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ACUMED ANATOMISK RADIALHOVEDSYSTEM
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

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

BRUGSVEJLEDNING: Fysiologiske mal begraenser implantatproduktets starrelse.
Kirurgen skal velge den type og sterrelse, som bedst passer til patientens

behov for at opnd nejagig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig
understottelse.

INDIKATIONER: Det Acumed anatomisk radialhovedsystem og tilbeher er
specielt beregnet til (1) udskiftningen af radialhovedet til afhjeelpning af
degenerative eller post-traumatiske handikap, som giver smerter, krepitation
0g nedsat bevageevne pa det radio-humerale og/eller proksimale radio-ulnare
led med: odelaeggelse af led og/eller subluksation, manglende respons over
for bevarende behandling, (2) primaer udskiftning efter brud pé radialhovedet,
(3) symptomatisk sequelae efter resektion af radialhovedet, (4) revision efter
mislykket arthroplasti af radialhovedet.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporose, utilstraekkelig

mengde eller kvalitet af knoglevaev/bladt vaev. Materialeoverfalsomhed. Hvis der

er mistanke herom, skal der foretages undersagelser far implantationen. Sepsis.
Patienter som er uvillige til - eller ikke  stand til at falge plejeinstrukser efter

operation. Dette produkt er ikke beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa de

posteriore elementer (stilke) pd den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

ADVARSLER: For anvendelsen af Acumeds instrumenter kan veere sikker og
effektiv, skal kirurgen veere helt fortrolig med implantatet, indsettelsesmeto
0g den anbefalede kirurgiske teknik der skal benyttes med dette instrumen
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelasfhing,
belastning ved loft, eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekag@lelle
kan opstd, ndr implantatet udsattes for gget belastning i forbingelse fhed
forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller utilstree

eling.
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t leveres sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har

veeret udsat for en migimUmsdosis pa 25,0 kGy gammastraling. Resterilisation

bar kun udfires hvis den originale sterile emballage har veeret fejlagtigt dbnet.

Sterilisatigp kag udfares ved en af falgende metoder: Sterilisation af et usterilt
I dd ores ved én af folgende metoder.
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Autoklave med
vagtfyldeforskydning

Fuld cyklustid: 132°C (270°F)i 60 minutter
Torretid: 125 minutter

Pree-vakdum-aUteklave Fuld cyklustid: 132°C (270°F)i 25 minutter

Torretid: 70 minutter

%usfabrikams brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
K
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urationsvejledning.

lg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings” og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udferes i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilties

OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Produktemballagen
skal efterses for tegn pd om den har vaeret forsagt dbnet, eller om der er sket
vandkontamination inden brug.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lege eller et hospital.




ACUMED ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

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

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

INDIKATIONEN: Das Acumed anatomische Radiuskopf-System und Zubehr sind
spezifisch entwickelt fiir (1) den Ersatz des Radiuskopfs fiir degenerative oder
post-traumatische Leiden in Form von Schmerzen, Krepitation und verringerter
Bewegung am radio-humeralen und/oder proximalen radio-ulnaren Gelenk

mit: Gelenkzerstorung und/oder Subluxation, Resistenz gegentiber konservativer
Behandlung, (2) dem primdren Ersatz nach einer Fraktur des Radiuskopfs, (3)
symptomatischen Folgekrankheiten nach Radiuskopfresektion, (4) fiir eine Revision
nach einer fehlgeschlagenen Radiuskopf-Arthroplastik.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose, unzureichende

Quantitdt oder Qualitdt des Knochens/Gewebes. Materialempfindlichkeit. Bei
Verdacht miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Sepsis. Patienten, die zur Befolgung der postoperativen PflegemaBnahmen nicht
bereit oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerét ist nicht fiir die Befestigung mit
Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
Thorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

N
WARNHINWEISE: Fir einen sicheren und effektiven Finsatz dieses Implantats gt Mochenresorpti n.

dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden Arbeitsmetho
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgjséhen

ch oder
andere Beschddigungen des Instruments kénnen auftreten, wenn da ntat
einer erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender oder
unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen

Autoklav mit Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Gravitationsverfahren | Trocknungsdauer: 125 Minuten

PravakudihAuto Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C (270°F)
,\ Trocknungsdauer: 70 Minuten
. Mﬂ Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
ende Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
- gBefolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in

Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
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sterilization and sterility assurance in health care failities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die Produktverpackung
auf Anzeichen von jeglicher Art von Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin
gepriift werden.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.

Reste ines sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
teyil verpackung versehentlich gedffnet wurde, und zwar durch eine der
nd&mdnten beschriebenen Methoden: Die Sterilisierung eines unsterilen Gerdts

kann durch eine der folgenden Methoden durchgefiihrt werden.
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ANATOMIKO YXTHMA KEQAAHZ KEPKIAAX
ACUMED

TMATHN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEITHN ENEMBAZH

@opTiong Bdpoug, poptiong popTiou 1y urepBohikiic dpaotnpiétnag, Eival duvatoy

avénuévn poprion, n omoia oxetiCerar e kabuor:

