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ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM 0
*
IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
mad f titanium alloy M F136 or cobalt chrome per
537. @
DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System GI AL | ST NT MA I’ SPECIFICATIONS: The
of implants and instruments are designed fo replace the articul mstruments ade ofvarl es of stainless steel,
surface of the radial head. anlum , and p evaluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head FORMA OR USE: Physiological dimensions
and accessories are designed specifically for (1) R li h sizes of| ppllances The surgeon must select the
the radial head for degenerative or post-traumatic tles d size th meets the patient’s requirements for close
presenting pain, crepitation, and decreased moti& tation an seating with adequate support. Although the
radio-humeral and/or proximal radio-ulnar joi ” joint hy3|C|an the leamed intermediary between the company and
destruction and/or subluxation, resistancesto Genggfvative the pat important medical information given in this
treatment, (2) Primary replacement after @ 2 of the ra aI doc ould be conveyed to the patient.
head, (3) Symptomatic sequelae after radial™fead resec @
(4) Revision following failed radial head arthroplasty. XICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Instruments
ided with this system may be single use or reusable.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fgrithe'system are The user must refer to the instrument's label to determine
active or latent infection; sepsis; osteoporosi icienth@/ whether the instrument is single use or reusable. Single use
or quality of bone or soft tissue and matmen itivity alf i instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
sensitivity is suspected, tests should be med p . described in the Symbol Legend section, below.
implantation. Patients who are “”W'l ncapabl WINg e  Single use instruments must be discarded after a single use.
postoperative care instructions |nd|cate or Ihese . . . .
devices. These devices are in d for. Cﬂ chmentor e Reusable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and
fixation fo the posterior elements edlcles)& rvical, after each use, reusable instruments must be inspected
thoracic, orlumbar spine.
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where applicable for sharpness, wear, damage, proper trauma or the presence of the implant. The patient must be

cleaning, corrosion and integrity of the connecting warned that failure to follow postop tive care instructions can

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill cause the implant and/ or trea ail. The implants may
ew of anatomic structures on

radiographic images. Th ents of these systems have not
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available bee sfed for safety, or migration in the MRI
describing the uses of this system. It is the responsibility of the t Slmllar tS have been tested and described in
eva

bits and instruments used for cutting orimplant insertion. cause distortion and/or bIoG\

surgeon to be familiar with the procedure before use of these ow they e safely IQDOSt operative clinical
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be t|on usi qmpment

familiar with relevant publications and consult with experlenced S fclgkzg G ”gen"ﬂ”(j;'; Pubfse,i‘r’,”agf:usageg';”4’"p’a”ts and
associates regarding the procedure before use. Surgical 9 P

Techniques can be found on the Acumed website (acu

SUR STRU ARNINGS: For safe effective use
) umed ins , the surgeon must be familiar with the
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of, nt, the of appllcatlon and the recommended
the rs]u:jgeo? mulgt be thoroughly famllla:jv::h th nd tge cal technl nstrument breakage or damage, as well as
methods of application, instruments, and the N @sue daméye, can occur when an instrument is subjected to

surgical technique for the device. The devigesi
withstand the stress of weight bearing, lo @ iNg, or excess
activity. Device breakage or damage can 6 when the,

is subjected to increased loading associated with del

nonunion, orlnogmplete_heallng. Improper insertio h. deVIWANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
r

during implantation can increase the possibility - h i foct hich
migration. The patient must be cautioned, pre evious stresses may have created imperfectons, which can

ly In writin . . . . .
about the use, limitations, and possible adve ects ofih@ Ie.ag.to asde\::c? failure. Protfcf['lmplamsIagglr;stfsiratchl\lﬂr?g.and
implant. These cautions include the p ility of the |nrrl1C Ilgr?t. coun(; osncraenstss ?r%nn:edr}ﬁr:r:aonqsr::nnuf:litur?ar:lisu;ec;t e
treatment failing as a resultof loose fi nd/ or loésening, P P . . X
‘%‘ recommended for metallurgical, mechanical and functional

, excessive speeds, dense bone, improper use or
se. The patient must be cautioned, preferably in

stress, excessive activity, or weigh g orloadgbearl reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
particularly if the implant experie e creased lga¢ o . P surgery may o
patient’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating

delayed union, nonunion, or i lete he&

possibility of nerve or soft tissue damage related™® either surgical
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revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

i
@vospital po
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissueV D )

damage due to the presence of an implantor due to surg
trauma. Fracture of the implant may occur due to exces
activity, prolonged loading upon the device, incomp
excessive force exerted on the implantduring inse

migration and/or loosening may occur. Metal i
histological, allergic or adverse foreign body=se
from implantation of a foreign material mz @ .
tissue damage, necrosis of bone or bone Fesosption, ne
the tissue or inadequate healing may result from the
an implantordue to surgical trauma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants are pv%d
should not be re-cleaned. \

\ )
Instrument Cleaning: Acumed Instsuments @&cessories

must be thoroughly cleaned b reuse, f the guidelines
below:

&

Warnings & Precautions
e Decontamination of reusablg ins
should occurimmediately,affer

procedure. Do not allow

ments or accessories
letion of the surgical
nated instruments to dry prior
ss blood or debris should be
rying onto the surface.

@ried personnel with documented
iNing
ap

L EX

d comp cye Training should be

plica idelines and standards and
.

N couring pads during manual

usive oft

etal brus

ith low foaming surfactants for manual

eaning in o @ee instruments in the cleaning solution.
. @aning ag& st be easily rinsed from instruments to
; 0 preventyesidue:
resulﬁn% d Miner%& silicone lubricants should not be used on Acumed

aline cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed

m instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless steel.

e All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

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

-} acumed’
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cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, 5. Remove theinstruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values minimum of three (3) minutes,or until all signs of blood or soil are
above 11, the anodization layer may dissolve. absentin the rinse stream.Jxd attention to cannulations,
Manual Cleaning/Disinfection Instructions and use asyringeto flush to reach areas.
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and 6. Inspect instruments un al lightng for the removal of
temperature recommended by the manufacturer. Fresh V soil.
solutions should be prepared when existing solutions become ible’soil is se| at the sonication and rinse steps above.
grossly contaminated. move exgess |sture fro gtruments with a clean,
2. Place instruments in enzymatic solution until completely absorbent sheddln
submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to mbma ual/A N Cleamng and Disinfecting
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20 Instruc

minutes. Use a nylon soft brisied brush to gently scr;
instruments unfil all visible debris is removed. Pa
attention to hard to reach areas. Pay special attgnti 0“any

cannulated instruments and clean with an a ottle ssly ated
brush. For exposed springs, coils, or flexib es: Flood Q % . . .

the crevices with copious amounts of %tlon o f@ Place j ents in enzymatic solution until completely

out any soil. Scrub the surface with a ¢ @ ush o remo subm . Actuate all moveable parts to allow detergent to
visible soil from the surface and crevice ; c | surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

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

while scrubbing to ensure that all crevices are cl . @
3. Remove the instruments and rinse thoroug r runnin \ each areas. Pay special attention to any cannulated
) v ' u unning instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

nzym eaning agents at the use-dilution and
ature rec@e ded by the manufacturer. Fresh
r

epared when existing solutions become

water for a minimum three (3) minutes. P jal atten Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
cannulations, and use a syringe to ﬂ rd fofg Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
areas. ) & ] reach areas and any closely mated surface.

4. Pllace the |'nstrume.nts, fully sutim m an ultgaso nit 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
with cleaning solution. Actuatéa eable P allow deionized water for a minimum of one (1) minute.
detergent to contact all s Sonica uments for a
minimum of ten (10) minutes. K
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4. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cdd tap water

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

3 One (1)minute enzyme soak N
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

° (64—66°C/146-150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with g
(64-66°C/146-150°F) ! ; 9
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions ‘

Automated Cleaning/Disinfection Instrucﬂ&

o Automated washer/dryer systems ar t recomm
the only cleaning method for surgigal ments.x
qg? pr

e An automated system may b 7 a foIIow( ocess fo

manual cleaning.
in spec&

e Instruments should be thorou
to ensure effective cleaning.

to sterilization

STERILITY:

System components may be.p@sterile or nonsterile.

i ma@he incid
he product netbe u§e

Product: Steril Xthas exposed to aminimum
adiation. Acumed does not

f sterile-packaged product. If sterile
8t be reported to Acumed.
ust be returned to Acumed.

d resterilizati

oduct: @\Iearly labeled as sterile and

an unopen rile package provided by Acumed, all

nd instrt@ must be considered nonsterile, and
d by the | prior to use.

ren RN “Recommended Practices for

in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
— Comprehensive guide to steam sterilization and
surance in health care facilities.

cific sterilizer and load configuration instructions.

2
. It your equipment manufacturer’s written instructions for
I

- Qo
®\

ash sterilization is not recommended.
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@ English—US/PAGE 8

Steam Sterilizer Parameters Steam Sterilizer Parameters, Cont’d?

Grav ity Displacement Steam Sterilization: Grav ity Displacement Steam Sterili t\
Condition: Wrapped N MMENDED
Exposure Temperature: 270 °F (132 °C) P mSteam Sterili
Exposure Time: 35 minutes Conglition: W@’
Dry Time: 50 minutes ¥Precondiioning YEcHum Pulses: . n
— Q xposure T ptlre: °F (132°C)
Pre-Vacuum Steam Sterilization:
. Expos € ( & 4 minutes
Preconditioning Vacuum Pulses: 3
) N .
, : , 30 minutes
Condition: Wrapped 4
7 p Time? Q 30 minutes
Exposure Temperature: 270 °F (132 °C)
Expasure Time: 25minutes NN 1Values xab/e reflect the minimum parameters validated to
Dry Time: 50 minutes achi equired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

/(&tr y with all parts placed appropriately.
ing time describes the validated interval following dry time

$ \ rior to handling. This interval is included for safe handling
nd the prevention of contamination;, see ANSI/AAMI ST79:2010
Section 8.8.1.

