. La finalidad indirecta prevista del
cion del im%p ra la artroplastia de la cabeza radial.

e Infeccidn activa o laten \Q

e Sepsis @

e Cantidad o cdi%hueso insuﬂcie& Oporosis

e Sensibilidad ex dos bland los materiales

e Paciente uierenon @seguir las instrucciones de cuidados posoperatorios

ADVERTE kPRECAU(&

Advertencia: \
e FEltratamient® o ante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion aflojamiento
- Tensidn, inclWe tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
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e Elfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la pseudoartrosis o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados posoperatorios.

e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos o un uso
inadecuado o no intencionado, se puede producir la rotura o el dafio del instrumental y de los tgjidos.
la

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomic

imdgenes radiogréficas. TS
Precaucién: \
e Losimplantesy el instrumental estdn destinados Unicamente al uso profesional dico
autorizado.

en un envase estéril sitel ase se ha dafiado. La
implante pue ierta. Notifique a su

e No utilice nivuelva a esterilizar un implante provis
esterilidad puede estar comprometida y la limpi
distribuidor o a Acumed gue el envase estd a

la

e No se recomienda mezclar componentes de difere

metallrgicas, mecdnicas y funcionales

e No utilice el producto estéril transcur fegha de cadu sulte laetig
e No reutilice el instrumental quirdgkgico d solo uso. Eflinsthumento pued \
resultado de tensiones previa

e No reafile las brocas ni losfe
criticas que no se pue

antes porr, es

el dispositivo.
Ppentinamente como

jores, ya que digpositivos tienap, di siones y geometrias
unavez qug el i mento se mido.

e No utilice métodos dg d ccion quimic os residuos icOs pueden afectar a la

e No bloquee lo @ e la caja o la§band€jas, por €] lo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativame gfletracion del y a la esterilizaci

e Los tornillo iones, agujas hner, guias, in ntal de corte y dispositivos similares pueden
ser punza @bserve los p imientos hosp QV 0S, las directrices de practica y/o las regulaciones
gubernamentales para el la eliminagién@degcuada de los objetos punzantes.

POSIBLES EFECTOS AD

e Dolor, malestar @isensaciones anormalesigano en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del te , bsorcién d SO O curacion inadecuada por la presencia de un implante o

[
(%ncompleta uerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
la migracion y/o lojamiento del implante.

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

Importante: Cualquie®incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse a
Acumed (a través de customercomplaints@acumed.net o +1.888.627.9957) y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.


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

El sistema estd pensado para ser utilizado en adultos con suficiente cantidad y calidad de hueso. La protesis
debe utilizarse para tratar la indicacion de cabeza radial especificada en poblaciones en las que se desea
restaurar la posicion y la funcion anatdomicas de la cabeza radial, y la cabeza radial existente no puede
repararse.

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de ggtegist )
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net. L 2

Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacion de seguridad 'mpor%\

Importante: El instrumental y los implantes de este sistema ) ados para ser
utilizados por cirujanos debidame formados y cualifica eMgel entorno de un
quiréfano hospitalario. Antes deiftra

iento, se acofiseja al Gigujano que leay
comprenda completamente as i ucciones copnunique al paciente toda la
informacion médica pertin ue re en ellas, i el uso, la itaciones, los
riesgos (comunicacion e segWsidad) y los po@e ctos adverso0s,del%ratamiento

propuesto. .

cientes d stréicciones de u nicas quirdrgicas,
jos. Pdngase contacto con e@ o0 con un agente
cualquier igformacion adicion

Consulte las versiones
ya que estan sujetas a ¢
autorizado j

ESTADO DE LA RESONANC GNETICA ;
Se ha evaluado la fw d uchos implant cumed elen de la resonancia magnética (RM).

n
Consulte nuestra p @ n «<Acumed ntgin the MRI %ment» (Implantes Acumed en el entorno
de RM) en ww lgfct/ifu para
VIDA UTIL D

. t &s informa%
e | a protesis se ha probado diciones e &D das para establecer una vida Util minima de 1 millén
de ciclos, que puedege corta que la@i el'paciente. Las condiciones de uso reales pueden

afectar a la vidgutil de rotesis.
e Elinstrument® so multiple tiene una a util que se ve afectada por el uso, la manipulacion y el
a

procesamie la adecua el instrumental de varios usos durante la inspeccién anterior a la
esteriljfaci
e Los comp s estéri edefr implantarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Resum e seguridad_y fun@ionamiento clinico (SSCP)

El resumen sobre segurigdad y funcionamiento clinico de los implantes puede obtenerse de la base de datos

europeos sobre prod nitarios en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Utilice los siguientes términos de
blsqueda: 0806&

ESTERILIDAD

e |osimplantesy el instrumental pueden suministrarse estériles o no estériles, seguln se indique en la
etiqueta.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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e | os dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10°.

IMPLANTES

MATERIALES
e FElimplante de la cabeza radial esta fabricado con una aleacion forjada de cobalto-2 (,? |bdeno
(UNS R31537) segun la norma ASTM F1537.

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

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sen ad al metal) e
www.acumed.net/ifu para conocer la composicio imica de los implantegide etal Acumed.

UN SOLO USO

e |os implantes estan destinados a un sol mo Se indica e

y

que Pueden aume | S rlesgos d

e No redutilice los implantes de un solo
contaminacion cruzada.

e Deshdgase de cualquier implan no utili 0 que esté«€on inado con s jidos humanos. No
procese un implante conta 0

IMPORTANTE &

e Para un uso seguro yilef , el cirujano completam iliarizado con el implante, los

métodos de apligaeion, el i trumental y | a quirdrgica endada.

icas limitan e o de losim ntes Elija el tipo y el tamafio del implante que
adapte ecesidades C|ente para una adaptacion minuciosa y una insercion
rt adecuado.

es p@ estan disef ara sopo tar slones de un peso completo o una carga, o una

actividad excesiva.

e Laseleccion olaimpla j madecuad i S|t|vo puede aumentar la posibilidad de aflojamiento
0 migracion.

e Solose puedon&nar los |mplantes C do estan destinados a ese fin.
es‘contra aran melladuras para evitar concentraciones de tension que pueden

e Protejalosi N
provocar u%
e Fvite ucien los,j an no utilizados‘

e los implantes a dos puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
o afecta a propiedades mecdnicas de los implantes.

O

57
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INSTRUMENTAL

MATERIALES
El instrumental se fabrica con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona, Radel y Ultem.

VARIOS USOS y UN SOLO USO

e Elinstrumental esta disefiado para utilizarse varias veces a menos que se identifique en igueta,para
un solo uso.

L 2
e Elinstrumental de un solo uso deberd desecharse después de su uso en un solo p@ nte un
e

solo procedimiento.
osy de

ra ser utilizado en un @ciente y en un solo

il limitada. Smpl@ce inmediatamente el

e FElinstrumental de varios usos (limitado) tiené€una i il limi
instrumental de varios usos si el rendimiefdto dgja de'ser el adec
e FElinstrumental de varios usos potencj epte coftaminado co

e No reutilice el instrumental de un solo uso, ya que ello puede aumentar los ries
contaminacion cruzada.

e Elinstrumental de varios usos esta disefiado solo
procedimiento antes de tener que procesarse.

gefhtes de enc fa espongiforme

transmisible (EET) no se procesara p reutilizacion. 2
IMPORTANTE %\
e Proteja el instrumental co az0s y mellad @evitar conceRraci®fes de tension, que pueden

resultar en un fallo del j

e Cerca del punto de ie el exceso nacion del i ntal y evite que la suciedad se
seque. El instru cha sucieda suciedad s particularmente dificil de procesar de
manera fiable. I instrumenital com@minado su procesamiento lo antes posible después

2

de su uso.
) g\porolongado de mento con el la solucion salina.
gporte el instr tal sucio d@ e se evite la contaminacion de los implantes no

AN ' A

o Fvite el

utilizados.

PROCESAMIENTO

as. Utilice el equipo de proteccion individual (EPI) adecuado cuando
sitivos contaminados.

IMPORTANTE Q&

e Realicedei 0s pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de la eStgrilizacion.

e |nspeccione los implantes para detectar la contaminacion por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implantes contaminados.

e Evite la corrosion del instrumental minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo, cloroy
sales salinas u otras sales metdlicas.
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Evite dafios en la capa protectora de anodizacion del instrumental de aluminio evitando el contacto con
soluciones con <4 pH y >9 pH, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.

El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcidn del dispositivo.

Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).

Los detergentes enzimdticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada ergﬁtemas.

- Utilice un detergente enzimdtico de pH neutro.