NEPITPAOH: To avatopukd abotnpia kepaic kepkidag Acumed amoteheftat amé erodhwon. H eogolén eoayuy T ouoKg

elgputebpata kat epyaketa mov exouv axedlaotel yia Ty aviikatdotaon e apBpikrc

empeveKc Tk egahf T KEpKIS, eplotarat  mpoooy Tov aoevouc,

TOUG TEPLOPIOHOUG Kal TIG TiBaveg df
NAHPO®OPIEZ XPHZHE.: Ot puotooyiké OlaoTaoeic meplopiCouy Ta peyéon Twv ovpnepapBavopiévng e mbavotnag 7
0UOKEVWY ppuTeDpaTos. O Xelpoupyoe Mpémel va emhéel Tov TOMo Kal To HéyeBog xahapric kaBridwong r/kaLyapwong, 14 ¢ )
@optiong Bdpoue 1 @ QV 0T0 EUQUTEVLETI

TIOU QVTATIOKPIVETA KATd T0 KAAUTEPO BUVATOV OTIC AMAIT €IS TOL A0BevolG yia

atevr) mpooapoy kat ataBepri epappoyn e enapkr umooTrpign. goprtia Ayw kabuotep alon, {n évwong GlteNde enoilwong. O aol
ENAEIZEIZ.: To avatopuko ovotnpia kegahic kepkidag Acumed kat ta napehkdpeva TpEnevary . wn pnon T
elvat Suvat Kakoe! Trv anotuyia TodgUT

éyouv oxedlaotef 101k yia (1) Avtikatdartaon TG keparg T kepkidag ya
EKPUMOTIKE 1) LETATPAULATIKES Qvammpieg Tou mapouatdalouy ovo, KpIyHO kat
Hetwpévn kivion ot apBpwan kepkidac-Bpayioviov f/kar amy eyyic dpBpwon
Kepkidac-whéng pe: kataotpogr e dpBpwang f/kat nteapBpwan, aviiotaon
a¢ ouvnpnikr Bepaneia, (2) Mpwronabr avrikatdotaon jietd and karaypia g
Keganq e kepkidag, (3) Lupmrwpatikg enakohouda petd and extopr tne kepahrig
G kepkidac, (4) AvaBewypnon petd amd anotuynuévn apBpomaatikr otny kepakr
TG KepKidag.

LpuTeOata dev el mdiré va emavaypn

: olo0vrat.

f oelc evdéyetal Upyfoet atéhe %
V0 00Ny\o0LY 0€ aro; c ouokeung. Ta E@iﬂﬂ va
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0UVIEC Kal eykomEdeTOlal €(00UC ouyKevTpWOEL

100UV 0€ oy,
PTEIE: Bpal o@g
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ato \oyw umepBohikii
) Goknong umepp (VapnG 0T ELUTEVHIA KATA T SIGpKela TG
. Metavaoteuon 1/Kaiahdpwon Tou epgutelpatoc. Euaiobnoia oe

Tdong elvat duv

ANENIO
ANTENAEIZEIZ: Evepyr) 1 AavBavouoa hoijwén. Ooteonopwon, avenapkri 0
moa6tTa f mottnta 0otod/pahakwv popiwv. Euaiobnoia oe ukikd. v undpyet 0
unoyia evaoBnaiag, mpémeiva exteNéoeTe EETATEIC PWV amd TV EUUTEVON. €101

Tnwaia. AoBeveic mou dev elvar mpéBupot 1 evat kavoi va akohouBrioowv Tig. @ \gmm 7 1OTONOY KN {0paon mou POKUTTEL amd T ejigUtevon
0dnyiec G peteyxetpnTikiic ppovtidag. H ovokeur autr dev mpoopidetat yia \ 0V UAIKoU. MOVAIG.Sudtpopic 1 duoaiabnoies Adyw T napousiag ejguTelpaTog,
mpoadptnon f kaBriAwan pe Bidec ota onioBla atoyeia (auyeveg Tou omvéu@ Neupikr} BAan mou i

€1.am6 T0 XelpoupyIkd Tpavpa. Nékpwon 1 anoppdenon
T0600) TG aUEVIKNG, Bwpakikii 1} 0aguikig Hofpag Tg omovouMkrc Qi 00700. Nékplon Tou 1000 1) QvenapKiic Enouhwan.

NPOEIAOMOIHZEIX: Nta aoali} kat anoteheapatii xprion 1o 0o TEI AUT6 T0 OOV QUT6 MapEETal AMOOTEIPWHEVD Kal {n 0Teipo. H
auToU, 0 YEIPOUPYOC MEMeL vat €lval YoMaOTIKG ESOKEIWEVO (e TO pUTEU, V) auokeun exténke oe e\dyion doon aktvoBoMiag yapia 25,0-kGy.
UG HeBOO0U EQapHOYTC, Ta epyaNeia Kal T OUVIOTOMEVT YEIPOUPYIKI] TERVIKT) EnavawooTelpwon {iag amooTelpwHEVG GUOKEURG pmopei va ekTeNeaTet e yprion

yla T ouokevr autr. H auokeur O éxel oxedlaoTe yia va avtéxel v Tdon Adyw iag and i axohovBeg [eBodoug mou avapépoval mapakdtw, Hovov edv n
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K hlpmui’vn auokeuaota éyel avotyBei katd AaBog. Amooteipwon piag
i IPWHEVNG OUOKEUNG LMoL val eKTENEOTEL XpratomolevTag pia and Tig
@ou eC peBodouC.