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

Consul;irstor use
L PN
-

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

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restricions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the @

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further g

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® RADIUSHOVEDSYSTEM

beregnet til skruefastgar, Is &n ksering pa posteriordelene

(pedildeme) pa splnalls alis, thoracalis eller lumbalis.
BESKRIVELSE: Det Acumed anatomiske radialhovedsystem bL ESP ONER.EORIMPLANTATER:

bestdende af implantater og instrumenter er beregnet til at Implantaternéer fi stlllet af erftitaniumlegering iht. ASTM

erstatte den artikulaere overflade pa radialhovedet. @36 eller k R)m |hQA 537.

INDIKATIONER: Det Acumed anatomisk radialhove MAT PECIF ER FOR KIRURGISKE

og ftilbehar er specielt beregnet til (1) udskiftningen af @ IN NTER %Jm enterne er fremstillet af forskellige

radialhovedet til afhjaelpning af degenerative eller pbst- k ter af rus tanium, aluminium og polymerer

traumatiske handikap, som giver smerter, krepitati g hedsat ret mht atibilitet.

beveegeevne pa det radio-humerale og/eller radio-

ulnare led med: gdelaeggelse af led og/elle . tion, OPLYS OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

ma"Q'ef_‘de respons ov?r for.bevarende y @ ing, (2) pnmae dlm begraenser starrelsen af implantatanordninger.

udskiftning efter brud pa radialhovedet, (Shayp ptomatis skal vaelge den type og starrelse, som bedst passer til

sequelae efter resektion af radialhovedet, (4) revisio ens behov for at opna nejagtig tipasning og korrekt

mislykket arthroplasti af radialhovedet. $ zrelse med tilstraekkelig understottelse. Selvom lagen er
uddannede formidler mellem virksomheden og patienten,

KONT RAINDIKATIONER: Kontralndlkatlo@ system skal de vigtige medicinske oplysninger i dette dokument altid

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose tllstr K videregives til patienten.

maengde eller kvalitet af knogle eller bl samt

materialeoverfglsomhed. Hvis deg er, ke om OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

overfeisomned, skal der foretag . tat'on INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette

Patienter som er uvillige til e tand system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

plejeinstrukser efter operation udger en kon tion for

anvendelse af disse komponenter. Disse kom enter er ikke
-} acumed



e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere,

om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
komponenten under implantation kan, gge risikoen forIgsnelse
eller migrering. Patienten skgl aret, helst pa skrift, om

er og mulige negative

indikeret anvendelse, begr:
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veeret folgevirkninger forarsagetaf dette implantat. Disse advarsler skal

brugt en enkelt gang.
e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far og

efterhver brug skal instrumenter fil iergangsbrug kontolleres fo
skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt reng aring, teering og

intakte forbind elsesmekanismer, hvor det er relevant. Vaer saen@
opmaerksom padrev, bor og instrumenter, som anvendes

skaere eller il atindsaetteimplantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kir urg

til radighed, som beskriver brugen af dette syste rg
ansvar at veere bekendt med proceduren inden Ise af dis
produkter. Derudover er det ogsa kirurgen s &re b
med relevante publikatoner samt at konsul ame koll
vedrgrende proceduren inden anvendelse. Kire |sketekn|
finde pa Acumeds websted (acumed .net)

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLANTATE
garantere sikker og effektiv anvendelse af As
skal kirurgen veere fuldt fortrolig med im

ntatet,
applikationsmetoden, og de anbefale i iske te &
Komponenten er ikke konstruer t«tll e mod{m

or at
s imp

veegtbelasting, belastning ved overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage el e an o plantatet
udsaettes for gget belastning i forbindelse m nkethellng,

e@

@ARSL ERVEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

|nk| duktet kan svigte som et resultat
else, belastning, overdreven akfivitet,
s implantatet udsaettes for gget
eling eller utilstraekkelig

nerver eller bladvaev, enten

ethelln i
if 8yt beskadi @
ed’kirurgis eller tistedeveerelsen af
tmnten@ res om at behandlingen kan

re muligheden

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

e kere uds m

er. Syste r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
er vandM/lRl -miljget. Lignende produkter er blevet testet og
be skrev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
pos e, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr.
1

G Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
14 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

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

-} acumed’



FORHOLDSREGL ER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et implantat resorption, veevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved

ma aldrig genbruges. Tidligere belasthing kan have frembragt et implantats tilstedevaerelse eller pa,grund af kirurgisk trauma.
skrabeligheder, som kan fere fil atimplantatet svigter. Beskyt
implantateme mod rids- og revnedannelser, dasédanne RENG@ RINGSV EJL EDNI
belastningsp unkter kan fere til prod uktfejl. Det anbefales ikke atblande
implantationskomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske, ingskrav til i | t: Implantater leveres
mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved esom s bQJI’ ikke rengﬂres igen.
implantationsoperationer lever maske ikkeop fil patientens %
forventinger eller kan forringes med tiden, hvilket kan nedvendigg ar
revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller udfere et altemativt rings U strume cumed Instrumenter og
indgreb. Revisionskirurgi afimplantater er ikke ual m'ndeligt her skal es om f;ar genanvendelse int.
) etnlngsll anglve
FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE KIRURGISKE Adva hoI
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til e @ . g tamlnerln anvendellge instrumenter eller tilbeh ar
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan h oragt foretag i efter afslutning af den kirurgiske
| edure ntaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

skrabeligheder, som kan fere til, at anordning tQJrre in reng gring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

|nstrum§nter mod rldsgr o9 hakker, da s \ entrered veev tar terres af for at forhindredem i at indterre pa
belastninger kan fgre til svigt. v
0
I ge

re ber veere kvalificeret personale med dokumenteret

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fejlgevirknin s pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk sam - eller k\ ludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og

blgdveevsskader pga. implantatets tllstedevaer | r kirurgis
traume. Brud pa implantatet pga. overdrev et, Iangv®
g e

belastning af produktet, ufuldstaendig h overdre

O

hospitalspolitikker.

e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe underden
manuelle rengaringsprocedure.

pafert implantatet under indseettelse. I tvandri ) . .
lgsnelse kan forekomme. Metalo er ed eller hi ¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, overfladeaktive
eller allergisk reaktion eller ugu ion pa frefmedlegeme, sloffer.til manuel r_engzring for a.tkunngse instrumentemeii

der skyldes implantation af % material rekomme. reng ﬁnng§oplosn|ngm. Reng grlng§m|dlet skalnemt kunne
Beskadigelse pa nerve eller blgdvaev, knog eeller - skylles afinstrumenteme for at forhindre rester.

-} acumed’



e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stél af hgj
kvalitet.

e Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisatign.

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med

rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninge)

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af p
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksi
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske op
daekket af oplgsningen. Aktiver all gelige deléjzga
rengeringsmidlet kommer i kontak?a e overfl Nexegi

blgd i mindst tyve (20) minuttef. n bled n
skrubbe instrumenterne forsigg Aindtil alle syalie

e rester er
fiernet. Veer saerligtopmae

od, horirO

5. Ta

ten.
nde \
ing, sade @t '
r

onbgrste til at

tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renggr dem methen passende flaskerenser.
For blotlagte fiedre, spole;k eksible egenskaber: Fyld
spraekkeme med rigelig er renggringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. S@rﬂaden med en skurebgrste for
a overfladen og spraekkeme. Bgj

rne alle synlige
vaegelige og@og skrub overfladen med en

n, samti med at der skrubbes pa den
at alle'spraekker jorte.

em omhyggeligt under
inutter. Veer saerligt

rindend€ Yard i minds
- pa kanyl er,og brug en sprgjte til at skylle alle
: gaengeli r

r
gg instrume t@ eltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
ed reng zrb%p osning. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Sonik mumentemei mindst ti (10) minutter.
instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
inutter, eller indtil ale tegn pa blod eller rester ikke

re kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
nyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
ilgaengelige omrader.

Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fijernet.

7. Hvis der foreckommer synlige rester, skal trinene for

ultralydsbehandling og gennemskylining angivet ovenfor
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme med en ren,

absorberende, fnugfri serviet.
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Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og

desinficering PN

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. 1 To (2)minmtersforvask‘mciK d fra hanen
brugskoncentration og temperqtur an b(?falet af prod ucenten. > Tyve (20) miutters &h ed vamtvand fra hanen
Der bar forberedes nye oplgsninger, narde eksisterende
oplesninger bliver steerkt kontaminerede. 3 t (1) minuts Iblﬂd&v jenzymatisk oplasning

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sdde er helt Eémten (15) hing i koldt vandfra hanen (X2)

daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i 5
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at ,‘
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige restef\er 6
fiernet. Veer saerligtopmaerksom paomréader, der er !I

To (2)minutterSyask i rengeririgsmi Jmedvarmt vandfra hanen

64-6! 464150 °F
( e e ('\
Wﬂedvarmt vandfra hanen

med renset vand med valgfri smarelse

sekunde|

(6466 °C/146150

e errser. 7)mi i d luft (116 °C/240 °F
o 4 Syv ( )mn‘wrrmg med vam ( )

Cite eller rk: Fglg uctPReligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
/) esinficeril pparatets producent

ige omré% \o
Vejledni

automatisk rengering/desinfektion

, k * . .
9 S@‘ o z'oefales ikke at anvende automatiske vaske-/

i deioniseret vand i mindst et (1) minut. . oo .
. . ) . systemer som den eneste rengeringsmetode til kirurgiske
4. Placer instrumenterne i en passende kurv fil v skine/ strumenter
desinficeringsapparat, og kgr dem gennem et ard vaske- E . k K ol
desinficeringsprogram. Felgende minimumsRasametre er@ tautomatisk system kan anvendes som en opfaigende

tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanyle
instrumenter, og renger dem med en passend
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelp
omhyggelig rengering af instrumenter. Bru,
vandstréle vil forbedre skylning af sveertfi
og alle neert afpassede overflader.