- Utilice una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo dur &Z a.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacen m%& cla,
calidad del agua, tiempo de exposicidn, temperatura, sustitucion y eliminacion de | ntes de

limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopati, @forme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrug€iones de procesamie n n adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe lo imientos hosfitalari las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el m inacion a ades de los dispositivos
potencialmente contaminados con agent

Agua corriente: Consulte el AAMI TIR cuandotse le indique @Iice agua corriente. EVagua
corriente es tipicamente agua municial e grifo, pero pu rir un tgata @‘ dicional para
poder utilizarse. x

q ;

Agua critica: Consulte el AAMI TIR84* cuando se le in

utilice ag ica. El agua critica esta
orgdnico ednor ICo muy bajgl€on ivel de endotoxinas
ada también ecificarse armacopeas nacionales, las
S hospitalari(@ @

altamente tratada y tiene u
inferior a 10 UE/ml. El agua
normas nacionalesy ro

[

* Association for the Adv ment of Medical ntation (AAMI) SAgua para el reprocesamiento de

2.
3.

dispositivos médi r the reprqcessi f medical devicesSYAAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington,
LIMPIEZA MA & 6
1 i

Enjuague el instrumental inado bajo@ente fria para reducir la contaminacion superficial.
Deshdgase de todo@ntal usado déstimade®’a un solo uso.

Coloque el instrumen ntaminado u 6 olucidn enzimatica* hasta que esté completamente
sumergido mr%ﬂzar la pulveriz&e la solucion.

Accione tod \ es moviles @» » permitir que el detergente entre en contacto con todas las
superf&ie%
Remaje dur un minj e (10) minutos.

te

instfumental co illo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice
acer xidable u ogpos abf@sivos ya que pueden dafiar la superficie.
- Cuando sea po , frote el instrumental cuando esté totalmente sumergido para minimizar la
pulverizdcid
Algun instr
- Limpie el instrumental con todos los componentes aflojados. Limpie el instrumental desmontado si
estd disefiado para ser desmontado.
- Utilice un chorro de agua para que la solucidn de limpieza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

uede requerir una consideracidn especial:

9,
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- Manipule las partes mdviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para garantizar que
todas las ranuras sean accesibles.

- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio
apropiado.

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

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpiez

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y ki
de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de c&i

rango
y agente
de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si glledan residuos visiblesQ
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 usando agua cHiica par@desplazar los minerales y
o utilice nds salinas para el enjuague

otras impurezas que se encuentran en el aglia p
final porque pueden interferir con la desifite )
- Accione todos los componentes vilgs.
- Preste especial atencion a las ca iones y agujero Yasi comdba Iras y juntas entre
las superficies de contacto. \
- Enjuague las canulaciongsal n res veces c jeringa (vol % ml).
instrumental n pafio limpio, a% ey que no se deshaga.

<6 A&
\g completamé@nte.4a humedad gf ctar a la esterilizacion y los

O]
umedos desp riodo de ségado
con la solucio @ prelavado y limpiggor enzimdatico Prolystica 2X de

2

11. Elimine el exceso de hum

12. Deje que el instrume
dispositivos puede

* La limpieza manu
STERIS.

LAVADORA @ ECTADORA: [f

A AUTOMATI%— DESINFECCION TERMICA
Importante: La fmgi€za automa
manual anteriores en primer Ju

jere una li ie@nual. Realice siempre los pasos de limpieza
a las instruc e | fabricante de la lavadora-desinfectadora
explicitamente.

e Procese los d?is itivos mrediante un@ado y desinfeccion térmica estdndar en una lavadora-
orma

r.

desinfectado cumpla con la N ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 0 normas nacionales
equivalent 5\ z
e Retir t’o@mplantes i ilizar una fase de lubricacién.

e Proceseto las bande&af as de la caja.
e Aco siguiente ingtrum | al inyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o a los puertos de
irrigacion:
- 80-0663 (
- MS-320
e La desinfeccion

estornillador de carraca mediano

a@ee destornillador canulado de anclaje réapido grande
Srmica ha sido validada® para un Ag 23000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

Q)

* El procesamiento de la lavadora-desinfectadora fue validado para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de
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EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccion Reliance® Genfore de STERIS
y el detergente enzimadtico Prolystica 2X de STERIS.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

ESTERILIZACION

Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacion normal para asegurarse de que la
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidén a todas las dreas problematicas.

- Vuelva a procesar un instrumento que no esté limpio.
- Reemplace un instrumento que no se pueda limpiar.

. . . . o L * o
Inspeccione los implantes y el instrumental para ver si hay dafios en la superficie, como @elas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

Evalle el instrumental para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y nismos de
conexion. Preste atencidn a los destornilladores, brocas y escariadores, y al ins tal utilizado para
cortar o insertar implantes. Evallie el desgaste, la exactitud, la alineacion y n. Reemplace el

deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el gord

Verifique la legibilidad de todas las m s escalas encia. Reery Iqwer dispositivo
que sea ilegible.

instrumental que no funcione de la forma previst
Inspeccione todos los bordes de corte con au
- Reemplace un instrumento si un borde @g@rtant desaﬂlado dg agrletadéenrollado o]

ayudara de stlllasyg
Repare, reemplace y/o repi W Ol del mstru en dn sea ne ara garantizar el

funcionamiento adecuado al C|on
aufpentar la V|da instrumental quirdrgico. No
asa a base d Yya que inter n la esterilizacion por vapor.

nte a base d estlnado a ||zado en mstrumental qU|rurg|co y

ente las b@ sistema y Ios
&mon de aire dindmica (prevacio).

La lubricacion («lech
utilice lubricantes, a
Utilice umcame t

Realice la esterilizacion n autoclave
-  No se recomienda tenhzauor\ desplazamiento por gravedad.
- No serect® da la esterilizacién de Uso inmediato (flash).
Aseglrese no se exceda ite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos® d %
enedor qu sto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
Ias instrucciones @el fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la

calibracion, el uso y €'mantenimiento continuo sean adecuados.
Antes de manip rticulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podraiugi 5 de manera segura y evitard la condensacion.

Siga las direct ctuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

S

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:

Espafiol / PAGE 32

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado seguin
estas instrucciones y estén completamente secos.
- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente alojados

en los ndmeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el cu%

Sistema de cabeza radial anatémica:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de pieza de la caja de
almacenamiento:

Base: TR-0003
Tapa de la caja: TR-00

Condicién®:

Temperatura de exposicién:

nvuelto

0°F (132 °C

Tiempo de exposicién:

Tiempo de secado:

Escariadores de cabe

25 mi

2 °C (270 °F)
4 minutos

134°C (273°F)
3 minutos

30 minutos




@ Instrucciones de uso Espafiol / PAGE 33

Soluciones de cabeza radial anatdmica, soluciones de cabeza radial anatémica 2:

Pardmetros del esterilizador de vapor de prevacio

Nidmeros de referencia de la caja de Base: 80-2000

almacenamiento de soluciones ARH: Tapa de la caja: 80-2001

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

Tapa de la caja: 80-3641, 80-4068

Condicién*: Envuelto ‘0
. __ [132°C(270°F)
Temperatura y tiempo de exposicién: 4 minutos \\
134°C (273°F) "
3 minutos

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

Temperatura y tiempo de exposicién?:

minutos

Tiempo de secado:

" Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la os contened igid@s de esterilizacion Aesculap®.

0
KimGuard KC600 One-Step. 4

INSPECCION POSESTERILIZACION V 6\
e No almacene ni utilice disp @% estériles sin COoS. &
Ne

- La humedad favor, oorganismo

- Lahumedad que nlos product@ 0S O conten!o pués de la esterilizacion podria
compromet arreradestéril.
- La humed corroer el metaly dgsaﬂlar los b@ilados.
estéril parg, v@' ay signos d@% o utilice el producto si la barrera estéril

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicidn d te 18 Minutos a 134 °
* La esterilizacion fue validada con un estgfiflizaglor de"prevacio ST sco 3 230 tic y envoltorio

=
)
)
o
[o)]
o
o

ALMACENAMIENT L PRODUCTO EN

L 2
e Los articulos Imacenars ondiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad
de co@ary‘% egun ANSI/ | §T79:2017. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del
cont Igido o el en (6) esterilizacion para conocer los Iimites de tiempo de
almacenamijento del pr&es ril y los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperatura y
h

ODUCTO ESTERIL
nalmacenarse en un lugar protegido del polvo, las plagas y las temperaturas y

ALMACENAMIENTO DEL

o

DESECHADO SEGURO

Los dispositivos pueden estar contaminados con materiales biopeligrosos y/o afilados. Observe los
procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo
adecuado de los materiales punzantes y la eliminacion de los materiales biopeligrosos.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril 5.2.12

O

No estéri 527
a

REF

Fecha de caducidad 5.1.4

R 2
Numero de catédlogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote @ 515
EC |REP | | Representante autogi a unidad Europe Europea 5.1.2
MD Dispositivo mégic 5.7.7
u 5.11

c.\ 513
526

5.4.2

esterilizar

@ No reutilizar

ultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

0 su embalaje estd comprometido. 528

UU. restringe la venta de este dispositivo por parte o US. 21 CFR 801109

condiciones definidas. (ASTM F2503 7.3.2)
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Guide d’utilisation

Systeme de téte radiale anatomique, solutions pour téte radiale anatomique,
solutions 2 pour téte radiale anatomique

FR Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux

professionnels de santé qui I'assistent, dans I’'Union européenne uniquement.