MéBodot amootsipwong

00 J
omién BaputnTac

Xpovog evag minpoug kokhou: 270° F (132°0)
yla 60 hertd
Xpovog Efpavong: 125 hema
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TOKAUOTO e
TipoKatepyaoia kevol

Xpovog evdg minpoug kokhou: 270° F (132°C)
yla 25 hemtd
Xpovog &npavang: 70 hemd

« AaBete umoyn TG ypamtég odnyieg Tou KaTaokeuaoTr| Tov Mool 0ag yia Tov EI0IKO amooTelpwTh
Kal TI¢ 00nyieq yia T Slapopewon poptiou.

+ AkohouBr|oTe TIC GUOTAGEIC o UTAPKOLY OTO TPEXOV éYYPaQO “EUVIOTUHEVEC TPAKTIKEC Y1
TNV anooteipwon o mepiBalh ¢ mpakTikn¢" ¢ AORN kat oto mpdtumio ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyoc yia amooteipwon He atid kai dlaopdhion otelpdtTac o€
€yKaTaoTaceiC ppovtidac vyeiac.

« Hyprion uneptayeiac anooteipwong O¢ auviotdtal, akd eav xpnatonoindei, mpémel va ekteNeital
J16v0 aUp@wva e Tig anartrioei Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyoc yia anooteipwon e
Qo kat 8laopalion 0TElPOTNTAC Ot yKATAOTAOEIC ppOVTIdAC Lyeiag,

OAHTIEZ OYAAZH.: Guhdaoee o€ 5pooepd kal §npd wpo Kai dlatnpeite pakpid
and 1o dpeoo nhakd . Mpw and tn xprion, embewprioTe T ouokeuaoia Tov
Tipoi6vTog yia Tuxov eveiéelc mapaBiaong ry poAuvong amé vepo.

TPOXOXH: i v emayyehpatiki xprion pévo.

MPOLOXH: H opoomovdlakr

TN auTo) To TpoidvIag Hovo a
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ACUMED ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

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

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head System and accessories are
designed specifically for (1) Replacement of the radial head for degenerative or
post-traumatic disabilities presenting pain, crepitation, and decreased motion at
the radio-humeral and/or proximal radio-ulnar joint with: joint destruction and/
or subluxation, resistance to conservative treatment, (2) Primary replacement
after fracture of the radial head, (3) Symptomatic sequelae after radial head
resection, (4) Revision following failed radial head arthroplasty.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the

including the possibility the device failing
loosening, stress, excessive activity, or
if the implant experiences increase
orincomplete healing. The patient
postoperative care instructi

A

tivity,$d
i orexcessivefor%ﬁéonthe
ion andy/or loosexfind Metaiensitivity or

b roduct is provided st %—sterile, Sterile device was
a minimum dose 0£23.0-kGy gdmma irradiation. Resterilization of
ice may only be d if the original sterile package has been

wing methods below. Sterilization of a non-

designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive® OpEnectin erfor us \ ) :
= . ) o rile device m, ormed using one of the following methods.
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subject

toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or i m&

9

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Gravity Displacement Autoclave

PN

&
Pre—Vac@ve

equipment manufacturer’s written instructions for specific sterilizer and load

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

L J

&UHUOH instructions.
« Jollow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.




®

SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA
ACUMED

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Fl sisterna de implantes de cabeza de radio anatémica Acumed
e instrumentos estd disefiado para sustituir la superficie articular de la cabezal
radial.

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas limitan el tamafio de los
dispositivos de implante. £l cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapten a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
como un asentamiento firme y un apoyo adecuado.

INDICACIONES: El sistema de cabeza de radio anatémica Acumed y accesorios
estan disefiados especificamente para (1) Sustitucién de la cabeza del radio
debido a incapacitacion degenerativa o postraumatica que presenta dolor,
crujidos y reduccion del movimiento entre el radio y el himero y/o en la
articulacin radio-ulnar, ademds de: destruccion y/o subluxacién de la
articulacion, resistencia al tratamiento conservador, (2) Sustitucion primaria

después de una fractura de la cabeza del radio, (3) Secuelas sintomaticas después

de la extirpacion de la cabeza del radio, (4) Revision después del fracaso de una
artoplastia de Ia cabeza del radio.

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente. Osteoporosis, cantidad o

calidad insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. Si se sospecha

que éste pueda ser el caso, se deben realizar pruebas antes de la implantacion.
Sepsis. Pacientes que no quieren o que son incapaces de sequir las instrucciones

o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna
cervical, tordcica o lumbar.

de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no estd disefiado para su (oIO(a(iérVa

*
a

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de a
instrumentos y la técnica quirtirgica recomendada para el mismo 0sitivo
no esta disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo

si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una union

0

/o®
siel

agla no union
' en caso de

ayores

s deberd reutliz impldnte. Los esfuerz%
Imperfecciones@ odrfan derivaren un fallo'del
strumental deby iepdfse en busca dew desgaste
pfes de utilizarlo. Protej lantes contraar@ escas. Tales
T lugar a fallo;
a del implante (@tividad excesiva,

gntraciones de tensi¢n pued
*
carga prolonga dispositivo, co cidRpeompleta, o fuerza
S

excesiva gjert re el implante Sygan ion. Migracién y/o laxitud
delim “ogpsibilidad al metal& toldgica o alérgica debida al
im un material extrajiesRolor, incomodidad o sensaciones andmalas
idO\a la presencia de un i Dafio al nervio derivado de traumas
uirtirgicos. Necrosigg Gsea. Necrosis tisular o consolidacién

decuada. x‘ >
: Este prodficto se entrega esterilizado y no esterilizado. I

éril fue expuesto a una dosis minima de radiacion gamma de 25,0
acion de un dispositivo esterilizado inicamente puede llevarse a
balaje original estéril se hubiera abierto por error y siempre usando
u los métodos siguientes. La esterilizacion de un dispositivo no estéril puede
realizarse usando uno de los siguientes métodos.