3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsn

=

essentielle for omhyggelig reng@ring deshfektion. proces til manuel rengaring.
{& I.Q ¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at

. 6 \ sikre effektiv rengering.
A\ s\oﬁ
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STERILITET:

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.

Dampsteriliseringmed ty ngdekraf

Parametre for dampsterilisering?

Ol

Dansk- DA/ PAGE 15

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for

dpakket

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes

132 °C (270 °F)

r®

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed. 4

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m@V

L/

Indpakket

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ans%a ®re

132 °C (270 °F)

¢ A\
onerin temm:
{ksponeri;;tx

25 minutter

Tﬂrreh

Sterilization in Perioperative Practice

50 minutter

usterile. Usterile anordninger er blevetgod ken%
e Folg anbefalingeme i AORN “Recom actices fo;@‘
Settings”
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilj and

sterility assurance in health care facilities.

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til d
steriliseringsapparat samt konfigurationsvej

PKGI42-N Effective 03-2018
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Parametre for dampsterilisering, fortsat1

Bakkedelnumre: 80-2000/80-2001

Dampsteriliseringmedty ngdekraftsforskydning:

Eksponeringstid: 4 minutter

Terretid: 30 minutter

Afkglinngstid? 30 minutter 2 J
'Veerdierne i denne tabel afspejler de m/;' ametre, d

er valideret til at opné det pakreevede Ste
(SAL), for en fyldt bakke med alle dele pla

nce ve
CcEeFeét korrekt.
2Atkalingstid beskriver det validerede interval, der fi retid

og fer handtering. Dette interval er medtaget for
og undgéelse af kontaminering; se ANSI/AAM
Afsnit 8.8.1.

Y forskelf

n\@(e dokument.

OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og

veek fra direkte sollys. Undel z temballagen for brug for

at se om den har veeret fors ller den er kontamineret
med vand. Brug det aeldste

IKKE ANBEFALET A ELIGHED: terlale indeholder oplysninger
Praev akuum dampsterilisering: er, der er eller ikke er tilgeengelige i et
Tilstand Indpakket 2 f|k and, elle uelt er ti ehge under forskellige
- arefheerker
Indledende vakuumimpulser: 4 Wrskelllge IProd uk vaere godkendt eller tilladt af
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F) tatslige r ende my er tl sag eller anvendelse med

atloner graensnlnger i forskellige lande.

rerevent egodkendttll anvendelse i alle lande.
p ysnlng materiale bar fortolkes som en
dsf@rlng opfordring til keb af ethvert produkt eller til

et P dukt paen bestemt made der ikke er

ERE OPLYSNINGER: For at bede om at fa udleveret
re materiale henvises du til kontaktoplysningeme angivet

-} acumed’



Se bugsanvisningen * &0
Forsigtig \\'\

Steriliseret ved brug af ethylenoxid @
Steriliseret ved brug af straling & E Q Q’

Holdbarhedsdato

Katalognummer

Partikode

Autoriseret repraesentanti det ] 0 A
Feaellesskab 0 \
Producent %

© x@
Fremstillingsdato \

Ma ikke resteriliseres

oA

Ma ikke genanvendes

Qvre temperaturbegrae x

* 4

j@

A»
Y 4

<

all |4
*@@&LEEEWEE9@

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.

-} acumed’



ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM
IMPLANT MATERIAL S &TIONS The implants are
mad f titanium alloy p& F136 or cobalt chrome per

\l* SPECIFICATIONS: The
ous,ghades of stainless steel,
Q, evaluated for biocompatibility.

of implants and instruments are designed to replace the articul instruments ade ofvarl
nium, ,and p

surface of the radial head.

@37
DESCRIPTION: The Acumed Anatomic Radial Head System% GICAL | ST NT MA

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head IMP FORMA OR USE: Physiological dimensions
and accessories are designed specifically for (1) Re % izes of| ppliances The surgeon must select the
the radial head for degenerative or post- traumatlc d size th meets the patient’s requirements for close
presenting pain, crepitation, and decreased maofi tatlon an seating with adequate support. Although the
radio-humeral and/or proximal radio-ulnar joi joint hySICI the leamed intermediary between the company and
destruction and/or subluxation, resistanceg6 € ative the pati important medical information given in this
treatment, (2) Primary replacement after 2 of the ra aI doc ould be conveyed to the patient.

head, (3) Symptomatic sequelae after radl ad resec

(4) Revision following failed radial head artroplasty. ,S«MCAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Instruments
\ ided with this system may be single use or reusable.
re

CQNTRAlNchAquNS: Con.traindication§ f, >system a e The user must refer to the instrument's label to determine
active orlatent infection; sepsis; osteoporos fficientq whether theinstrument is single use or reusable. Single use

or quality of bone or soft tissue and mﬁt%e ifivity off i instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
sensitivity is suspected, tests should b med p described in the Symbol Legend section, below.
implantation. Patients who are UFWV" ncapable o Wing e  Single use instruments must be discarded after a single use.
gZ\S/itggserﬂv;gadrgv'irgsets"iiﬁeonS :m f'Q?'Cate ?he:win tor e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

after each use, reusable instruments must be inspected
fixation fo the posterior elements edlcles) rV|caI

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, itis the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acu

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of,
the surgeon must be thoroughly familiar with the i
methods of application, instruments, and the
surgical technique for the device. The devigesi
withstand the stress of weight-bearing, lo @ ring, or exces
activity. Device breakage or damage can 6 when the,

is subjected to increased loading associated with del
nonunion, orincomplete healing. Improper insertiol
during implantation can increase the possibility
migration. The patient must be cautioned, pre
about the use, limitations, and possible adve

implant. These cautions include the p ility of the ice
nd/ or loésening,

treatment failing as a resultof loose fi
stress, excessive activity, or wei A g or loadgbearing,
particularly iftheimplantexperieke creased_loads due to

delayed union, nonunion, or i lete he ‘@| the

radiographic images. T,
b ted for safety,
iro nt. Simi
ter ey
nt,

possibility of nerve or soft tissue damage related to either surgical
trauma or the presence of the implaht. The patient must be
warned that failure to follow R rative care instructions can
cause the implant and/ or t a%vt o fail. The implants may
cause distortion and/or bleek iew of anatomic structures on

onents of these systems have not
ng, or migration in the MRI

r ucts havesbeen tested and described in
may be safel ed¥in post-operative clinical

of how
evaluation us
Shellock, F Gk
vices: 20 0’. jon. Biomedi

etic Resonance Safety, Inplants, and
rch Publishing Group, 2014.

ment, the od of application, and the recommended

ique. Instrument breakage or damage, as well as
can occur when an instrument is subjected to

ds, excessive speeds, dense bone, improper use or

exce
u%@d use. The patient must be cautioned, preferably in

as fo the risks associated with these types of instruments.

SuU L INST WARNINGS: For safe effective use
f cumed iﬁ t, the surgeon must be familiar with the

G’lrgical te

tissued

on, i
he devi
ng °r%Am PRECAUTIONS: An implant shall never be reused
ly In writin ) '

Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
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revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking. Such
stress concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tlssu
damage due to the presence of an implantordue to su

trauma. Fracture of the implant may occur due to exces @
activity, prolonged loading upon the device, incomp, ' ,
or excessive force exerted on the implantduring m%
migration and/or loosening may occur. Metal sg i
histological, allergic or adverse foreign body rée
from implantation of a foreign material may
tissue damage, necrosis of bone or bone'ge
the tissue or inadequate healing may resul
an implantor due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning:

'dﬁarlle d
should not be recleaned.

* %
Instrument Cleaning: Acume nx ents anc&ccessorles
must be thoroughly cleaned before retse, fi o@ e guidelines
below:

Implants are Pr

\

Warnings & Precautions
e Decontamination of reusablg insthuments or accessories
should occurimmediatel ,ak letion of the surgical
%e nated instruments to dry prior
ss blood or debris should be

rying onto the surface.

@ried personnel with documented
iNing
ap

procedure. Do not allow
to cleaning/ reprocess

d comp cye Training should be

plica idelines and standards and
.

N

ith low foaming surfactants for manual

couring pads during manual

eaning i @ee instruments in the cleaning solution.
Cleaning a st be easily rinsed from instruments to
0 prevent sidue.

ilicone lubricants should not be used on Acumed

pH enzymatlc and cleaning agents are recommended
aning reusable instruments. It is very important that
allne cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed
om instruments.
e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless steel.
e All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
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cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, 5. Remove the instruments and rinse in deionised water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values minimum of three (3) minutes or @ptil all signs of blood or soil
above 11, the anodisation layer may dissolve. are absentin the rinse strg% pecial attention to
Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas. \m
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. | tinstrumentsw ormal lighting for the removal of

il
grossly contaminated. vistble soil is @epeat th ieation and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely .
submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to 84Remove e % moistuf r@m instruments with a clean,
Ne.

solutions should be prepared when existing solutions become &
a

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absor onsheddi

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently sc Comb Manua( ated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay spe In i

attention to hard-to-reach areas. Pay specia at o=g@ny 1. are enzy d cleaning agents at the use-dilution and
cannulated instruments and clean with an ap, te'bottle peratur mmended by the manufacturer. Fresh

brush. For exposed springs, coils, or ﬂexm@ Flood solutionﬂzul be prepared when existing solutions become

the crevices with copious amounts of clgai tion to f% gross minated.
O.Ut. any sqlf. Scrub the fsurface with a, h tof reov 2. Pl %umenls in enzymatic solution until completely
visible soil from the surface and creviceggBend the 1l ee ged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

area and scr'ub the surface with a scru.b brush. Ro part ct all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
while scrubbing © ensure that all arevices are cl \ e a nylon soft-bristled brush to gently scrub instruments until

3. Remove the instruments and rinse thoroughlyginderrunning Il visible debris is removed. Pay special attention to hard-to-
water for.a minimum three (.3) minutes. Pay cial attentiomyto reach areas. Pay special attention to any cannulated
cannulations, and use a syringe to ﬂUhx rd to reacl instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
areas. ¢

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
4. Place the instruments, fully subm A' an ultraﬁ nit Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult-to-
with cleaning solution. Actuat a@eable Paﬂo allow reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all SQ nicate thesigStruments fora 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
minimum of ten (10) minutes® & deionised water for a minimum of one (1) minute.
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4. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cod tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1)minute enzyme soak «
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) Av
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water V

(64-66 °C/146-150 °F)

[ — 4

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with

(64-66 °C/146-150 °F) 5 ; *
8 Seven (7) minute hot air dry (116 °C/240 °F)
Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructions

Automated Cleaning/Disinfection Instruc

o Automated washer/dryer systems ar t recomm
only cleaning method for surgical j nts.

e An automated system may b 7 a follow

manual cleaning.
in spec&

W e
X

o to sterilisation

Instruments should be thorou
to ensure effective cleaning.