DESCRIPTION xﬁ\
Les instruments et implants pour tétes radiales anatomiques Acumed sont congus p@r placement de

la surface articulaire de la téte radiale.
INDICATIONS D’UTILISATION Q
*
Le systeme de téte radiale anatomique, les sol po te radiale a ique et les s ions 2 pour
téte radiale anatomique et les accessoires me nt congus spé pour (1) leaemplacement de
la téte radiale dans les cas de |ésions dé ives ou post-tra ugs avec doulgs itation et perte
de mobilité au niveau de l'articulation radi meghle et/ou ra ife proxim&le a @ lestruction et/ou
subluxation de l'articulation, résista ent consegately, (2) le rempl \ primaire apres
fracture de la téte radiale, (3) le traite g5 séquelles matiques a clion de la téte radiale,
(4) la révision apres I'échec d’'ufie dstie de la téfgradiale. L'implant €st d € a étre fixé par
impaction (press-fit) ou cimenté < : l @
USAGE PREVU @b A
Les implants sont une implantati@n pgrmanente, POkl le remplacement de la téte radiale de
I'articulation d uite d’'une fr ou de lésiopraé srative de la téte radiale.
L’instrumenta u les accessoi ciés sont utili ur faciliter la mise en place de I'implant.
L’'instrumenta DU les acces sont indirecte tinés a faciliter la mise en place de I'implant
pour I'arthroplastie de la téte r. \
CONTRE-INDICATIONS \®
e Infection actiVe &tente.
° Septicé’mie \
3 té osseuse i IS&@hte, ostéoporose.

s tissus mo&ﬂes matériaux.
ui ne veulepnt pas e peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires.

AVERTISSEMENJS E ' UTIONS

Avertissement :

e |e traitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :
- Fixation lache et/ou descellement.
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération.
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- Accumulation de tensions.

- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive.

Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus
probable si le patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

La casse ou 'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peufent, se

produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses exces
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue. \
ato

Les implants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structu& iques sur

les images radiographiques.

Mise en garde :
Les implants et les instruments sont destinés uniquegtent a un usaggprofessionnel par un médecin
agree. TS
Ne pas utiliser ou restériliser un implant folirniydans emballa i 'emballa

E
endommagé. La stérilité peut étre co omise efla propreté d lant peut ne I@garantie.
Signaler tout emballage endommagé@ v istributeur o d. *

Le mélange de composants d’'implants e différent ricants n’est pas andé pour des
raisons métallurgiques, mécaniq@ctionnelles

Ne pas utiliser le produit s at de sa date o) ption. Se repor I'étiquette du
dispositif. ’

Ne pas réutiliser les i e hirurgicauxes unigue. L’i nt peut soudainement
présenter des dysfo nements du fait @e sions antérigur

u les alésqirs cafeés dispositifs ont dimensions et des géométries
critiques qui ne étre restaugees uné fois I'instru t utilisé.
Ne pas u desWdethodes de@é¢ ion chimiq es résidus chimiques peuvent affecter la

stérilisati apeur.

e Ne pas bo les trous ffret ou | [Qt€aux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétra la vapeur ire a la stérilisation.

e lesvis, les clous, les de Kirsalyne ils-guides, les instruments de coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étre tranc especter les procédures hospitaliéres, les directives
cliniques et/ 2glementations_ gouverfrementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriée s@bjets tranchan

L 2
EFFETS | EX S POSSI S
. éne ou sensatio rmales, Iésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorption osg€use ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’'un implant ou a un
traumatisme chirusgic

Fracture de (i ue a une activité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, a cicatrisation incomplete ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut Se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
I'implantation d’un matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.


http://www.acumed.net/ifu
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Important : tout incident grave se produisant en lien avec le dispositif doit &tre signalé a Acumed (via
customercomplaints@acumed.net ou au +1.888.627.9957) et a 'autorité compétente de I'Etat membre ol
réside I'utilisateur et/ou le patient.

POPULATION CIBLE

Le systeme est destiné a étre utilisé sur des adultes ayant une quantité et une qualité osseuses suffisantes.
La prothése doit étre utilisée pour traiter I'indication de téte radiale spécifiée dans les populations ou la
restauration de la position et de la fonction anatomiques de la téte radiale est souhaitée, et olla tét
radiale existante ne peut pas étre réparée.

<
TECHNIQUE CHIRURGICALE
Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir 'utilisation sécUi et efficace

de ce systéme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentioggner des informations @ s relatives a la

sécurité.

Important : les instruments et les implant re utilisés es
chirurgiens diiment formés et qualifiés i Opital. Ava

traitement, il est conseillé au chirurgi toutes les bons et de
communiquer au patient toutes les inf 2di ertipentes menti compris
I'utilisation, les limites, les risqu curitg) et les éveptlielS\effets indésirables

du traitement proposé.

tion et de &ques chirurgicales car
elles sont susceptibl ¢ g r Acumed ou u autorisé pour tout
complément d’infor ion. S

R \
a été éval sdin environnement RM. Pour plus

¢ ué
d’informations @ s in the MR Environment (Implants Acumed
dans un environnement RM) » w.acumed.ne@f

DUREE DE VIE DU RISPO @'
e |aprothese a" g e dans des ditioffs normalisées pour €tablir une durée de vie minimale de 1
million de s, %ee qui peut étrs@eur a la longévité du patient. Les conditions d’utilisation réelles

€e de vie de la prothese.

STATUT IRM

. i S a usag le Oht une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de leur
i ion et de leur tral t. Evaluer I'aptitude des instruments a usage multiple lors de

Résumé de la sécutite es performances cliniques (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance)
Le SSCP pour les imp¥ants peut étre obtenu a partir de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Utiliser les termes de recherche
suivants : 0806378BUDI1S6


mailto:customercomplaints@acumed.net
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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STERILITE

MATERIAUX \

Les implants et les instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I’'étiquette.
Les dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

Les dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°.

L’'implant pour téte radiale est fabriqué a partir d’'un alliage corroyé a base de C@S, de chrome 6 et
de molybdene (Co28Cr6Mo) (UNS R31537) selon laghorme ASTM F1537.

L’'implant de la tige est fabriqué a partir d'un aIIi corroyage reguit ELI"matiere d’alliage interstitiel
ultra léger) de titane 6, d’aluminium 4 et de v, (LiBAlI4Va) (U 56401) selon la norme ASTM
F136.

Consulter notre document « Metal Sen V|ty S ment (Decla sensibilité atix metaux) » a
I’'adresse suivante : www.acumed.ne ur connaitre la n chrm‘qu lants

métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés ge umque ntrorme S uette
Ne pas réutiliser les i ge uniqu e peut aug r@ risques d’échec et de
contamination crois
Mettre au reb j non utilisg et c miné pa s$r des tissus humains. Ne pas traiter
un implant conta 4

IMPORTAN
Pour une u ion sdre . le chlrur it 8tre bren familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instru echnrq i ale recommandée.
Les dimensions phy S |mpo des implants. Choisir le type et la taille d’implant qui
correspondent ieux contralnt patient pour garantir une bonne adaptation et une
assise ferme support adé t.
Les |mp|an t pas congus @srster aux tensions d’un poids ou charge plein(e) ou d’une

activi
Une m e&e sélection Qﬂantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de
ent ou de migrati

Combiner uniquem les implants lorsqu’ils sont prévus a cet effet.

Protéger lesg
peuvent ent

0 % tre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
défaillance.

fa.

Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

La couleur des implants anodisés peut changer avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte pas les propriétés mécaniques des implants.


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

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone, de Radel et d’Ultem.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

IMPORTANT

*
Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiqu t& e étant

a usage unique

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisatio N eul patient
au cours d’une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique cag ceci peut augmenter | d’échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniqu
procédure unique avant de nécessiter un

3s a étre uti n seul patient et une

Les instruments a usage multiple (limit
instrument a usage multiple si les pe

nt ungdureée de V|e| ) mplacer|m d|a ment tout

ces deviennen s tes.
ent conta Ss pay des agents alopathie
pas etretss eMpvue de Ieu t|on

Les instruments a usage multiple pote
spongiforme transmissible (EST) doiv

IMPORTANT
Protéger les instrum re les rayures a|||es pour @ccumula’uon de tensions qui

nce.

. essuyer todte so‘ re impo te sur les instruments et empécher gu’elles
ickement difficil iter de maniére fiable les instruments
ol séchées. T rter les instruments contaminés pour les

apres leur utili
ments a t le sérum physiologique.

instruments s@ maniere a éviter la contamination des implants non

N\

ures impo
pldement posei

s. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas

: le personnel chafgeé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
{sitifs contaminés.

Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.
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Inspecter les implants pour vérifier qu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

Prévenir tout endommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs m@isgela

n’affecte pas le fonctionnement du dispositif.

L 2
Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et N les
de

protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamina@

protéines.
ositif pendangle neh@e.

Suivre attentivement les instructions du fabgi€ant ant la séc e $tockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la t ature) le rempla la mise au des agents

de nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contami pap des agents alopathie sr e
transmissible (EST) ne doivent pas étre tRajiés ou réutilisés. structions d sfment ne sont pas
adaptées a l'inactivation des age d’EST. Respecter roceédures hos i€ , les directives
ernementales peurla manipuldtion mise au rebut
2llement co i ar des ag ST.

Eau potable : se réfégra l’ IR34* en ‘utilisation du ré d’Bau potable. L’eau potable est
généralement I'eau ipdle ou I'eau dufro t, mais elle Qe siter un traitement

lisable.
a 'AAMI TIR34%en €as d’utilisati&au critique. L’eau critique est hautement
dible teneur res organi rganiques, avec un taux d’endotoxines
ropré

L. Une eau,a e peut é tre spécifiée dans les pharmacopées

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voigdle

ormes natign les prot | italiers.

ation (AAMI) (Association pour 'avancement de

¢

* Association for the Advan nt of Medical |
I'instrumentation médicale) pour le getr t de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices@l 34:2014/(RN ngton, VA.

1

NETTOYAGE M & @
. Rincéx 1&§,in ments co ings a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
inportantet x
Me sin

2. rebut tous ments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruméfts contaminés dans une solution enzymatique* pour gu’ils soient complétement
immergés afin iMiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner tQlite jeces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les

surfaces.
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5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.

6. Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, t e
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borghesyle
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute solitlure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées

pour vous

les zones difficiles a I’ brosse de taille

appropriée.
- Enoption, il est possible d’effectuer une longrendant 10 ¢ mi guies en utilisant une
solution fralche de nettoyage ultrasoni ap utre. Suivre ruct|ons desgtabricants du

nettoyeur a ultrasons et du déterg

Important : tout dommage antéri
ultrasons.

a surface peut s; @du faltgu r@a
8. Effectuer un premier rincagep

e nt moins 3 en utilisant d able propre et
douce, dans une plage deglempé&ia comprlse t Cet 35 °C °Feas95 °F) pour éliminer tout

signe de contamination efiffagentnettoyant.

- Actionner toutesfles obiles.
i selles mecamsr%wplexes
2pé % ement préeéd si des résidus visibles persistent.
j mg1 minute utilisant de I'eau critique pour absorber les
s dans I'eau pc% e pas utiliser de sérum physiologique
|

ncageinal car elle ventinterférer sinfection et la stérilisation.
' biles.
iculie la

- Porter une attenti s et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et

ticuliere aux ¢
aux articulation surfacds d’ lement.
- Rincer Ieé ulations au moins troi I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).

11. Eliminer I exc idité des i ments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laissey legfin nts sécher c I&tement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
nt reste [ ‘issue de la période de séchage.

disp k\
*Le e manuel a été valideg,'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique

Important : le ne age alltomatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer les
étapes de nettoyagd anuel précédentes. Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur.

concen TERIS Prolystica
LAVEUR-DESINFECTTOYAGE AUTOMATISE — DESINFECTION THERMIQUE

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.
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e Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.
e Traiter tous les plateaux retirés du coffret.
e Fixer les instruments suivants a I'injecteur pour chirurgie mini-invasive ou aux ports d’irrigation :
- 80-0663 Poignée d’entrailnement a cliquet, taille moyenne.
- MS-3200 Poignée d’entrainement canulée a libération rapide, grande taille.
e La désinfection thermique a été validée* pour un Ag >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).
* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dapt toutas les

pieces sont placées de maniére appropriée, avec les évaluations recommandées listées dan orjnes
EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance® eﬁ et le

détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X. \

INSPECTION AVANT STERILISATION
e Inspecter visuellement tous les dispositifs sous ungclairage normal pour s@r que le nettoyage a

- Retraiter tout instrument qui n'est pas pr
- Remplacer un instrument qui ne peut .
e |nspecter les implants et les instrume g ommages ce, tels que les

nctionner toutes
eches forets et
. Les évaluer de
t leur corrosion. Remplacer

e Evaluer les instruments pour vérifi
les pieces et les mécanismes de
alésoirs, ainsi qu’aux instr
maniére approfondie, pou

- Remplacer, : i 2 ebréché’ fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelcongque iere.

- Enps @ ranchant, il%s ible de détecter des ébréchures et des
fissu

o Vérifier la li 5 ages et @s de référence. Remplacer tout dispositif qui
e Réparer, remplacer

estillisible.
5 0\%5 instruments selon les besoins pour garantir un
fonctlonnemen rrect avant de procé stérilisation.

e |a Iubrlflcatlo our instru ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
ch|rurg|ca utlllser de I@ts a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interfé e ec la stédli vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux in nts chirurgi t a Une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
t ns du fabricant. iset de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

. Reapprovisionner c%tement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

O
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STERILISATION

* Association for the Advancement of Medical Instru
I'instrumentation médicale). Guide complet pou
dans les établissements de soins (Comprehe
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlj

Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).

- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.

- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empé rle
séchage. . 6
Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I e,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects. a\

Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manip
manipulation slre et évite la condensation.

ele permet une

Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST

Le tableau suivant indique les param
stérilité minimum (NAS) de 10 requis p systéme.

Important :

- Les parametres de sté % e sont vala our les dis qui ont été nettoyés
conformément a S @ns et qui son itement secs.

- Les parameétres d tion ne sont ue Iorsque le sitifs sont correctement rangés
dans les cof de age Acumed | S parles nu de piece et donnés dans le tableau.

Cond"tix e é
Températur ’expositi0|®Z7O °F (132 °C)
. A

5 minutes

50 minutes
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Broches a téte radiale anatomique (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRAOS8, TR-BRA09, TR-BRA10)

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des Panier Aescula

coffrets de stockage : P

Condition': Enveloppé

Température et durée 270 °F (132 °Q)

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 273 °F (134 °C) \
d’exposition? : 3 minutes \
Temps de séchage : 30 minutes \Y

Numéros de piéce des
coffrets de stockage d’ARH
Solutions :

, 80-4041,

Numéros de piéce des
coffrets de stockag
Solutions 2 :

Condition':

! Consulter le PKGI-76 sur umed.net/ifu pour Jagste jon dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont co

* La stérilisation aoémée a l'aide d’un stefilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une

enveloppe Kim u& 00 One-S
L 2

INSPECTI N STERILI@
rd

e Nep cker ou utilise ispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.

esavec une e Si o’ﬁ: 8 minutes a 134 °C.

- L’humidité favorise)la survie des microorganismes.

- L’humidi s r les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compro rélasbarriere stérile.

-  L’humidité p8&ut corroder le métal et émousser les arétes vives.

e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriere stérile a été compromise.


http://www.acumed.net/ifu
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES PRODUITS CONDITIONNES

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de
contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consulter le guide d’utilisation du
fabricant sur I’enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la®@urée
de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de températ 6
d’humidité. 2

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES \

e Les dispositifs doivent étre stockés dans un endroit protégé de la poussiere, d@sites ainsi que
de températures et d’'une humidité trop élevées.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE
Les dispositifs peuvent étre contaminés par du e gekeux 3‘[ ou des objets tranchants.
Respecter les procédures hospitalieres, les dir es cl vernementales
pour la manipulation appropriée du matérielddiologifue dangereux @ bj tranchants.
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Symbole

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulter le guide d’utilisation électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu

543

A\

Mises en garde

STERILE|R

Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption @ 5.1.4
2

REF Référence catalogue & %6 5.1.6
LOT Code de lot . 5.1.5
EC |REP | | Représentant agré nauté européerfe/ n européenn 5.1.2
MD Dispositif mégi 5.7.7
511

%\ 513

5.2.6

54.2

gé et consulter le guide d’utilisation/ne pas 528

u produit ou son emballage est compromis.

éfale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par
édicale.

U.S. 21 CFR 801.109

nnement RM dans des conditions définies. (ASTM F2503 7.3.2)
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Istruzioni per 'uso

Sistema per capitelli radiali anatomici, Soluzioni per capitelli radiali anatomici,
Soluzioni per capitelli radiali anatomici 2

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto,

esclusivamente nell’'Unione europea.