Y.
0
no

Vvertirse alpa
bl tratamiento post rio, pueden fallar eI®

Autoclave azagiento por
graveda

o O

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°C)
durante 60 minutos
Periodo de secado: 125 minutos

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°C)
durante 4 minutos
Periodo de secado: 70 minutos

« Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los equipos que utilice para obtener mds
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la configuracidn de carga.

« Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de prdctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quiréfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« No se recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities

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

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EF.UU.
un médico o b

pulan que este producto
rescripcion m

s6lo puede s
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ACUMED ANATOMINEN
VARTTINALUUJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-anatominen varttindluuhun tarkoitettu implantti- ja
instrumenttijarjestelmd on tarkoitettu varttinluun artikulaarisen pinnan
korjaukseen.

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin
on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat rittavad tukea. en viivastyy, |

tai paraneminen on epdtdydellistd. PotilaSta on varoitettava ﬁ? i
jdlkeisten hoito-ohjei

epdonnistumisen.

KAYTTOAIHEET: Acumed-anatominen vérttinaluujarjestelmé valineistoineen
on tarkoitettu erityisesti () Vdrttindluun korjaukseen degeneratiivisissa tai
postraumaattisissa vammoissa, jotka aiheuttavat kipua, ritinda ja liikkeen
vdhentymistd radiohumeraali- ja/tai proksimaalisessa radioulnaari-nivelessd
jossa: konservatiiviselle hoidolle resistentti nivelen destruktio ja/tai subluksaatio,
(2) Primaarikorjaukseen varttindluun murtuman jlkeen, (3) Symptomaattisiin
oireisiin varttinaluun resektion jdlkeen, (4) Epdonnistuneen varttinaluun
artroplastian jalkeiseen tarkastukseen.

0i johtaa sen pettdmisgen.

tit ole kulugeifa tai
iselta ja kolhiintUfaiselta. Kyseiset

FMiallisesta
eStak ituksesta,

da
isespemigplangiin kohdistetusta voimasta
ine @ oaminen. Vierasaineen
implan iheutuva metalliherkiYiys taisfistologinen tai allerginen reaktio.
ImpiEntigaiheuttama kipu, epaaagkavuus tai epanormaalit tuntemukset.
std traumasta johtu vaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen.
VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on olwawdoksen kuolio tahygit&mmai neminen.
rusteellinen tietdmys implanti n kdyttomenetelmistd, instrumentei ) e
pe qstee § teta__ s impia t.sta,se qytto . e.te ‘sta, §tu e.testa \ ERIILISYYS: Tuote toiMitetaan steriilind ja epdsteriilind. Steriloituun
ja laitteen kanssa kdytettavn leikkaustekniikan suosituksista. Laitettgei ol B e .
) e . R y tuotteeseen n kdyte{t@ammasateilyd minimiannos, 25,0 kGy. Steriloidun
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnarbai L 7
B e tuotteen sdasteriloida uudelleen vain, jos alkuperdinen pakkaus on avattu
4 ointiin kdytetdan jotakin seuraavista menetelmistd: Epdsteriilin

rasitusta. Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdjstuu li hii

’ f

fai 3 o RO }
e . : - 9 te ointi voidaan tehda jollakin seuraavista menetelmistd:
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantoinnin aikana,

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai piilevd infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittématon mdérd tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylldolevista
epdilldan, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio. Potilaat,
jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita.
Tatd laitetta ei ole tarkoitettu ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

=

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen, luutumat

Koko kayttdjakson aika: 132° C (270°F), 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia

Koko kéyttdjakson aika: 132°C (270°F), 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdjd koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

‘{

A
K « e sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
pen. Aikaisemmaa @

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kdytetaan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa

SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledissé, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota.

VAROITUS: Vain ammattikéyttoon.

HUOMIO: Yh
|dakarit tai sairaalat.

altain lain mukaan tdtd tuotetta saavat myyda vain




SYSTEME DE TETE RADIALE ANATOMIQUE
ACUMED

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systeme de téte radiale anatomique Acumed composé
dimplants et dinstruments est concu pour le remplacement de la surface
articulaire de la téte radiale.

de préférence par écrit, quant a 'utilisation,
possibles de cet implant, y compris la po

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitent |a taille des implants.
Le chirurgien doit choisir un implant dont le type et la taille correspondent le
mieux aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

d'activités excessives ou de port d
est soumis a des charges de plus en
retardée, d'une pseudarthr