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: The ste roduct was exposed to a
upr dose of 25.0@ mma irradiation. Acumed does not

reco resterilj f sterile-packaged product. If sterile
aging is damaged,the incid ust be reported to Acumed.
he product t not'be used ust be returned to Acumed.
.

oduct: U@ learly labeled as sterile and
n unoper& le package provided by Acumed,
ts must be considered nonsterile,

rilised m pital prior to use.

ent AORN “Recommended Practices for

n in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
0 — Comprehensive guide to steam sterilisation and
assurance in health care facilities.

\0@&%“ your equipment manufacturer’s written instructions for

pecific sterilizer and load configuration instructions.

e Flash sterilisation is not recommended.
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Steam Steriliser Parameters

English— EN/ PAGE 23

Steam Steriliser Parameters, cont’d?

Grav ity Displacement Steam Sterilisation: Grav ity Displacement Steam Steri ;

Condition: Wrapped )&OMMENDED
Exposure Temperature: 132 °C (270 °F) ili ;

Exposure Time: 35 minutes W@ *
Drying time: 50 minutes Pseconditioning{Vactum Pusess (4 § *
Pre-vacuum Steam Sterilisation: 2 Exposure raturs: 32 °C (270°F)
Preconditioning Vacuum Pulses: 3 Exp € & N 4 minutes
Condition: Wrapped : L\ 30 minutes
Exposure Temperature: 132 °C (270 °F) ing Time? “ 30 minutes

Exposure Time:

25 minutes

able reflect the minimum parameters validated to

Dry ing time:

50 minutes

achi equired sterility assurance level (SAL) for a fully-

N\

/&tr y with all parts placed appropriately.

g time describes the validated interval between drying time
andling. This interval is included for safe handling and for
e prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
Section 8.8.1.

N
. ,\\$ @
9

PKGI-42-N Effective 03-2018

-} acumed’



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

oldest lots first. Consul%’w ion:
o\

ji ions for use
APPLICABILITY: These materials contain information about /A C@'
rilized usi

products that may or may not be availablein any particular [STERILE]ED) N
country or may be available under different trademarks in different

n ylgne oxide
countries. The products may be approved or cleared by STERILE]AY 4>gterili%edm a‘diaﬁon
" N

govemmental regulatory organisations for sale or use with
Use X
r~4
ogue number

differentindications or restrictions in different countries. Proiucts

may not be approved for use in all countries. Nothing

on these materials should be construed as a promotion

solicitation for any productor for the useof any p  J

particular way which is not authorised under the an @ A tch code

regulations of the country where the reader i : 0
Authorized representative in the
E C it

FURTHER INFORMATION: To request@ material |&@ uropean bommunity

see the contact information listed on this d ent. $ ¢ \_® Manufacturer

ud

¥ | oo ot manumae
& e
®

. \ @ Do not resterilize

Do not re-use

X Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM

mchtln der Lage smd Si xse Gerate kontraindiziert.
Befestlg ung mit Schrauben oder

lementen (Pedikeln) der
denwirbelsdule vorgesehen.
*

BESCHREIBUNG: Die Implantate und Instrumente des Acumed

anatomischen RadiuskopfSystems sind zum artikularen SPEZIFIKA N FURJM ATMATERIAL: Die

Oberflachenersatz des Radiuskopfes vorgesehen. planta en aus ierung geman ASTM F136 oder
y aus Ko rom g M F1537.

INDIKATIONEN: Das Acumed anatomische Radlusko p

und Zubehdr sind spezifisch entwickelt fir (1) den KATIO DAS MATERIAL DER

Radiuskopfs fir degenerative oder post-traumatis en in H URGISC%F‘ TRUM ENTE: Die Instrumente bestehen

Form von Schmerzen, Krepitation und verring ‘ gung a”‘Q Edel [, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
radio-humeralen und/oder proximalen radio-ulfe elenk mit: instufy %en Biokompatibilitat beurteilt wurde.
Gelenkzerstdrung und/oder Subluxation, F g u

konservativer Behandlung, (2) dem primate satz nach ®ineg )
Fraktur des Radiuskopfs, (3) symptomatischen Folgd@ten @JC HSINFORMATIONEN ZU DE.N IMPL.ANT.ATEN: Die
nach Radiuskopfresektion, (4) fir eine Revision nach'ei L (der Implantatgerate sind durch die physiologischen
fehlgeschlagenen Radiuskopf-Arthroplastik. nsionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die

6Be wahlen, dieden Bedurfissen des Patienten im Hinblick
& auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontrain tionen de entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Systems gehoren aktive oder latente Iﬁ&onen Se S Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantl ualltatx medizinischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
it. B mitgeteilt werden.

Knochens oder Gewebes und pfindlich
Empfindlichkeitsverdacht sollten xr Implantati
entsprechende Tests durchge werden.

folgenden postoperativen Pflegemallnahme

n, die zu den
icht bereit oder
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

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

einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instru te'ma
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sc nutzung,
Schaden, ordnungsgemafle Reinigungt™¥o
Unversehrtheit der Verbindungsmecl
werden. Besondere Aufmerksamkeit
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instru

gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einse
Implantaten verwendet werden.

n und

1 4

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sigm isch @
Techniken und eine Beschreibung flr d endun
Systems verfligbar. Es liegt in de;V@ortung d s%en,
sich vor der Verwendung dieser r% mit de

vertraut zu machen. Des W en\liegt es ipd ntwortung

des Chirurgen, die relevanten Vel entlicht%d lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich

erfahren

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nachDV

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acu .net) eingesehen warden.

*
TEN: Fir einen sicheren und
ts gilt, dass der Chirurg mit dem
chenden Arbeitsmethoden und der

lenen chirurgischen Technik grindlich
as*Gerat istfiicht daflr entwickelt,

g, lraglast ode ibermaBige Aktivitaten

ruch od® e Beschadigungen des Gerats
onnen a , wenn \D antat einer erhéhten Lastim

Zusa g mit e@zﬁgerten, fehlenden oder

usgesetzt ist. Ein nicht korrekt

WARNHINWEISE FURI
n Einsatzdes Im

t muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den

den H
d ] i @n des Gerates wahrend der Implantation
en vor nn‘die Wah infichkeit einer Lockerung und Migration
hoh
i

tats informiert werden. Diese Warnhinweise

en. Pati
0 nsatz, die Binschrankungen und moéglichen Komplikationen
en untersucht dieses |
i

] hIi@ e Mdéglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
F ion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung

% er Lockerung, Belastung, UbermaRiger Aktivitdt oder
\-n ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

plantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
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die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: FU@

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operations @
g

vertraut sein. Wenn ein Instrument GberméaRiger Belast

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen mate%
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfre n gese
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschédi Instrume

muss,

VORSICHT SMASSNAHMEN BE IMPLANTATEN: Ei
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vi
Belastungen kénnen zu Beschadigungen ge

egangen
aben, die@

Versagen des Gerats herbeifihren kémm strumen

vor dem Einsatz auf Verschleill und gungen

Uberprift werden. Schitzen Sie %ntate vor Kratzérh und

Scharten. Solche Belastungskonze onen ko zu einer

Fehlfunktion fihren. Aus me

ischen, chen und
funktionellen Grinden empfiehlt es sich nichft,

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der lantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten Qi& ullt oder mitder Zeit
nachlasst, was eine Revisi x ation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, ooﬁﬁ rchfihrung altemativer
Verfaliren. Revisionso

;@ n sind bei Implantaten nicht

Chirur§ nstrumente fir den
arfen nj &. wiederverwendet werden.
n Mangel hervorgerufen haben, die

kts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
zu schiitzen, da derartige
rationen zum Versagen fuhren kénnen.

NEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
nbehagen oder anomale Empfindungen und

u ¢ h.
& .
ICHT@ HM EN HIRURGISCHEN

ntats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
tung des Gerates, unvollstdndiger Heilung oder wahrend der
insetzung auf das Implantat ausgeubten tbermaRigen Drucks ist

maoglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdérperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebesché&den, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund

e
r@der Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
ats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
I
as
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des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

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

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zube
von Acumed miissen vorjeder Wiederverwendung geman den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden
Warnhinweise und Vor sichtsmaBBnahmen
o Wiederverwendbare Instrumente und Zubehérteil @
sofort nach Abschluss des chirurgischen Elngn
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontamipi
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuer ‘f aen.
Uberschiissiges Blut oder Riickstiénde g 3 *o ewischt

werden, um ein Antrocknen auf der Ok % e zu verhj e
Alle Anwender miissen qualifiziertes Persefial mlt ei ¢
Schulungs-und Kompetenznachweis in dokum orm

umente

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Rlcht nd
Normen sowie Krankenhausvorschriften v werden.
e Verwenden Sie keine Metallblrsten oder rnden P

bei der manuellen Reinigung.
Verwenden Sie bei der manuellen R g Reini S tteI
mit geringer Schaumbildung, um rumente in

Reinigungslésung sehen zu k %le Relnlg&smlttel
miissen leicht von den In nt abz@ in, um

Rickstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed

Instrumente nicht verwendet we
e Firdie Reinigung wiederyel rer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische L"% n und Reinigungsmittel
tig’,

alkalihaltige Reinigungsmittel
nd von den Instrumenten

gréindlich getrocknet werden,
indem, auch wenn sie aus

stellt sind.

der Sterilisation auf Sauberkeit
und Lumen, auf eine

@chen, G

der
gemafd
hadlg

rsucht werden.

ung
X|ertes Ah&num darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und De fektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
stark I ihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
16s die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

em kann sich die Eloxierschichtin Lésungen mit pH-
von Uber 11 auflosen.