DESCRIZIONE x
Il sistema Acumed di impianti e strumenti del sistema di capitello radiale anatomico ato per sostituire

la superficie articolare del capitello radiale.
INDICAZIONI PER L’'USO Q

SO I anatomich

Il sistema di capitello radiale anatomico Acume i cap|tello radiale e le

soluzioni per capitello radiale 2 sono indicatig specn‘lco per ione del ¢ radiale a
causa di disabilita degenerative o post-tra comportand\@d®ldie, crepitazigs uzione del
movimento all’articolazione radio-omerale j —ulnare pro on: d|strﬁ|osub|ussaZ|one
dell’articolazione, resistenza al tratt ento rvativo, ituzione prima - U to a frattura del
capitello radiale, (3) sequele sinto gwto ares | cap|tello [ ) revisione a seguito
di fallimento di artroplastlca de apl allo |a|e L’ mp@ndlcato per mentato o non

nto perm nemla sostituzione capitello radiale dell’articolazione

0. La strumentazione e/o gli accessori
“Lo scopo indiretto della strumentazione
ianto per 'artroplastica del capitello radiale.

CONTROINDICAZIONI

e Infezioniin atto o lategti ®

e Sepsi . x \

e Scarsa quantitz ita del tess sse0, 0steoporosi
. Tessutgos Xeosensibilité eriali

e Pazie | osti a o,noRiin o di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

AVVE E PRECAU OK:

Avvertenza:
e |l trattamen nto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto impr a causa di:

- Fissazione allentata e/o allentamento

- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante I'intervento
chirurgico

- Sollecitazioni eccessive
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- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
|cﬁ ny

e Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anato
immagini radiografiche. L 4

Attenzione: \

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale ted un medico

autorizzato.
onfezione sterile se la¢gonfégjone risulta
a e la pulizia |I’imp to incerta. Segnalare le

e E sconsigliato mescolare componenti di indpi i produttori dj otivi di n etallurgica,

meccanica e funzionale.
i ento aI’e’u’ el dispositivo.
| precedenti ero provocare un

e Non riaffilare le punte da t pano glialesatori %Stl dlsposm % dimensioni e geometrie
critiche che non poss rlstmate un@ elo strum to consumato.
I i

e Non utilizzare meto d fezione chimi

sterilizzazione a
e Non ostruire i custodia o dei
influire negativa sulla penetr
‘@

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito i
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compg@m
confezioni danneggiate al proprio distributorg o

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre a dipscadenza. Far

e Non riutilizzare gli strumenti chi uso. Sollecitazi

malfunzionamento dello strug

residui chl ebbero influenzare la

SS ad esempi on Ie etichette, poiché questo potrebbe
del vapore r|||zza2|one.

e Viti, pun irschner, fili g umenti da ispositivi simili possono essere affilati.
Osservar edure ospedghiete, le linee gui iche e/o le norme governative per la
manipolazione e lo smalti orrett| deid itaglienti.

POTENZIALI EFFETTI A @
e Dolore, fastid’o nsazioni anomale, danlgj ai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,

r|assorb|me

guangmr@jeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi

jvita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
rcitata sull'impianto durante lI'inserimento. Possono verificarsi

|| impianto.
e Sensibilita ai metallj zione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impiantefdi iale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazio | ibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

Importante: eventualifhcidenti gravi verificatisi in relazione all’utilizzo del dispositivo devono essere segnalati
ad Acumed (tramite customercomplaints@acumed.net o +1.888.627.9957) e all’autorita competente dello
Stato membro dell’'utente e/o del paziente.
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POPOLAZIONE TARGET

Il sistema e destinato a essere utilizzato su adulti con una quantita e qualita ossea sufficienti. La protesi
deve essere utilizzata per trattare I'indicazione del capitello radiale specificata nelle popolazioni in cui Si
desidera ripristinare la posizione e la funzione anatomica del capitello radiale e il capitello radiale esistente
non puo essere riparato.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

istéma.
4

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla si

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a es

chirurghi adeguatamente formati e qualificati in yina sala operatoria osp rima del

e |€istruzioni e di

enute, compresi
I’'uso, le limitazioni, i rischi (comunicazio
trattamento proposto.

Consultare le versioni piu recenti le J§truzioni per 'uso @cn'che’cm i
oridgAtormazioni re Acumed agerte

quanto soggette a modifiche. Per ul o\

autorizzato.
Per molti impianti Acumede s ttuata un I ione della si ambienti per risonanza
magnetica. Per maggigyi i mazioni consulta%stra pubblicazioRe “Acumed Implants in the MR
Environment” (Impi In ambienid per anzam etica) al’indirizzo www.acumed.net/ifu.
¢ Kv
DURATA UTI ) ISPOSITIVO 6
ni stand ;@ailire una durata minima di 1 milione di cicli, che
potrebbe essere piu br ita del pazien condizioni d’uso effettive possono influire sulla
durata della protesi.
e |a durata degli menti¥tutilizzabili M ata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
Valutare l'idofei egli strumenti riutilizza®ili durante I'ispezione pre-sterilizzazione.
e Le parti’ste%;)\mo essere im@te fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Riepilogo le ezzaed @ioni cliniche (SSCP)
nte S iaRti

Il do e CP per gli& i pud essere ottenuto dal database europeo dei dispositivi medici
(EUDAM I'indirizzo g¢https:/fec.europa.eu/tools/eudamed. Inserire i seguenti termini di ricerca:

0806378BUDI1S6

STATO DELLA RM

e |a protesi dla testata |



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

MATERIALI

MONOUSO

Gli impianti e gli strumenti possono essere forniti sterili 0 non sterili come indicato sull’etichetta.
| dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

| dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 10°®.

L 4

L’'impianto per capitello radiale e realizzato in lega di cobaIto—28cromo—6mo|ibden% ta
plasticamente (UNS R31537) secondo la norma ASTM F1537.

L’'impianto per stelo e realizzato in lega di titanio-6alluminio-4vanadio ELI (ExiraWWow/nterstitial, a basso
contenuto di elementi interstiziali) lavorata plastic
ASTM F136.

Per la composizione chimica degli impianti
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di s

ente e ricotta (UNS R2640%),secondo la norma

di contaminazione incrocia

Gli impianti sono esclusivament onou ome indic ‘efichetta. \
Non riutilizzare gli 'mp'ant@Vhé cio potre@ raumentar ~%d| malfunzionamento e
i

Smaltire qualsiasi impj izzato che s@ammato das essuti umani. Non utilizzare
un impianto contamifiat ® !

IMPORTANTE

2
ficace, il cir eve avere @ cenza approfondita dell'impianto, dei
i

nonché del chirurgica consigliata.

[ e dimensjoni dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell’'impianto piu ropriati in b&@ sigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e izionament il n un sostegno adeguato.

Gli impianti nonysono p ttati per resister e sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carim%cessiva attivita.

Una scelta atao unim non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allent Mer%i razio

n
ar pianti s ande sono destinati a tale scopo.

re gli impianti da e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un

malfunzi®namento.
Assicurarsi che giimgpianti non utilizzati non si sporchino.

Q anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo
olore non influisce sulle proprieta meccaniche degli impianti.

|l colore deg
cambiamento d


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

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e polimeri quali
Radel e Ultem.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

e Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’ et|
mMOonNouso.

e Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo pa2|ent te una
singola procedura.

e Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi a nzionamento e di
contaminazione incrociata

e Gli strumenti riutilizzabili devono essere uthz@n singolo 2|ente durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati

e Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) h a durata limitat e |mmed|a te qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle stazioni.

encefale ng|form|

trasmissibili (EST) non devono egsere tr per il riutil' \

IMPORTANTE Q 6

e Proteggere gli strum incisioni @re sollecitazi esswe che possono portare a
un malfunzionament rumenti.

minare la con’@lone i ccesAgll strumenti ed evitare che i

e Gli strumenti riutilizzabili potenzialme ontaminati da a

e Vicino al ; e
residui si secc trumenti con s rcwa cons&terﬂrks?cca sono particolarmente difficili da
trattare i
possibile

ode ile. Trasport j strumenti ti per il trattamento il piu presto
m@ .
e Evitare il COptatto prolungato trumenti @om contenenti iodio e soluzione fisiologica.
e Maneggiare e trasportare gli stflmenti spor & 0 da evitare la contaminazione di eventuali

impianti non utilizzatj

IMPORTANTE

e FEseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione.

e |spezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.
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e Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e soluzione fisiologica o altri sali metallici.

e Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

e |l ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositivo.

e FEvitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro. \
- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo duraN

e Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazi
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e '
detergenti.

e | detergenti enzimatici sono adatti a sciogliere la contaminazione a base di proteine. ¢
xyz'a.

scelazione, la
ento dei

e | dispositivi potenzialmente contaminati da age encefalopatie'Spongif i trasmissibili (EST) non

devono essere trattati o riutilizzati. Queste is ndizionam off sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare ospedalieze guida pratj /o le norme
governative per la corretta gestione e ei dispositizialmente C inat! da agenti
EST. *

e Acqua di servizio: fare riferimen AAMI TIR ando viene richixd tilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua @i izio si intend litd'acqua comiin i rubinetto, che
potrebbe richiedere un tratié luntivo per atta all’'us
Acqua pretrattata: fare rife @ alla norma 4* quando ichiesto di utilizzare 'acqua

i acquere altamentggtr e presenta ntenuto organico e inorganico
ndotossine ifif eall EU/m%O possibile che le farmacopee
e i protocollio alieri indichino i di acqua da utilizzare.

l) (Associazione per I'avanzamento
edici (Water for the reprocessing of

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumeni ontaminati@fredda corrente per ridurre la contaminazione
knte.

superficiale gvi

2. Smaltire gli t% usati escl ente monouso.

3. Mettere g nti contami a soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre

al miRim i acciden
(o)% tutte le parti ili Per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

Lasci in immersi per eno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli st' con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non

o &

utilizzare agCiai® inogsidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.
- Quando 2, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spru2zi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.
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- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione deterge a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di‘) iZia

detersione ad ultrasuoni. \
Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a caus& pWizia

ad ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua_di vizlo pulita e dolce
con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (@ha 77 °F a 95 °F) per rin@ utte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili. % *
- Risciacquare le cannulazioni e i mecc&o lessi.
9. Ripetere le fasi di ricondizionamento gfecedentise vi sono tra@ibili di spo Q

rco
10. Eseguire un risciacquo finale per al pretrat’atauovere i
ilizzare soluz e peril

minerali e le altre impurita presgnti nel g alin
risciacquo finale perché potrebb intgrferire con lagdiSipfezione e la stefili ne.