INDICATIONS: Le systeme de téte radiale anatomique et les accessoires Acumed
sont congus spécialement pour (1) le remplacement de la téte radiale dans les
cas de Iésions dégénératives ou post-traumatiques avec douleur, crépitation et
perte de mobilité au niveau de I'articulation radio-humérale et/ou radio-ulnaire
proximale avec : destruction et/ou subluxation de 'articulation, résistance au
traitement conservateur, (2) le remplacement primaire apres fracture de la téte

S avant U'[I ation pour cter
ts contre TOUIE [ 0U cassure.

uments doiventtre in
ommage Protégenje
) i ) S . ntration de confa ntrainer un
radiale, (3) le traitement des séquelles symptomatiques apres résection de la téte ce tation de o @ eutentrainer une
radiale, (4) la révision aprés Iéchec d'une arthroplastie de la téte radiale. INDESIRABL S: e caggure delwmp\ame‘ e activité
— . - ssive, d'une ée imposée a Une cicatrisation
CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité X geeimp )
o ) o " ainte excessive plant pendant lnsertion.
ou qualité insuffisante des tissus mous ou osseux. Sensibilité au matériel. En
AR . . . lant et/ou d nsibilité au métal ou une
cas de doute, des tests doivent étre réalisés avant limplantation. Sepsis. Les )
que ou allergique rés implantation d'un matériel
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins . ) ) . ,
uleur, géne ou sepsations anorMales en raison de la présence d'un
postopératoires. Ce dispositif n'est pas congu pour une fixation avec des vis aux o ) I ,
e lésion nerveus taht du traumatisme chirurgical. Nécrose de o
résorption ossel SU ou cicatrisation insuffisante.

éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou IombalrexJ

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, les methgdes
d'application, les instruments et la technique chirurgicale recomm
ce dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
poids, a une charge ou a des activités excessives. Le dispositif p
endommagé lorsque Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a
une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete.
Une mauvaise insertion du dispositif pendant I'mplantation peut augmenter la

TOU
(e

ERILITE: (e
exposé a u
d un dispositi

urni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été
se mimifium d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
stérile ne peut étre effectuée que si l'emballage stérile d'origine
@ parerreur & I'aide d'une des méthodes suivantes ci-dessous. La
illSationd"un dispositif non stérile peut étre effectuée a 'aide de I'une des
methgdes suivantes.

Autoclave 3

o ON
\dee préalable

9

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

cemgpt de gravité Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 60 minutes

Durée de séchage: 125 minutes

Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 25 minutes
Durée de séchage: 70 minutes

« Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et & la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict
respect des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumigre
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de 'eau.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniguement.

ATTENTION: Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne doit étre vendu

que par un médecin ou un hpital ou sur ordonnance.
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SISTEMA DI CAPITELLO RADIALE ANATOMICO
ACUMED

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

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

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni fisiologiche limitano le

dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

possibilita di un malfunzionamento
e/o allentamento, sollecitazione,
corporeo o di carichi, in particolar m
maggiori a causa di unione

data, nom¥énione o quarigio
servanza delle j

pleta. |l
apeutiche

INDICAZIONI: Il sistema di capitello radiale anatomico Acumed e relativi accessori
sono indicati in modo specifico per (1) La sostituzione del capitello radiale a
causa di disabilita degenerative o post-traumatiche che comportano dolore,
crepitazione e riduzione del movimento all‘articolazione radio-omerale /o radio/
ulnare prossimale con: distruzione o sublussazione dell'articolazione, resistenza

al trattamento conservativo, (2) Sostituzione primaria in sequito a frattura del
capitello radiale, (3) Sequele sintomatiche in sequito a resezione del capitello

edtaziom pre(ed&i@

eqo, tutti

i strumenti
la j nnegglamento ra. Proteggere
Ilecitazioni e((e Causare un

X v e A . i X zmnamento
radiale, (4) Revisione a sequito di fallimento di artroplastica del capitello radiale. @/
) ) . . TTI INDESIDER ura deH impiant ita eccessiva, carico
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantita o prolungato sul guang\one inc apphcazwne diuna

qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Vengono effettuati test
prima dell'impianto se si sospetta sensibilita. Setticemia. Pazienti non disposti
a (0 nonin grado di) sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo
dispositivo non & progettato per |'attacco o il fissaggio di viti agli elementi
posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare. .

forza eccessf
dellim
all'ifipi

pianto duranted§
sibilita ai metalli op
di materiale estra

enza dellimpianto.

igrazione /o allentamento
ne stologia o allergica dovuta

olore, fastidio o sensazioni anomale dovute
rvoso in sequito al trauma chirurgico.
weacmﬂ 05562 0 riassQr . Necrosi tissutale o cicatrizzazione
AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscer\ ipadequata. x{ >
approfondita delfimpianto, dei metodi di applicazione, deglistrumeqgi,n STERILITA: JprodottOiene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile & stato
delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo dispositivo. I
non & stato progettato per resistere allo stress di sostenere il peso co
carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi o
Iimpianto viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo dell"unione,
anon unione 0 a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del

dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
terile puo essere esequita usando uno dei sequenti metodi solo
ne sterile originale & stata aperta per sbaglio. La sterilizzazione di un
itivo non sterile puo venire effettuata usando uno dei sequenti metodi.