0

%/elsungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
\. ereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Loésungen zubereitet werden.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

-} acumed’



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

Blrste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren 6. Untersuchen Sie die Ins .,—& i normalem Licht auf
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf sichtbare Schmutzriickst

schwierig zu erreichende Bereiche. Lasgen Sie kandlierten 7. Beigichtbaren Schmu S&sténden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

d dite Spilschritte oben beschrieben, wiederholen.

chtié; keit mit einem sauberen,
h.

anuellen/automatischen

esinfek x
die en che Losung und Reinigungslésung

pfohlenen Verdiinnung und

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir o i
exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die Entigpfen Sie Uper sige F
Spalten mit reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu sorbiererden, Neht fusselnd
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer Anweisunge
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von d inigun

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Siede
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflach

m Hers
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend d chgubbens, peratur vorﬁ bestehende Losungen bereits grob
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber si% aminierﬂ’ issen frische Losungen zubereitet werden.
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésu@‘ len Sie egen Sig die 'strumente in eine enzymatische Lésung, so
sie mindestens drei (3) Minuten lang griind er laufe dass '%téndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Leitungswasser. Achten Sie dabei be f bewe§li€Ren Teile, damit alle Oberflaichen mitdem

Kanilierungen und verwenden Sie ein @ e zum Spllen, R gsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

schwer zuganglicher Bereiche. x ente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergeta in“einen @ rubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Be ie alle eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen rii entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu

em

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Beh n Siedie erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Mifuten lang mit%litr Il besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
5. Nehmen Sie die Instrumente aus aschallreihig® und einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
spilen Sie sie mit entionisier er, bis allé Spufén von eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen upter§emyaufende entfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens dr Minute hten Sie Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender

und nahe beieinander liegender Oberfldchen.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung

und spulen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind flr die grindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser \
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung a
4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kattem Leit Q
cumed
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungst resterili
Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F) o
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitungswasss
7 Zehn (10) Sekunden Splilen mit gereinigtem Wasser ional @
e
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiﬁeq_w 16 °C/240 "F)%
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers ‘d% %sinfektior%
sorgféltig befolgen \ N

Q)

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethod eXl irurgische Instrumente

empfohlen.

rden, umein
ERILITQ" B ’ ‘\O
Die i omponm@ steril oder nicht steril erhéltlich.

eriles Produkt: @sterile Produktwurde einer
destdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

iehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
e

e Eingautomatisiertes S @nn im Anschluss an die manuelle
inigung verwend@ n.
Di umente or der Sterilisation grindlich inspiziert
ektive Rei “sicherzustellen.

. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser
ed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
t und muss an Acumed zurlickgesendet werden.

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

-} acumed’



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

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

o Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.

4 §ingu;g: < N Ei eft
¥ A ¥ f
Vakuumimpuls@ﬂeo O

Param eter fiir den Dam pfsterilisator, Forts.1
&

Siebschalen - Artikelnummem: Al 0 2001
Dampfsterilisation mit Schwerkraf*%

ng:
/ N@“I\A‘PFOHLEN

V. msterilisation:

rkondtionier) :
Parameter fir den Dam pfsterilisator1 Exposij mratur 132 °C (270 °F)
Siebschalen— Artikelnummermn: | TR-0002 TR-0003 (TR-0001 it &uer n 4 Minuten
Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung: fTro \ngsdauer \U 30 Minuten
Bedingung: Eingewickelt 30 Minuten

Expositionstemperatur.

132 °C (270 °°

"
&

Expositionsdauer: 35 Minuten
Trocknungsdauer: 50 Minuten

Vorv akuumsterilisation:

Vakuumimpulse fir die 3
Vorkonditionierung:

Bedingung: Eingewicke‘Tt\

)

Expositionstemperatur.

1 32‘%(59)‘

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

X\v
Miute P f\K
e\t

50 Minuten

’bkuhlungsx
Die Wi leser Tabelle stellen die validierten
Mind, meter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
( ssurance Level; SAL) flir eine voll beladene Siebschale,
% alle Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

A

bkiihlungsdauer ist das validierte Intervall nach

b\rocknungsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir

eine sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen, trockenen Ort
aufbewahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schitzen. Vor

dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von

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

a

Gsbwnung beachten
-

ey

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von behérdii

==

Organisationen in verschiedenen Ldndem zum Verkauf
Verwendung mit unterschiedlichen Indikationen oder
Einschrankungen genehmigt oder zugelassen wer

sein, dass die Produkte nichtin allen Landem fi
zugelassen sind. Nichts, was in diesen Doku
sollte gedeutet werden als Werbung fur

odefeA ung
irgendeines Produkts oder der Verwendu @ es’Prod ukts in@
einer bestimmten Weise gedeutet werdengdiedn dem L ine

> A4
t Ethylenoxid sterilisiert
STERILE Mit sna@q%rilisiert
A
- .
5 ¢ \f;(;;arbls
7> ~\g
< lognummer
B @@ ‘Chargencode
Autoiisierter Vertreter in der
MEC | REP |

Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

78

Herstellungsdatum

Nicht ermeut sterilisieren

dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder behdrdli
WHTERE INFORMATIONEN: Weiteres M

ist.
unter den in diesem Dokument angege!

Nicht wiederverwenden

~|®|® %K)

en
Kontaktinformationen anfordern. ‘t&

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fur professionel

len Einsatz.
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ANATOMIKO ZYZTHMA KE® AAHZ KEPKIAAZ ACUMED®

A THN MNP EPQXH TOY
XEIPOYPIOY No EMEMBAZH KAl
TQN YNOZTHPIKTIKQN ENAIT TIQN YTEIAZ

NEPIFPA®H: To avatopiké ocloTnua KeQ aAAg KepKidag
Acumed atToTeAeital aro euQUTEU JaTa KAl € pyaAEgia TTou £xouv
oxeO100 TEI yIa TNV QVTIKOTACTAC N TNG PO PIKAG ETTIPAVEING
KEPOAANG TNG KEPKIDAG.

ATTOTUXN MEVN aPOPOTTAQCTIKY OTNV KEQOAA T
°

evaicdnaia og UAIKG. Edv uttap TToyia €

i/kar nuie§apOBpwaon, avtioTaon oe ouvInpENTIKA Bepa
(2) MpwToTT 0O AVTIKATACTAGN WETA OTT O KATAY Pa
NG KEPKIBAG, (3) ZUPTTTWHATIKA £TTOKOAoUBa pE
NG KEPAANG TNG KEPK idag, (4) Avabe wpnon UeT®

S

EQOAAG
O EKTOMNA

o]
pKidag. @

ANTENAHZHZ: O avTevdeigeIgy! UG TNHA siw

evepyn A AavBavouoa Aoipwgn, a, n omaﬁf’)pmn, n

QAVETTOPKAG TTOCOTNTA 1] TTOIORYTA QO TOU 1 pm piwv ka1 n
{

iag, Ba

EAMnv k6—- EL/ PAGE 33

S

6 v ep@uTeuon. AcBeveig

TTPET €l VA Yivouv €EeTATEI
TTou Qev eival T pOBulOI I 0i va akoAouBroouv Tig 0dnyieg
ME TIKNG ¢ POV TEVOEIKVUVTAI Y 10 TIG CUOKEUEG

T€ UOKEUE €V TT poopiCovTal yia TTpoadpTnan N
KABNA
ot

fa (au xéveg Tou

on U iés’%orr ioBladT
SUAIKOUIBEOY) TNG au X OwpakKIKAG A 00QUIKAG
ipag ¢ o @ AlKﬁg@f\m

ne

OEZ YA@M:DYTEYMATQN: Ta

€uao péva arm 6 Kpdua TiITaviou

K/
€ ara givail
@ va ue AS 6 1 KoBaATiou Xpwpiou cUPPWVa PE
i C) M F1i
%’ I'IPOAI@ EX YAIKQN XEIPOYPIKQN OPFANQN:
€

Ta g ival KaTaoKeuao yéva atr 6 didgo poug Babuoug

TOU XGAUBa, TITaviou, apyIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU

\® agloAoynBei yia BlooupBardra.

NAHPO®OPIEX XPHXHZ EM®YTEYMATQN: O

QUOIOAOYIKEG BIOOTACEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDBN TWV CUCKEUWV
e@UTEUPOTOG. O XeIpoupydG TTPETTEl va ETTIAEGEI TOV TUTTO Kal TO
u€yEBOG TTOU avTaTT OKPIVETAI KATE TO KAAUTEPO OUVATOV OTIG

AT AITAOEIG TOU 00 BEVOUG yIa GTEVH TT POCAPHOYT Kol 0 TaBE pry
epappoyn Pe emapkn uttoopign. Mapd 10 yeyovog 6T 0 10Tpog
€ival 0 eV yvWoel evOIGUEC 0G PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU

PKGI-42-N Effective 03-2018
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acBevoUg, o1 o nuav TIKES IATPIKES TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OE
autd TO £yypa@o Ba TTPETTEI va ETAPEPBOUV OTOV a0 Bevr).