- Azionare tutte le parti % &
3 > alle cannul@zionj | fori ciechj 2 alle cerniere e alle
giunzioni tra le erfici d&Ccoppiame 0 @
- Sciacquare leca azjoni almeno tr%on una siri (Molume 1-50 ml).
11. Rimuovere Ia® eccesso dagli str nti con u@o pulito, assorbente che non lasci
gar

- Prestare particolar

pelucchi. L4
12. Lasciarefa : ompletam j strumenti. L’u%pub influire sulla sterilizzazione e i
disposit no rimaner ati'dopo il peri s@sciugatura.
ta utilizzanddide nte enzimatico concentrato per prelavaggio

* La pulizia manuale e stata co i
STERIS Prolystica 2X.
DISPOSITIVO DI M&O/DISINFEZIONN IA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA
a‘aut

Importante: la pulizi matica rapp @‘r un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le p Q& si di pulizia Ualed’Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del

10 e disi ne.
dispositivi utilizza n ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezionelconforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere t ianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.
e RicondizionareWutti i vassoi rimossi dalla custodia.

e Collegare i seguenti strumenti all’iniettore o alle porte di irrigazione per chirurgia minimamente
invasiva:

- 80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio
- MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilascio rapido cannulato, grande
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La disinfezione termica & stata convalidata* per un Ay > 3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggio/disinfezione e stato convalidato per i vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente/disinfettante STERIS Reliance® Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi c@e @a

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito. \\

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni sup@i, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

Valutare che gli strumenti funzionino correttam jonare tutte g

collegamento. Prestare particolare attenzion di tr no e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio @ginser alutarli criti ente per

verificare che siano affilati, diritti e non si@ho ati o corrosi. @ efqualsiasi stime che non
funzioni come previsto.
di ingrandjghen * O
siano smuSsateNscheggiate, |

modo deformate.
- Strofinando un panno ¢ @ sulle lame e @rilevare co facllita scheggiature e

incrinature.
Verificare la leggibili i le marcatur%;g di rfer'@@'tu're qualsiasi dispositivo su
Riparare, sosti ipetere la pulizig degli strumenti&necessario per garantire il corretto

i proceder, rilizzazione
on soluziong i bile) pud a ré'la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
C e, olio o gras hé interferiscono con la sterilizzazione a vapore.
Utilizzare solo un lubrifica se d’acqua i ['uso su strumenti chirurgici e con sterilizzazione a
vapore. Utilizzare il lubri e come indic I duttore. Utilizzare acqua pretrattata in caso di
diluizione.
Rifornire comﬁb\%ﬁe i vassoi e i contdhitori del sistema.

parti &l meccanismi di

Ispezionare tutte le superfici taglienti

- Sostituire uno strumento qualgra le la indke, arrotolate o in altro

La lubrific
utilizzare

STERILIZZ o%
AssicUugarsWdi“fion super imit® massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pilu set

Non imptfare i conte(ri in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

I’asciugatura.
Fare riferim truzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
u

calibrazione, © e una manutenzione corretti.

Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti sego e
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttament@secondo i

codici custodia Acumed identificati nella tabella. @

Sistema per capitelli radiali anatomici:

Codici custodia:

Condizione™:

Temperatura di espgsizio

L 2
a ico (TR-BRAO RAO7, TR-BRAOS, TR-BRAO9, TR-BRA10)

Avvolto

132 °C (270 °F)
4 minuti
134 °C (273 °F)
3 minuti

30 minuti
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Soluzioni per capitelli radiali anatomici, soluzioni per capitelli radiali anatomici 2:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia delle soluzioni per Base: 80-2000
capitelli radiali anatomici (ARH Solutions): | Coperchio custodia: 80-2001
Codici custodia delle soluzioni per Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040,
capitelli radiali anatomici (ARH Solutions 80-4041, 80-4042, 80-4043
2): Coperchio custodia: 80-3641, 80-40
Condizione™ Avvolto \’
. .. . 132 °C (270 °F)
Temperatura e tempo di esposizione: 4 minuti \
. - 134 °C (273 °F)
2.
Temperatura e tempo di esposizione?: 3 minuti
Tempo di asciugatura: minuti
' Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® a PKGI-76 all'in @ ww.acumed.n

2 | dispositivi sono compatibili con I'esposizion g
* La sterilizzazione & stata convalidata uti o lo sterilizzato to STERIS @
e il panno KimGuard KC600 One-Step. \
ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIOM & 6
Sitivi sterili se Qsciutti. &

enza dei micgkorganismi.

- L’umidita favorisc opPia
- L’umidita che rim ulfprodotti confazi I O contenuti do erilizzazione potrebbe
comprome% igra sterile.

23 Vacamatic

e Non conservare o utilizzarg

- L'umidita p ere il metal muyssare le part lienti.

r sterile pe e che non vjsi gni di danneggiamento. Non utilizzare il

Malaidi taminazjongsi d ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del
X, iAivolucri riliZgazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del
sterile e i requ& nservazione per temperatura e umidita.
CONSERVAZIONE DEL DOTTO STERILE

e | dispositivi sere conservati in un’area protetta da polvere, parassiti e temperature/umidita
estreme.

CONSERVAZIONBI%ODOTTO CONF
e Gliarticoli N sere c:onse@3 condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il

SMALTIMENTO SICURO

| dispositivi possono essere contaminati da materiali a rischio biologico e/o materiali taglienti. Osservare le
procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la manipolazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi taglienti e dei materiali a rischio biologico.
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Glossario dei simboli

Simbolo

Descrizione ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

A\

Attenzione

STERILE|R

Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile 5212

Non sterile 527
g Data di scadenza 5.1.4

g 2
REF Numero di catalogo 5.1.6
LOT Codice lotto @ 515
EC |REP | | Rappresentante au munitd Europe 5.1.2

MD Dispositivo 5.7.7

u 5.11

&I c.\ 513

5.2.6

@ Non riutilizza 542

Nonutilizzare se'a confezione & ta e consultare le istruzioni per 'uso/non
@ uﬂl' se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
a.
x O ione: la legge . li Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un USS. 21 CFR 801109
CO O Su presc dica.

Il reticolo & un mar registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

i conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.

e

A compatibilita RM condizionata: un articolo di cui e stata dimostrata la sicurezza in ambiente di RM in
condizioni definite. (ASTM F2503 7.3.2)
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Instrucdes de utilizacao

Sistema anatémico de cabeca radial, solucdes anatémicas de cabeca radial,
solucoes anatomicas de cabeca radial 2

p7) Estas instrucdes destinam-se apenas ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio

na Unido Europeia.

DESCRICAO \

Os implantes e instrumentos de cabeca radial anatdmica Acumed sdo concebidos c@ta a substituir a
superficie articular da cabeca radial.

INDICACOES PARA UTILIZACAO *

O sistema de cabeca radial anatdmica Acum
cabeca radial anatdmica 2 e respetivos acg8sdrios foram especifica t@ concebido
da cabeca radial no caso de deficiéncias ¢

radio-cubito al com: destruicao

reducdo dos movimentos na articulagdo radi@stafiero e/ou a
da articulacdo e/ou subluxacao, resist@ncia agtratamentos€o dores, (2) itLi¢do primaria apds a
in

dticas aposyres da cabecalfradi ) revisdo apds uma

implante de@ ser f'xadca@&ssﬂt ou cimentada.
0 peaanente, a substituicdo da cabeca radial da

caﬁacidade dege tiva da cabeca radial. Os instrumentos
ara facilitar a %ao do implante. O objetivo indireto dos

> a colocacdo | para artroplastia da cabeca radial.
CONTRAINDICAGOES \
e Infecdo ativa ou,latent \®

e Sépsis *

e Quantidad N| ade insufici@e 0SS0, osteoporose

e Sensi m @tecidos nsibilidade aos materiais

e Pacien & nao estej\ ostos ou sejam incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-

%,

op SROS
ADVERTENCIAS E P OES

Adverténcia:

¢ O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
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- Concentracdes de tensdo

- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva

A falha € mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido
ou cicatrizacdo incompleta. A falha € mais provdvel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados
pos-operatorios.

Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0SSO o,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no @SQ t em
como danos nos tecidos.

Os implantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatom \ agens
radiograficas.

Atencéo: @

Os implantes e instrumentos destinam-se apenasfa utilizacdo profissjonal un?médico com licenca.

Ndo utilize nem reesterilize um implante forn
danificada. A esterilidade pode estar com
Comunique embalagens danificadas ao

iStsibuidor ou a A ok
Ndo € recomendado misturar compo, de implantes d aptes dife&en@ z0es

metallrgicas, mecanicas e funcionais.

Ndo utilize o produto estéril apo i ) ult®o rétulo do Nvo.

Nao reutilize instrumentos '& utilizacdo unic strument& har subitamente em
Ndo afie brocas ou is, G} i@es e geometrias criticas que

consequéncia de tensbdes 4
s quimicos podem afetar a

il sga embalagem tiver sido
e ndo esta antida.

ez que estes\disp@sitivos tém
nao podem ser resta pos o instrun% ido utilizado!
Ndo utilize mét de fecdo quimica, vez que os re
esterilizacdo a P
[She na caixa op.n uleiros, por , com etiquetas, pois tal pode afetar
% penetragcdo doVa respetiva @géo a vapor.
ach@s, fios Kirs

a Nilos-guia, instru s de corte e dispositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite 0s prec entos hospi réswas diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentais para_ o seamento e % 0 adequados de material cortante.

EFEITOS ADVERS‘)&TENCIAIS \

Dor, desco
tecido, ¥ea

u'sensacdes a @7 ais, danos Nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
0 0ssea i zagao inadequada devido a presenca de um implante ou devido a

plante devi atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
a ou forca gikcessiva exercida no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migragcdo do
implante e/ou afro ento.

Sensibilida @ , reacdo histoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao u aterial estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragao sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

Importante: qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a Acumed

N

(por email em customercomplaints@acumed.net ou por telefone em +1.888.627.9957) e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.


http://www.acumed.net/ifu
mailto:customercomplaints@acumed.net
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POPULACAO-ALVO

O sistema destina-se a ser utilizado em adultos com osso em quantidade e qualidade suficientes. A protese
destina-se a ser utilizada para tratar a indicacdo especificada da cabeca radial em populacdes em que se
pretende restaurar a posicdo e a funcdo anatomicas da cabeca radial e em que a cabeca radial existente
nao pode ser reparada.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizagdo segura e efi‘ca@

sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net. \

Importante: as técnicas cirdrgicas podem conter informacdes de seguranca important

\J
Importante: os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser uti or
cirurgiBes devidamente treinados e qualificados numa sala de operac¢le r. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreend€r completamente todadas instrucdes e
comunicar ao paciente todas as informacdesfinédiCas relevantesfyelas foraecidas, incluindo a
utilizacao, limitagdes, riscos (informagBesde s raifca) e possi eitlbs adversos do
tratamento proposto.

-

écnicas Ci‘ Hma

Consulte as versdes mais recentesglas instructes de Utiliza
S.

vez que estas estdo sujeitas a alte ntacte a A um agehte rado para

solicitar qualquer informagéo%
ESTADO DA RESSONANCIA M @ A &
Muitos implantes Acumed’or avaliados qua c eguranca ignte de RM. Consulte a nossa
publicagdo «Acumed Imp s infthe MR Envir (ImpIantes&e no ambiente de RM) em
www.acumed.net/i

mais inforgacd
&/ : X
POSITIVO 6

o A protese¥e ada em cond adroniz as@arantir uma vida util minima de 1 milhdo de ciclos,
que pode ser inferior a vid ciente. As congli eais de utilizacdo podem afetar a vida Util da
protese.

e Os instrumentos de u ao multiplaté ida dtil que é afetada pela utilizacdo, manuseamento
e processament valie a aptiddo dos in entos de utilizacdo multipla durante a inspecao de pré-
esterilizagdo. \

e As pecas e% odem ser | tagdlas até a data de validade indicada no rétulo.

Resumo da &anga edo L&en o clinico (SSCP)

O SSC os implantes, pod r obtido a partir da base de dados europeia sobre dispositivos médicos
( em htt%c.europa.eu/tools/eudamed. Utilize os seguintes termos de pesquisa:

0806378BUDI1S6 O



http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ESTERILIDADE
e Os implantes e instrumentos podem ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no
rotulo.
e Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacdo.

e Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdo gama
de 25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 107°.

MATERIAIS
e O implante da cabeca radial é fabricado a partir de uma liga forjada de cobalto
(UNS R31537) em conformidade com a norma ASTM F1537.

e O implante da haste € fabricado a partir de uma |j
baixo) (UNS R56401) em conformidade com a

e Consulte o nosso documento «Metal Sensili S b‘re sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para verificar a gompasicdo quimica d ates metalices daAcumed.

O
e Os implantes destinam-se apen uma Nica utilizacd@yconforme indica \tulo.
e Ndo reutilize implantes de dowldica, pois p@@ tar os risc& falia e contaminacdo

6mo'bdén'o

na ELI (intersticial extra

de titdnio-6aluminio-

UTILIZACAO UNICA

cruzada.

e Elimine qualquer imp‘%%7 Izado que s@ntaminado @gue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implan inado. @ S

IMPORTANTE @ .

e Parauma % A08egura e efi rgido deve ompletamente familiarizado com o
implante {© iodos de apli instrumen 3Cnica cirlrgica recomendada.

e As dimensoeSTisioldgicasfmi S tamanh%l lantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor correspond@,c ssidades iente para uma melhor adaptacdo e uma base estdvel
com o suporte adeq

e Os implantes’n oram concebidos p& tar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

o A seleg@?o i \da ou a impla@l inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrou ol migracd

?‘

' implantesk juhto quando estes se destinarem a esse fim.
implantes<:a 0S e mossas para evitar concentracles de tensdo, o que pode resultar

em falhas.

do utilizados figuem sujos.

e Evite que osg ;@
e A cor dos implan odizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta
mudanca de corfgdo afeta as propriedades mecanicas dos implantes.


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

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, ago inoxiddvel, aluminio, silicone, Radel e Ultem de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA :
n e

e Osinstrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo ¢
apenas de utilizacdo Unica.

¢ Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apos a utilizacdo nu n o\paciente
durante um dnico procedimento.

contaminacdo cruzada.

e Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos falha e
zados

e Os instrumentos de utilizacdo multipla destina as a ser utili dnico paciente e num

e n
dnico procedimento antes de necessitarem pr ssafmento.

*

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla (limftada) témWma vida Uti d. Substitua iatamente
qualquer instrumento de utilizacdo mulifpla se oespetivo des

e Os instrumentos de utilizacdo mdltip ncialmente con

ho se tornar ina@equado.
s com agen@e cefalopatia
espongiforme transmissivel (EE% ser proce para reutiliza é\
IMPORTANTE 0
e Proteja os instrument os e mossas@avitar concen@s e tensdo, o que pode levar

a falha do instrumen

- limpe o exces contaminaca instrumentos e evite que a
jid@ e substancidl ou seca sdo particularmente dificeis de
instrumento ntagginados para processamento o mais

sivel apos a uti .
e FEviteoco prolongado rumento om solucdo salina.
e Manuseie e transporte os s entos sujos fOfma a evitar a contaminacdo de todos os implantes

ndo utilizados.

PROCESSAMENTO

rmaca® e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo
(EPI) quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE
e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar
a eficdcia da esterilizacdo.

e |nspecione os implantes para verificar se estdo contaminados com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Ndo processe implantes contaminados.
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e Previna a corrosdo do instrumento minimizando o contacto com solu¢des que contenham iodo, cloro,
solug@es salinas ou outros sais metalicos.

e Previna danos na camada de anodizagdo protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucBes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidroxido de
sodio.

e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo.

e FEvite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coa
(fixacado). *

e Os detergentes enzimdticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de ON
- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.