,in merito all
i aIIthaQ

Metodi di sterilizzazione
ame@o

Autoclave
di graw

Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per
60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F) per
25 minuti
Tempo di asciugatura: 70 minuti

Won pre-vuoto

« Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle configurazioni del carico, consultare le istruzioni
scritte del produttore della propria apparecchiatura.

« Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere esequita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco e asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, verificare che la confezione del
prodotto non presenti segni di manomissione o contaminazione da acqua.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del pres

prodotto ai soli medici o dietro prescrizione medica oppure ospedaliera.
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ACUMED ANATOMISCH RADIALE KOPSYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG
van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of

migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkefr schriftelijk, op de hoogte
gesteld te worden over gebruik, beperkingen ej jjie bijwerkingen van dit

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

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van patiént voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning.

aan verhoogde belasting door vert

onvolledige genezing. De patiént dien
iesWgor posioperatieve zorg
n\ ukt.

met vo\geﬂ van deinstj
h en implantaat @agegooit Opni
ingen kunnen impegfecti n gecreéerd, die
van hetinstry enten dienen vo
tte worden op sllta e efybesd d\gmg Besche plantaten
activiteit, langdurige

ntraties van nen tot

hetfhplantaat t.gy, o@*

, onvolledige gem matige kracht die bij

aat wordg uitgefe atie en/of losraken van

tdal ofeen histologische of allergische

at van het implanteren Vag een lichaamsvreemd materiaal.

k of abnormale, rwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
t.g¥. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of

eefsel of inadequate genezing.

INDICATIES: Het Acumed Anatomisch radiale kopsysteem en accessoires zijn
specifiek ontworpen voor (1) vervanging van de radiale kop bij degeneratieve of
post-traumatische invaliditeit met pijn, crepitaties en verminderde beweging bij
het radiohumerale en/of proximale radio-ulnaire gewricht met: gewrichtsafbraak
en/of subluxatie, weerstand tegen conservatieve behandeling, (2) primaire
vervanging na fractuur van de radiale kop, (3) symptomatische sequelae na
resectie van de radiale kop, (4) revisie volgend op mislukte kopartroplastiek.

VOORZORG
worden E

(S

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit bot/zacht weefsel. Overgevoeligheid voor het
materiaal. Indien dit vermoed wordt, dienen voor implantatie testen te worden
uitgevoerd. Sepsis. Patiénten die niet in staat zijn tot het volgen van instructies
voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument s niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische tech
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stressvén
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weer

[}

STERILITEIT: Dit pr rdt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

i
% d aan een mmima\e dosis van 25,0-kGy gammastraling. Het

is blootge
. o : ¥ ren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen w. pIa aat ¢ g

opniel
) riginele steriele verpakking per vergissing geopend is en met één
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met agde 9 Pakking per vergissing geop

camenaroeling. non-samenarogiing of onvollediae qenezing. Oniuist inbrengen €rstaande methoden. Sterilisatie van een niet-steriel instrument kan
groeiing, groeiing 9¢9 9o 9 uitgevoerd met één van de volgende methoden.

Wor

&

Sterilisatiemethoden

Autoclaaf voor
zwaartekrachrverp\aatswng

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

@

oclaaf Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 25 minuten

Droogtijd: 70 minuten

voor uw sterilisator en belastingsconfiguratie.

@aadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies

Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
en ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging met water.

OPGELET: De Federale wet (in de V'S) beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




POLARUS HUMERAL-STENGER, ACUMED ULNA,
RADIUS og FIBULA-STENGER (IKKE-STERILE)

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed Anatomic Radial Head System av implantater og
instrumenter er konstruert for & erstatte leddfaltene til radiushodet. om bruk, begrensninger og mulige ugunsti

inkludert muligheten for at anordningen

belastninger pa grunn av en forsinke i
kun er delvis. Pasienten md dejyares om at'dersom en ikke f epostoperative

eller behandli

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.

INDIKASJONER: Acumed Anatomisk Radiushodesystem og ekstrautstyr er
konstruert spesielt for (1) Erstatning av radiushodet ved degenerative eller post-
traumatiske funksjonshemminger som medfarer smerte, knirking og redusert
bevegelse ved det radio-humerale og/eller proksimale radio-ulnare leddet med:
leddadeleggelse eller subluksasjon, motstand mot konservativ behandling, (2)
Primar erstatning etter brudd pd radiushodet, (3) Symptomatisk tilstand etter
radiushodereseksjon, (4) Revisjon som falge av mislykket radiushodeartroplastikk.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig
kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke

skal tester utfares for implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke
beregnet for d festes sller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna.

at md aldri gjenbl
kan fore til

6[sePs atan
dntrol gfes for slitasje o Bes
dnsentrasjoner karffore tisvikt.
GER: Implantat e

belastning pa anord

implantater

Mtivitet,

det blitt utevd

pd grunn av g
, ufullstendig heli

histologisk elle
medmaterial. Sppenter, q eller unormal flsomhet

tets t'Istedever som falge av det kirurgiske

ose eller beinresorpsjoyVewm€krose eller inadekvat tilheling.
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet ma kirurgen gjare

) ) R . 0q ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og s Gy qammastraling. Resterilisering av en
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen 4 V9 o I

ekspanert for en dose i
erikke laget for & tdle belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. \\ft:dr ‘Lsr}g?vgﬂa U%& [|n g:g:;%m::gglrﬁE:rlilgenacallzfemsttzma
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsaft for% g . 9

Produktet lever

utstyr kan ugdieres ved @ruke en av folgende metoder.