NAHPO®OPIEX XPHXHZX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta

6pyava TTou TTapExovTal Je autd To UG TNHA PTTOPEi va gival piag

XPNong A T avoypno1UoTT OINCIUa.

o O XprioTNG TTPETTEI VO QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU OPYAvVoU YIa
va T poodlopioel €Gv To pyavo eival hiag xpriong A
emavaypnolyotroimnoiyo. Ta épyava piag xpriong

TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIS KAl va IaBoUAEUETAI P EUTT EIPOUG

OUVEPYATEG O XETIKA ME TNV ETTEYRBACRTTPIV atTd TN Xprion. O
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG HTTOPOY oUV O TNV I0TOOEAIDO TNG

Acumed (acumed.net).

META EMOYTEYMATA:

OMATIKF) XProN TOU € UQUTEUUATOG,
ival o @sﬁomslwpévog LE TO

vV TG0N Adyw @oOpTIong Bdpouc,

plo@y
0UPYOG TT p€
MoUTeuua, TI 00H0UG epa TO €pyoAgia Kal TN
ETTIONUAVOVTAI JE TO G UUBONO « NV ETTAVOXPNOIUOTT OIEITED g, L pYIKA ﬁ@lﬂ Tn ouokeun. Haouokeun dev

OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV evOTNTA Emmegnynon oupﬁé)\ww

T OPAKATW.
e Ta 6pyava piog xpriong T PETTEl VA ATT OPPITT TOV @ o]
pia xprion. %
vn

e Ta eTavaypnoIhoTToIoiga dpyava £ xouv 10
diapkeia Cwne. Mpiv kail éTema amo Kdes%m
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa dpyava 1T pé ¢
KOTA 1T EPITT TWON, € OXEOTN PE TNV Ol % nTa, oop A
Znuid, kKatdAAnAo kaBapio pod, didBpwarn Kai amp@ TWV
MNXovio hwv ouvdeong. ATTareital 1Id1aiTepn 1T P! TOUG
odnyoug, TIG UTEG TWV TPUTT AVIWV, KAl T £ T OU
XPNOIMOTT0I0UVTAI YIO TRV KOTTH) A TV €10 n
EMPUTEUMATWV.

<

XBEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdp
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY. G Xpnoeigau ou
ouoTtiuaTtog. ATToTeAei euBivn Tol, X! pyou &siwr’l TOU ME
TNV €méPBacn TPV atTd TN XP! UTWV T ‘oﬁm TWV.
EmmrA€ov, ival euBuvn Tou xglpoupyou va €V OIKEIWPEVOG PE

SRS

EWPOUV m@

TNG CUOKEUNG OTAV TO EPPUTEUUQ
@OPTION, N OTTOia O XETICETAI IE
, MNn évwon ) ateAn eTToUAwoN.
€lo YN TNG OUOKEUNG KaTd Tn d1GPKEIa TNG
u ivon SuvaTtdv va augnoel v TiBavotnTa XaAdpwong
n pemvz%ong. MpéTTel va eQIioTATAI N TTPOCOX! ToUu acBgvoUg,
non yparr Twg, O XETIKA hE TN XPAON, TOUG

avaaov
iou u@mg Opac p1dTnTag. Eivar duvardv
n

KaTta
n& oUG KalI TIG TT1IB8aVE G BUC PEVEIG ETTITT TWOEIG AUTOU TOU
% Upatog. Ta onueia TPOCOXAG CUNTT EPIAaU BAVOUV Thv

vOTNTA A0 TOXIOG TNG CUOKEUNG Il TNG BepaTtT eiag wg

6\" otéAegpa xaAapng K aBiAwao ng i/kal xahdpwong, Tdong,

UTT EPPOAIKAG dpaaTn pIdTNTAG, POPTIONG BAPOUG A YopTioU,
1I510iTEPA GV OTO EPPUTEU YA TTAPOUCIAdovVTal augnuéva gopTia
AOyw kaBuoTe pnuévng évwong, PN évwong r ateAoug eTTouAwong,
ouptTepidapBavopévng NG TiBavhg BAARNG o€ veupa | paA akd
MOpIO O€ O XEON EITE YE XEIPOUPYIKO TPAUUA EiTE PE TNV TTAPOUTIia
Tou eP@uUTEUPaTOG. O aoBEV G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N [N
TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAG UTTOpEi va

-} acumed’



TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € UQUTEUPOTOG /Kl TNG BepaTT iag.
Ta gueuTEl HaTa PTTOPOUV VA TT POKOAETOUV TTapapdp@waon rf/kal
va eutTodicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOHUWV O TIG

Pad IOy PAPIKEG EIKOVEG. Ta EaPTAPATA TOU GUC TAUATOG dev £XOUV
OOKINOOTE yIa TNV a0 QAAEIQ, TN BE puavon A TN HETAVAC TEUCT) O€
mepIBaAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € Xouv SOK INACTED Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON ME TO TT WG UTTOPOUV va
XpnoigotroinBouv pe ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRI g
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

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

av,
,4%
@m GOEIC Y
"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, an ¢ . &

Ao @AAr) KAl ATTOTEAEOUATIKI) XPrjon OTT OIOUBKTT OTE %

NPOEIAOMOIHZ HZ XEIPOYPIKQN OPIANQN: I'|O(®V
(o}

Acumed, 0 XEIPOU PYOG TTPETTEI VA €IVl ECOIKEIWMEV
UpYIKA

KabBwg kal BAGRN 1I0T0U, 6TAV €va Opyavo [ Tl O€

o€ armmoTtuyia. Agev guvioTaTal N hign e§apTUATWY TOU

EUPUTEUPOTOG aTT O S1OPO PETIKOUG KAOOKEU AOTEG Y I
HeTaAAou pylkoUg, unxav Ikoug & 1ITOUPYIKOU G AOyoug. Ta o@EAN

arr 6 TN XEIPOUPYIKI) EPPUTE MTTOPEi va PNV IKOVOTT 010UV TIG
T PO OOKieG TOU aoBEVOU §# Xai va egaleipovTal e T0 XpOvo,
ot oV 10 avaBewpn UPYIKN €TT€URaON yia TNV

0 1@0N TOU € aTOG | TNV TT POYHATOTT 0iNoN
wv eTePBacEwWv. O1av WRNTIKEG XEIPOUPYIKEG

QuTEU paTa Bev_Elal @OUVABIOTEG.

PO®YA EIPOY, OPIr'ANQN: Ta xeipoupyIka
Spyavorpi nong o €1 TTOTE VA ETT AVAXPNO1HUOTT 0IOUVTAL.
O r@uevag Kévﬁcslg eVOEXETAI VA £XOUV dnuIou pyAoEl

a , 01 OTT OiE opei va odnyroouv o€ armoTuia piag
oKeung. MNp €UETE TA Opy ava 1T 6 AP UXEG Kal Xapdyuara,
k@eBwg ou TPW

6pyavo, Tn HEBOBO EPAPHOYHG, KAI TN O UVIOT 0’ v IG TETOIWV KATOTTOVIACEWV UTTOPEi va
TeXVIKR. MiTopei va 1 pokUwel B padon A KATao @‘ ou opyd% Yoo &nowxia.
) 5

UTT EPPOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTE UNAR ochr']E N
TTUKVOTNTA, aKaTAAANAN Xprion r un evoedelyevn xpnan ETTEl
vVa €QIOTATOI N TTPOCOXI TOU acBevoUg, KATA TT POTi T TWG,
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI YE O P! TWV TW

TUTT WV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EIVNJWMATA: Z
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT N MoTT OIOO&A
[Mponyou peveg TAOEIG EVOE XETAI G@énu I0U pYAOEI EIEG,

01 0TT 0iEG €ival duvaTd va 0dNyRoQU aTToTU OUOKEUNG.
MpooTaredeTe TA EPPUTEUPATA eKOOpPEG TTEG, ETTEION
TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival SUVATLO Va 0dnyAcouv

Al MHTEX ENEPIEIEX: MiBavég SuOPEVEIG ETITITWOEIG
i TTOVOG, N ducopia r ducaiobnaieg Kal BAARN o€ veupa i
AOKAG popIa AGyw TNG TTOPOUC G TOU EYPUTEU PATOG ) Ay W
XEIPOU PYIKOU TPpaU yaTog. Opalon Tou EYQUTEU HATOG UTT OPET
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG dpac TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVNG
POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OUOKEUN, ateAoU G £TTOUAWONG 1
doknong UtTepPOAIKAG dUVAUNG GTO £ UPUTEUPA KATA TN S1GPKEIa
NG €100y Wyng. MiTopei va utTdpgel peTavaoTeuo N r/Kal
XOAGpwaon Tou epguTeUpaTog. Mimopei va epgavioTei euaiodnaia
ae YETAAAQ 1) 10 TOAOYIKN /] OAAEPYIKA, i} aveTTIBOUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI aTT O TNV €PPUTEUON EEVOU UAIKOU. MiTopei va
T pokANBei BAGRN o€ velpa ] poAakd popla, vEKpwaon A
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ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU 1I0TOU ] AVETT APKAG
€mMoUAwan Adyw NG TTOPOUCIiag TOU € OUTEUPATOG 1] AGY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU JaTOG.