- Utilize uma solugcdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositi rafte a limpeza.
e Siga rigorosamente as instru¢des do fabricante relativas a seguranga, arma , mistura,
qualidade da &gua, tempo de exposicdo, temperatdta, substituicdo e elimi e agentes de

limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminad
transmissivel (EET) ndo devem ser proces
sdo adequadas a inativacdo de agent
clinicas e/ou os regulamentos gover
potencialmente contaminados com age

es de enc ati@ espongn‘orme
i samento ndo

diretrizes
positivos

e Agua de rede publica: consulte 0 BAMI 34" sempr fo indicada a \@ de dgua da rede
publica. A agua da rede pik & Imente ag pal ou da as podera ser
necessario um tratamento | para perm| t|va utiliza

. Agua de elevada purgza:’c e 0 AAMI T pre que fo |@a a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A 3 e alevada purezafe |ta aumgra ento e tem um teor organico e
inorganico mui um nivel de en ina infegior a 1 /mI A dgua adequada também

& '
Instrument ) (Associacdo para o Avanco da

pode ser espe as farmaco nagionais, nor nacionais e protocolos hospitalares.
* Association for theAdVWancement
Instrumentagd ica). Agua reprocessame osmvos médicos (Water for the
reprocessing ofmm€dical devi . | TIR34: 2 7. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL @
1. Enxague os mento contamma& gua fria da rede publica para reduzir a contaminacao

elevada da
2. Ehmm 0s ntos utilizad tlnados apenas a uma unica utilizacdo.
3. ColoGu umentos | 0s em solucdo enzimatica* até ficarem completamente
subm &ara m|n|m| Iv rlzagao da solucdo.
4. das as partes mo para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.
5. Deixe |mpregnar dd¥ante, no minimo, dez (10) minutos.

6. Esfregue o % s utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Nd o inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

- Sempre qu&ypossivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizacdo do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pecas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.
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- Utilize um jato de agua para submergir dreas dificeis, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulagdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resistente.

- Acione as partes mdveis e rode (se necessdrio) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as dreas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucd@ nova
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instru¢c8es do fabricante de produtgs
por ultrassons e do detergente.

Importante: A limpeza por ultrassons poderd agravar danos anteriores na sup&\ﬂ\
a

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgu acia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) parar r todos os vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas méveis.
- Submerja com dgua abundante as céan e Mecagflsmos com . &

9. Repita os passos de processamento antefioras, caso’persistam isiveis.

10. Efetue um enxaguamento final dura pelo memos 1 minuto u@o dgua de gle pureza para
eliminar minerais e outras impureza entes na agua d lica. N&o uo ucdes salinas
no enxaguamento final, pois pQ em%com ad do%e a esteriliza&

- Acione todas as partes mo N a
- Preste especial atencd @ ul@cdes e oriﬂ’c@s, bem COWQ digas e juntas entre

- Enxague as candlacGgs pelo menos trégmye om uma se @ume 1-50 ml).

11. Remova a humidade ém ex@€esso dos inst 0S com um te limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instid] ecar complet Qualque midade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivg - ontinuar mo 3 s o peri ecagem.
* A limpeza ma agente de li aJe pré-enxaguamento enzimdatico STERIS
Prolystica 2
INSTRUMENTO DE LAVAG DESINFEGA: XDA AUTOMATICA — DESINFEGCAO TERMICA

Importante: A limpeza auto jica implica a manual. Execute sempre primeiro os passos de limpeza

manual prévios. Sﬁg&licitamente as instrug@gs do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

e Processe o Ntivos utilizanc@ciclo padrdo de lavagem e desinfecdo térmica num instrumento
dela de com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais

ﬁ sinfecdo emyc r
alentes.
e R odos os implante r utilizada uma fase de lubrificacdo.

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e Fixe 0s seguinte entos ao injetor ou as portas de irrigacdo de cirurgia minimamente invasiva:
- 80-0663 @a transportador com roquete médio
- MS-3200P para transportador canulada grande de libertacdo rapida
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e A desinfecdo térmica foi validada* para Ay 23000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumento de lavagem-desinfecado foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecas colocadas adequadamente, com avaliacdes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfecao
STERIS Reliance® Genfore e o detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

INSPECAO DE PRE-ESTERILIZAGCAO

e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar d
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.

- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superf mo mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

ione todas as pecas eCanismos de ligacdo.
is e instru os utifizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma criti gastos, afia corroidos. Substitua todos os

instrumentos cujo desempenho nao sej
e |nspecione todas as arestas cortant i
is @ a ou tiver

e Avalie se os instrumentos funcionam normalme

- Substitua um instrumento se a are nte estive da, Iascada
qualquer outra deformacao.
- Passar um pano de alga V detetar la suras.
e Verifique a legibilidade de de referé %smua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ itda limpeza do mentos con%@ssério para assegurar o bom

funcionamento ceder a ester|l

e A lubrificacdo ra instrum pa@de aumenta@ dtil dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lub JAteSbase de SI|I 0 OU massa s interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize ape lubrificante,a agua d t|||za(;ao em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacag,agfapor. Utilize o |cante de ac m as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for nec diluicao.

e Reponha totalmente os iroseb d a tema

ESTERILIZACAO ‘

. Efetue@e r o com uma aliéclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).

- A s 0 por de de gravidade ndo é recomendada.

-a Ae er| acdo de ut& imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certi -se de que iteWaximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou d|sp03|

e N&do empilh , pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.

e Consulte as'i s do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracao,
utilizacdo e manttencdo continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.

e Siga as diretrizes atuais de préaticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacado Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalag®es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os pardmetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 107® exigido para o sistema.

com estas instru¢des e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quando os dispositivos estdo co x
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. @
Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

rulhado * :

°F (132°C)

Importante:
- Os parametros de esterilizacdo so sdo validos para dispositivos que tenham sido limp@8§.d rdo
"\

Sistema de cabeca radial anatémica:

Referéncias da caixa de
armazenamento:

Condicao":

Temperatura de exposigéo:

25 minu:i
C : SO%i !

2

ulhado

270 °F (132 °C)
4 minutos
273°F (134°C)
3 minutos

30 minutos
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Solucdes anatdmicas de cabeca radial, solugdes anatémicas de cabeca radial 2:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa das Base: 80-2000
solucdes ARH: Tampa da caixa: 80-2001
Referéncias da caixa 2 das Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
solucdes ARH: 80-4042, 80-4043
¢ ) Tampa da caixa: 80-3641, 80-4068
Condicao": Embrulhado

@
Temperatura e tempo de 270 °F (132 °C) ,e ;
exposicdo: 4 minutos < é|
Temperatura e tempo de 273°F (134°
exposicdo?: 3 minuto
Tempo de secagem: 30 migit é P
iliz@gdo em recipientes do rigidos AegCula
durante 18 minutos 1@ Qm

A 4
* A esterilizacdo foi validada com um esteri

dof’de pré-vac TERIS Amsco 3 atice um
invélucro KimGuard KC600 One—StV 0 %

iSPe estéreis selesteg nao estivere Sy
- A humidade pro brevivéncia [ ganismos.
- A humidade e em produtos lvidos ou co apos a esterilizacdo pode

) 2
botar as arg%tas afiadas.

Ve ar se ha s@ e danos. Ndo utilize o produto se a barreira
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMEN RODUTO EMBALADO
e Osartigos er armazena em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
% gundo a /AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
na

cont
rma nto do prodifto @sterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento
n cbes de utilizaca elicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.
ARMAZENAMENTO D DUTO ESTERILIZADO
e Os disposit ser armazenados numa drea que forneca protecdo contra poeira, pragas e

temperaturas midades extremas.

ELIMINACAO SEGURA

Os dispositivos podem estar contaminados com materiais de risco bioldgico e/ou cortantes. Respeite os
procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o
manuseamento e eliminacdo adequados de material de risco bioldgico ou cortante.
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Simbolo

Descricao

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consultar as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

543

>

Atencdo

STERILE|R

Esterilizado usando radiagdo

Sistema de barreira dupla estéril

Né&o estéril

Data de validade

fleligle

5.2.12

527

514

LOT

EC |REP

Ndmero de catdlogo &
Cddigo do lote @

Representante autogi o idade Europei

MD

Dispositivo médic

5.7.7

Fabrig

5.11

513

526

5.4.2

Na& jlizar se a€mbalagem estiv ada e consultar as instru¢des de
i /ndo utilizar se o sistema de®arreira estéril do produto ou a embalagem
tivere mprometido

528

encdo: a lei Kos A restringe a venda deste dispositivo a receita médica.

Titulo 21 dos United
States Code of
Federal Regulations

g,‘@@@gz

N

801.109
-}- O reti a marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
€ C de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada

do Rlimero de identificagdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de conformidade.

>

Condicional para RM: um artigo com seguranca demonstrada no ambiente de RM em condi¢des definidas.

(ASTM F2503 7.3.2)



http://www.acumed.net/ifu

Acumed He adq uarters 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

ane 5885 NE Cornelius Pass Road products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
® Hillsboro. OR 97124 use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
’ approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
USA as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
Office: +1.888.627.9957 way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
. located. Nothing in these materials should be construed as a representation or wi nty as
“ Office: +1.503.627.9957 to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any any
Fax: +1.503.520.9618 specific condition. Physicians may direct questions about the availabijity u

www.acumed.net

products described in these materials to their authorized Acumed distributor:
questions patients may have about the use of the products describedin e materials or

the appropriateness for their own conditions should be directe theik owrrphysician.
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