«O

last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror ellereli

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke

ulighegen

igere stress kan h, .
n svikter. Far brukek
ip8og

Full syklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter
Torketid: 125 minutter

Full syklustid: 132° C(270°F) i 25 minutter
Torketid: 70 minutter

¥
%édfw deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte

apparatene o instruksjoner for belastni
Falg gjeldende AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

jer

« Hashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder il dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert sted og unna direkte sollys.
Far bruk skal produktpakningen inspiseres. Se etter om den er blitt tuklet med
ellerom den er blitt kontaminert av vann.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




SISTEMA DE CABECA RADIAL ANATOMICA
ACUMED

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

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

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAQ: As dimensGes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensflios de implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estével com o suporte adequado.

de utilizacdo, limitagdes e possiveis

possibilidade de este dispositivo fé a e

ivagdll suporte de p ,
umentadas dew% unido em

d ser avisado

dados pds- operato emProvocar a nao

g/oudo'tratamento.

implante nunca devs reufifizado. As tensoe%
erfeicoes que p@ gem falha |sposmv

leverdo serinsp s de usar. Protej plantes de

&, Este tipo de cor@de tensdo pode

INDICACOES: O sistema de cabega radial anatémica Acumed e seus acess6rios
sdo concebidos especificamente para (1) Substituicdo da cabeca radial no caso
de deficiéncias degenerativas ou ps-traumticas com dores, crepitacdo e
redugdo dos movimentos na articulagdo radio-timero e/ou articulacao radio-
clbito proximal com: destruicdo da articulacdo e/ou subluxacdo, resisténcia a
tratamentos conservadores, (2) Substituicdo primdria apos a fractura da cabeca
radial, (3) Sequelas sintomaticas apds resseccdo da cabeca radial, (4) Revisao

a.

apos uma artroplastia falhada da cabeca radial. radgimplante devido m XCessiva,
CONTRA-INDICACOES: Infeccio activa ou latente. Osteoporose, quantidade fivo, sararlrjco { excesiva exercda
noimplante du rdo. Deslocag, e/ou alargamento.

insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Sépsis. Pacientes que
ndo queiram ou ndo sejam capazes de sequir as instrucdes de cuidado pos-
operatdrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixagao por parafusos aos

elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.
*
m de

al ou reaccdo i 'rg\(a resultante do implante
tranho. Dor, descN sagdes anormais devido a
s 05 devitlo ao trauma cirdrgico. Necrose ou
@ ou sarar inadequado.
xFSTERILIDADE dutOem esterilizado e ndo esterilizado. 0 aparelho
sterilizado foi e

a dose minima de 25,0 kGy de irradiacao gama. A re-
e um diSpéSitivo esterilizado s6 pode ser realizada se a embalagem
ilizada tiver sido aberta por engano utilizando um dos sequintes

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicagdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositifl.

és‘

ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da réferéndia de I o "
lizagdo de um dispositivo ndo esterilizado pode ser efectuada
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano mate arelho . )
) - dos sequintes métodos.
quando o implante estd sujeito ao aumento da carga associado com a unido, a

mento ou de
referéncia por esgiito,
i Sncluindo

<

Duragdo do ciclo: 270°F (132°()
durante 60 minutos
Tempo de secagem: 125 minuti

Aumc@qéo de gravidade

Duragdo do ciclo: 270°F (132°()
durante 25 minutos
Tempo de secagem: 70 minuti

.
\Mf por pré-vacuo

&

« Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
especifico e de configuragdo.

« Siga a actual norma AORN“Prdticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definicdes de Pratica
Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalades de cuidados de satde.

« Aesterilizagdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagao a vapor e garantia
de esterilidade em instalacdes de cuidados de sadde.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizacao, inspeccione

a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dqua.

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste produto deste

(a0 médica ou hospital.

dispositivo a médicos ou mediante pres
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ACUMED ANATOMISKA RADIALA HUVUDSYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds anatomiska radiala huvudsystem med implantat och
instrument dr utformade att ersatta den artikulara ytan pd det radiala huvudet.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska matt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen méste valja den typ och storlek som bdst dverensstammer
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillréckligt stod.

INDIKATIONER: Acumeds anatomiska radiala huvudsystem och tillbehdr dr
speciellt utformade for (1) Ersdttning av det radial huvudet for degenerativa
eller post-traumatiska hadikapp med smarta, rassel och minskad rérelse vid den
radiohumerala och/eller proximala radioulnara leden med: leddestruktion och/
eller subluxation, motstand mot konservativ behandling, (2) Primér ersdttning
efter fraktur pd den radiala huvudet, (3) Symptomatiska foljdtillstand efter
radialhuvudsresektion, (4) Revision efter felaktig radialhuvudsartroplastik.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkdnslighet. Om s& misstanks
ska tester utforas fore implantation. Sepsis. Patienter som dr ovilliga eller
inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd

for skruvfixering eller fixering av bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller
landryggraden.

och/eller behandlingen kan sluta d
vard inte foljs.