OAHIEZ KAGAPIZMOY:

ATraITAO €16 KABAPITHOU EPP UTEDHATOG: Ta EJPUTEU JaTA
TTOPEXOVTAI ATTOOTEIP WUEVA K al OEV TT PETT €1 VA KaBapifovTal
€K VEOU.

ouvodAag e€otT AMIopdg TNG Acumed 1T pérT el va KaBapidov
atr 6 KABe XpAON, aKOAOUBWVTAG TIG TT APAK ATwW 0O Ny

lpocidomoinjosic kai [Ipo@uAddeig
e H amoAUpavon Twv ETTavaypno IJoTT oICIY

ouvodoU eEOTT AICUOU TT PETT €1 VA TT POy UGITOR
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPY IKAG ETT .
MOAUCOUéva epyOAEia va GTEYVWOOUV T
emaver egepyaaia. Hmepicoeia aipatog r utroAgiy

T PETT €I VO OKOUTTICETAI, WOTE VO ATTOTPETT ETAI TO
TAVW OTNV ETIPAVEIQ.

o OA\oi ol xprioTeg Ba TpETTEl va gival KGTC()\@TI‘G@EU}E
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVT 0T0|x£iw ng Kth

IKQVOTATWY. H eKTT aidEuan Ba T péTre T EPIAUBAVELTI
TPEXOUCEG 10 XUOUOEG KUTEUGUVJ(]@GH HEG KAl &

TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOE i0
e Mnv xpNnOIUOTT OIEITE PETQL £ Eﬂosg 0 c@
KoBaplopoU Katd Tn d1adIKagi aeaplcp&

AmraiTioeig kabaplopoU epyalgiwv: Ta epyaAeia KG@/V

a Kai

dpia
XEp!.

e XpNOIYOTTOINO TE KABAPIOTIKA HE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG
XOUNAOU a@ppiopoU yia Tov KaBa 6 Je TO XEPIYIO va BAETTETE
TO £py OAgia péoa oTO 6@‘;&9 I0 you. O1 TTapdAyovTeg
KoBapIopoU TTPETTEI VA § EVOYTAl UE EUKOAIa atTd Ta £ pyaAEia
yI0 VO OTT OTPATT € N 6n&:| KOTOAOITT WV.

. ENaio i Airav évng dev Ba TTPETTEI VO

mom epyaAeia Tng Acumed.

6 va €§oudETE pLOIVOVTaI TTARPWGS

oAU &)
napdyovr%l%aplo MouU Kai va e AévovTal ot é

. OUpYIK& &a TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
PaTTEI O O MO G oKoupIaGg, aKO N Kal GV
POOKEUA 1016 UWNARG TTOIBTNTAG avogeidwTo XAAuBa.

OAaT1a aAgia TTPETTEl VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV

Kded(@ WV ETTIPAVEIWV, TWV APBPWOEWV Kal TWV AQUAWY,

m™m YAEITOU pyia K a1 yia UTTapgn @Bopdg TTpiv atrd v
ipwon.

IN@TT OI0UVTH
. CupaTiKoj Kal @IGTIKOi pAyoV1ec oudeTé pou pH
@J |OTdTm$>x aBapioé £TTAVAXPNO I OTT OIRC I WV

PYOAEiWwV.

o)
VUG To VOOIWHEVO OAOU HiIVIO OEV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPH UE
K 10 uéva S1I0AUPOTA KABAPIoUOU A aTT OAUHOVTIKWV.

ATToQelyETE 10 XUP G OAKOAIKG PECO K aBapIo poU Kal
AT OAUPAVTIKA 1 SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1010, XA WPIo
opIo péva aAaTa PeTAAAwv. Emriong, o€ diahUpara pe Tipég pH
peyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evoEXeTal va
OI0AUBEI.

0Odnyies kabapiouou/amoAuuavong e 1o xépi

1. MpoeToiudoTe TOUG EVCUUATIKOUG KAl KOO apIoTIKOUG
TTapdyovTeEG OTNV apaiwaon XpAong Kal o Tn B puokpacia T ou
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OUVIOTWVTOI aTTO TOV KOTAOKEUOOTR. Oa T pETmel va 5. AQaipéo Te Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE QTTIOVIOUEVO VEPD YIO
eToIgadovTal péaka dioAUpara 6Tav Ta UTTApXovTa diaAuuata TOouAGyo ToV Tpia (3) AeTTTd ) ué 6tou 6Aa Ta onuddia
£XOUV €PPAV WG MOAUVOEI. aipaTog A UTTOAEINPATWV \‘% OvTa a1ro TN pon

2. TommoBemoTe eVTEAWC BUBIO Yéva Ta epyaleia péoa o€ evqUUIKO gemAUpaTOG. AWo Te 1310 000X O TIS AUACK WOEIG Kal
S1IGAu pa. EvepyotromoTe OAa Ta KIVOUPEVA WEQPN VIO VO xen 'U?"O'ﬁCETE Hia ogpivyayava EETT AUVETE OTT OIETONTT OTE
ETTITPEYETE GTO ATTOPPUTTAVTIKS va €pBel o€ £TTAQPN UE OAEG TIG 5 T POCITEG TTEPIO
emipaveieg. EpBarrrioete yia Touhdxiotov gikoai (20) AeTTTa. Ao TE TQ m UTT6 KQVOVIKG QWTIONS yia v a
XpnoIpoTToIo 1€ pia vailhov paAakA BoUpToa yia va TpipeTe on'r Twoei na nTwv o VUTT OAEINUATWV.
oI OAG Ta £ pyalgia €wg 6Tou OAa Ta opaTA UTT OAEippaTA VO UTT GPXO qu uno)\ £TT QVOAGBETE TA T APATT GVW
aTT OpOKPUVBOUV. AWo TE IBIaiTE PN TTPOCOXA OTIG SUCTT POCITE npaw KOt |ag uTt Kou €€ AUPOTOC.
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN OE TUXOV au)\ocpopc (pal a v U1T£p[3 pacia amé Ta epyaheia He éva
epyaAgia Kal kKaBapioTe pe Pia KatGAANAN WAKTPA yia oppocp 0 Vi TTOU BEV OQAVEI KATAAOIT Q.
MNa Ta ekTeBeIpéva eEAaTrpIa, OTTEIPEG 1) EUKANTT TA eﬁ
lepioTe TIG KOIANGTNTEG PE A@BOVO BIGAU PO Kaea uvbua 1pokiviTou/autéparou kabapiopoy
KaBOpPIoETE OTT OIGBHTT OTE UTT OAEiUpATA. TpquTa GVEIG ps upavo
Mia BoupToa yia TPIWIKO Yia va a(poupeceTe POETOI 0T€ G eVGUPATIKOUG KOl KB apIoTIKOUG
UTTOAEIUPaTa aTT O TNV ETTIQAVEIA KAl TIG /\UVIOT TTGPGYO oV apaiwon Xprong Kai o' B puokpacia Tou
€0KOPTT TN TTEPIOXA KO TPIWTE TV €T |(p Boup‘ro’ OUuVIOTU arTd TOV KOTAOKEUOOTH. Oa TTpETTEl va
TPiIpo. MePIOTPEWTE TO EEAPTNHT KGT HJIPO VioL w al ppéoka SloAupara 6Tav Ta UTTdpyovTa SiaAupaTta
e£ao@aNIoTel 6TI KaBAPIfovTal OAES Ol KOIAGTNTEG. HPaV WG PHOAUVOE.

3. AQaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW
TPEXOU YEVO VEPO Yia TOUAGXIoToV Tpia (3) A€
1I51aiTEPN TT POCOX OTIG AUAAKWOEIG KAl XPN
oupiyya yla va EeTTAUVETE OTT maoér’m TE
T EPIOXEG.

% 00eTAO TE Ta epyaicia TTAApwG Bubiopéva o evIUPIKO
\ IGAU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
'|'|'o|r]o'£'|'£ ETTITPOTT €I OTO ATTOPPUTT AVTIKO va £pBel O€ ETTaQr e OAEG TIG
POOITEC @ emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxioTov 8éka (10) AeTTTd.
XpnoIyoTroiNo T pia vaIAov Jalakn BoUpToa yia va TpiYeTe

4. ToTroBETAOTE Ta £pyaAEia, n)\ Péva ot UN S0 amoAd Ta spqueia é’wg (’)TOU’('))\G Ta opmd'uno)\siuuam’va
UTTEQRYWV g SIGAULQ Kaeap %epvorror ¢ OAGTal on'ropalfpuvelouv. Angs 101aiTe pn TTPOCOXN OTIG 5U0'!Tp00'IT£§
KIVOULEVA LE PN Y10Vl ETT cmo o ’&(é val £pBEl T EPIOXEG. AwaoTe |6!a|T£pn TTPOOOXN O€ TUXOV auAopopa
o€ €TTAQR PE ONEC TIC smcpd YTroBa v eTTidpaon EpYC()\EI’G Kal kaBapioeTe pe |JI’G KGTG)\)\I])\I,] ququ yia
TWV UTTEPAXWV T £PY OAEID Y 10 TOUAGXIOTOVAREKD (10) AETTTA. HTTOUKAAL SHMEIQZX H: H xprion ouokeung ur eprixwv 8a

-} acumed’



Bonbnoei arov mAfpn kabapioud Twv epyaieiwv. H xprnon piag

auplyya n uiag 6éaung vepou Ba BeAtiwaer 1o EEMAULA Tw v
OUOTIPOOITWY TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia atr 6 10 evCUUIKS BIGAUPA Kal EETTAUVETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTO.

4. TotroBeT o TE TO €pYyOAEia pEoa o€ KATAAANAO KAAGO1 CUOKEUNRG

TTAUONG/aTT OAUpPavo NG Kal TT POXWPNO TE GTNV KAVOVIKH
O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUong/aToAupavong. O akdAoubeg
eNAXIOTEG TTAPAUETPOI €IV Al ATT AP TNTEG YIA TO oxo)\amu(o
KaBapiopd Kal arroAupovon.