FORSIKTIGHETSATGAR
pafrestningar kan h
fungera. Insf
Skyddaim
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@lmgare
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plantatmigrering och/ell etallkansllghet

ktioft pd grund ay \ offlav ett frimmande
matenal Smart r onormal kénse implantatet.

Nervskada

av operationstrauma, er bennedbrytning.
VARNINGAR: For saker och effektiv anvéndning av implantatet maste kirurgen Vavnad: tillrdcklig lakni
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den

rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte o gngkt:;lE;i g rer:‘setenliirr‘:n Enait;‘lsieﬂrr\]leetr:]r?erteli(;nogﬁr;atit
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brot& ¥ 9 9 q

eller skada pa enheten kan intréiffa nar implantatet utsatts for okad belastnind® tfora? Tm (éen ur S Imngen har ()tppratshoiflkth?ft me(:nhjjlp &
som harror fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insd \ av foljance erlsering av osteilenhet kan utfcras med en
av foljande metoder®

av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet loss ml\e K

@ Normaltrycksautoklav

Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 60 minuter
Torktid: 125 minuter

Forvaku@mautol Tid for full cykel:132° C (270°F) i 25 minuter
,\ Torktid: 70 minuter
*

urationsinstruktionerna.

Wstil\verkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda

ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

k
@U aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settingsoch

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfars ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilties

FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersék
produktforpackningen fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontamination.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

produkt. Far endast saljas av Iakare eller sjukhus eller pd lakares ordination.




ACUMED ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMi i
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Anatomik Radius Bagi Sistemi radius basinin artikiiler yiizeyinin
replasmant i¢in tasarlanmig implantlar ve aletlerden olusur.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlannin bilyiikliigiini
kisitlar. Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biyiikligi secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Anatomik Radius Bagi Sistemi ve aksesuarlari
spesifik olarak (1) Radius basinin agn, krepitasyon ve radio-humeral veya
proksimal radio-ulnar eklemde hareket azalmasi ve asagidakilerle birlikte
dejeneratif post-travmatik bozukluklar nedeniyle replasmant: eklem harabiyeti
ve/veya subliiksasyonu, konservatif tedaviye cevap vermeme, (2) Radius bagi
fraktiiriinden sonra primer replasman, (3) Radius basl rezeksiyonundan sonra
semptomatik sekeller, (4) Basarisiz radius basl artroplastisinden sonra revizyon
icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
yumusak dokunun miktari veya kalitesinin yeterli olmamas|. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

Bu cihazin servikal, torasik veya lombar omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.

uyulmamasinin implant ve/veya t

konusunda uyariimalidir.

ONLEMLER: Birimp
cihazin basarisiz ol

kullanimdangmee eskigae vedasar acisindan ingel

ve centikleime koruyunuz. Stresm@)
basapswliga neden ofabilir.

ER: A§m faahy

- implantlan gml
yerlerde toplan

kmcam
U[dfMasi

an, rahatsizlik veya
inir hasari. Kemik nekrozu

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast iin cerrah
implant, uygulama yGntemleri, aletler ve bu cihaz icin onerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin

sterilize edilmesi a
arataca{ji strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birle
) 0 4 § St impant g s §m@memlerdenb i

birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakil, a0k yontere

cihazda kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazi mh§ K

Bu diriin steril olar;
gdmma radyasyon

a olmadan saglanir. Steril cihaz minimum
anz birakilmistir. Steril bir cihazin tekrar
ambalaj yanlislikla agilmissa asagidaki
arakYapilabilir. Steril olmayan bir cihazin sterilizasyonu
i kullanilarak saglanabilir.

Yercekimi Displasmani
Otoklavi

Tam Dongii Siiresi: 60 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Pre VakdihOtok Tam Dongii Siiresi: 25 dakika siireyle 132°C (270°F)

Kurulama Siiresi: 70 dakika

0

z stermzamr ve yik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipman direticinizin yazili

AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
iin kapsamli kilavuz.

nna bakiniz
K incel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon igin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/

« Hash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dodrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu tiriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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ACUMED ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

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

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head System and accessories are
designed specifically for (1) Replacement of the radial head for degenerative or
post-traumatic disabilities presenting pain, crepitation, and decreased motion at
the radio-humeral and/or proximal radio-ulnar joint with: joint destruction and/
or subluxation, resistance to conservative treatment, (2) Primary replacement
after fracture of the radial head, (3) Symptomatic sequelae after radial head
resection, (4) Revision following failed radial head arthroplasty.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the

Full Cycle Time: 270° F (132° ) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Gravity Displacement Autoclave

including the possibility the device failing
loosening, stress, excessive activity, or
if the implant experiences increase
orincomplete healing. The patient
postoperative care instructi

PN
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Pre—Vac@ve

equipment manufacturer’s written instructions for specific sterilizer and load

xufaﬂoﬂ instructions.
- Jollow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
prol d assurance in health care facilities.

tivity,
i orexcessivefor%ﬁéonthe
ion andy/or loosexfind Metaiensitivity or
i eheah’%
roduct is provided st on-sterile. Sterile device was
0-kGy

a minimum dose o ma irradiation. Resterilization of
ice may only be d if the original sterile package has been

wing methods below. Sterilization of a non-

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.

designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive® OpEnectin erfor us \ ) :
= . ) o rile device m, ormed using one of the following methods.
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subject

toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or i m&
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