1 Auo (2) AemrTd T pdITAUO NG pE KpUovePS Bpiong

2 Eikoo1 Aerrtd (20) evlupkog wekao uog pe CeoTo v, Bpuo

3 ‘Eva Aerrté (1) BUBong o€ évCupo A V

4 AekarrévTe (15) deurepOAerrTa EEmAupa pe Ceagd vepo Bpuor]g

(64-66 °C/146-150 °F)
4

5 Auvo (2) AeTTTG EETAUPO PE CTTOPPUTTOVTIKO PE JE0TO vsp@

6 AekarrévTe (15) deurepOAerTTa EETAupa pe CaoTov

7 Aéka (10) SeutepOAeTITa EETAUPA pE KABo &vo vspo ve
TTPOAIPETIKO ATTavTKOG (64-66 °C/146-150¢)
8 ETITa (7) AermTd Efpavon pe (ecrq M °C/240°

SHMEIQ3H: AkoAouBrore EITGKpIﬁWIEg TOUK
ouokeung mAvong/amAduavons

’7’I§

Odnyieg autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAuuavong
e Ta QUTOPATOTTOINPEVA CUC TRU AT Auong/&npavcr]g Oev
ouVIOTWVTAl WG N Hévn ps&& 0pIopOoU YIa XEIPOUPYIK A
epyaAcia.
e ‘EvgrautopatotToinuév
VEXEID WG U
Ta va Ba 1

€TT1I0ewpOUVTAI OIEEODIK & TTPIV OTT 6 TNV
o0TEIpWEN yIawa §aocpa)\|%&r oTeEAEOHATIKOG
: “6 O

\

uaTa ToU chog MTT Opei va T apé xovTal
|pwpsva ooTEIpWUEVA.

oom o TMPOIOV: To aTTOC TEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
ce Mia s)% 060N akTIvoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
oev NV €TTAVOTT OCTEIPWON TT POIOVTWY OE OTT OCTEIPWUEVN
x ia. EAv n ammooTeipwéV CUCKEUOT ia € XE1 UTT OOTET
o oupBav TpétTel va avagepBei o v Acumed. To 1T poidv
PETT €1 VA XPNO IWOTT 0INOEI KAl TT PETT €I VA ETTIOTPAPEI O TNV
cumed.

\ TNMO UTT OPEi VO XPNOIUOTT 0INoEi
O'IC( KaBapiopoU Pe To XEPL.

TEPOT

Mn amrooTElpwHEVO TIPOIOV: EKTOG Kal €AV UTTAPXEI EHPAVIG
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUCKEU AOTO TT OPEXOHEVN
armé v Acumed, OAa Ta € JPUTELPOTA KOl TO EPYTAAEia T PETTEl VO
BewpolvTal PN aTT oo TEIP WHEVA, KOI VA OTT OCTEIPWVETAI OTT 6 TO
VOOOKOMEiO TTpIv atré Tn Xpron.
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o AKOAOUBAOTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £yypapo TMapdPETPOI ATTOCTEIPWTH ATHO U, ZUVEXEIA!

“ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG YIQ TNV ATTOOTEIPWON C€
mepIBdAAovTa dieyxeIpnTIKA G TTpakTKAS TNG AORN kai o1o
mpoéTuTTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTEVG 0O NYyO6G yIia
aTTooTEIpWON PE aTud Kal 8100 AAIoH OTEIPOTNTAG O€

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

® AAGBETE UTTOWN TIG YPATTTEG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAG T TOU

€€OTTAIONOU 0OG YIa TOV EIBIKO OTTOCTEIPWTN KAl TIG 0dnyieg yia

T SIaPOP PWO N Yo pTiou.

e Hutreptayeia amooteipwaon (flash) dev cuviotdrar.

NapdueTPOI ATTOC TEIPWTH ATHO U1

ATTooTEIpWON PE OTPS PE KETATOTTION BapUTnTOG

EAMnv k6 EL/ PAGE 39

132 °C (270 °F)

4 Nemrtdl

30 AerrTd

30 Aerrtd

Zuvenkn: TulNyuév o A

O¢ppokpoaoia &Beong: 132 °C (270° *
Xpov og €kBeang: 35 Aerrtd L\

Xpov og gRpavang: 50 Aerrtd

ATTOOTEIPWON PE OTPS PE TTPOKATAPKTIKG KEVO:

MaAuoi kev ol T POTT APAC KEUNG: 3

Suvenkn:

O¢eppokpooia éKBeong:

Xpov og ékBeong:

Xpov og ERpavong: 50 Aerrtdl

PKGI-42-N Effective 03-2018

UTOV TOV TTIVAKQA QVTITTPOOWTTEUOUV TIG EAGXIOTES
UG TTOU EXOUV ETTIKUPWOET yia Tnv emmiteuén Tou
gvou emirédou diacpahiong oteiporntag ( SAL), yia évav

WS QOoPTWHEVO OiOKO e OAa Ta uépn ToTToBE TNUE VA CWOTd.
XPOVOS WUéNg meplypd el T0 EMKUPWEE VO O1A0TN A UETA TO
Xpovo énpavong Kai Tpiv armo 10 XEIpIauO. Auté 1o didoTtnua
mrepiAauBaveral yia Tov ao eaAn xeipioud Kar v mpoéiAnyn
uoéAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evornra 8.8.1.
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod XWpo
Kal d1atnpeite JoKPIA atro T APECO NAIGKO wG. lMpiv atmd Tn
XPAON, ETIOEWPNOTE TN GCUCKEUATIA TOU TT POIOVTOG YIa TUXOV
evoeitelg TapaBiaong i HOAuvong atrd vepd. XpnNOIUOTT OIEITE TIG
TTaAQIOTEPEG TT APTIOE G TT PWTAL.

E®PAPMOIMH: Ta péoa autd tmepiéxouv TANPO® OPieg O XETIKA

ME Ta TT pOiGVTa TTOU UTTOpPEI Va gival i va unv eival d1aBéoiya o€

MIa CUYKEKPIMEVN XWPa ) ITTopEi va gival dlaBéoiya pe

OIOPOPETIKEG € UTT OPIKEG OVO OO iEG OE DIAPOPETIKEG XWPES. Ta

T POIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal i} va adelodoTouvTal oo

KuBepvnTIKO UG pUBUIOTIKOUG opyavio Joug yia TTwAnon A -

OI0POPETIKEG EVOEIEEIG I TTEPIO PIO POUG OE DIAPOPETIKEG Ta
0

T POIGVTA UTT OpPEi VO PNV €yKpivovTal Yo XpAon o€ '@ PEG.

€PUNVEUETAI WG TTPOCGPOPA A TT POCKANCN YIa Qf
f] Yia TN Xprion OTT OIOUB ATT OTE TT POIOVTOG HE£EMAE

O O
pug Kal TOUQ@
SINe(He

TPOTTO TTOU OEV ETITPETTETAI GU UP WV T HE

KQvOVIOUOUG TNG XWPag aTnv oTT oia Bpi

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZX: INa va Cmr’]d@ @b
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOUNE DEITE § IXeia

Q

ETTIKOIVWVIaG TTou TTapaTiBevTal o€ auTo TO €

-
wa ngodnyieg xpriong
A o

gt
VAN

o

d Q?rroompwpévo Je xprion o&idiou Tou
STERILE |

Gu)\svi%

%,

ST

'S
5
Ano&uévo ue xprion akmvofoAag
'S

#\an €WG MV NUepouNvia

}Rp{e pOG KataAdyou

Kwdikdg moptidag

E¢ouciodompuévog avirpdowTrog omv
EupwTrdikr) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KaTaoKEURg

Mnv eTTavaTTOOTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnoiJoToIEi TE

AvWwTepo 6pIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTK Xpron PJévo
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SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA ACUMED®

DESCRIPCION: El sistema de implantes de cabeza de radio
anatomica Acumed e instrumentos esta disefiado para sustituir,

superficie articular de la cabezal radial.

INDICACIONES: El sistema de cabeza de radio anato
Acumed y accesorios estan disefiados especifica

(1) Sustitucion de la cabeza del radio debido a in %cmn
degenerativa o postraumatica que presentadq

reduccién del movimiento entre el radio y el h/o en Ia

articulacién radio-ulnar, ademas de: destpf subluxa
de la articulacion, resistencia al tratamie ervado .

(2) Sustitucion primaria después de una fra Ura de Ia c

radio, (3) Secuelas sintomaticas después de la exti de la
cabeza del radio, (4) Revision después del frac na \@

artoplastiade la cabeza del radio.

CONTRAINDICACIONES: Las contrm caciones
son infeccion activa o latente, sepS| rosis, i
cantidad o calidad éseaodelo @Iandos y
los materiales. Si se sospechad

ilidad alo aterlales
se deben realizar pruebas al te ante @ lantacion.
Estos dispositivos estan contraindicados en‘paciefites no

e

|dad a

dispuestos o incapacesd e &Ias instrucciones del
tratamlento postoperato dispositivos no estan
0S para su co o fijacién con tornillos a los
(o] posterlor |culos) de la columna cervical,
lumbar *

PECIFIC@NES DE ATERIALES DE LOS
MPLAN@ s impl t&estén fabricados con aleacion
de tit forme c %rma ASTM F136 o de cobalto-
(@forme orma ASTM F1537.

ES DE LOS MATERIALES DEL
AL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
limeros delos que se ha evaluado la

IFICA

t&

ORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

imensiones fisiologicas limitan los tamafios de los dispositivos
de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que
mejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la
mejor adaptacion, asi como un asentamiento firme y un apoyo
adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresay el paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informacién médica contenida en este
documento.
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INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden serde
un solo uso o reutilizables.

e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

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

antes como después de su uso, los instrumentos r,
se deben inspeccionar para comprobar el afilado
desgaste, los posibles dafios, la limpieza cormr
presenciade corrosion, asi como la integri
mecanismos de conexion. Se debe pres
alos controladores, las brocas y losi

para cortar o para insertar implantes

t
el
1al atenci6
S emple@
.
intas

a.
el

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene asu disposicig
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
El cirujano tiene la responsabilidad de conoce
procedimiento antes de utilizar estos produc

cirujano tiene también la responsabilid@m cer a{@e’

publicaciones pertinentes y consultar ax fieros

experiencia en el procedimiento ant so. Se :&W
d&cumed

consultar las técnicas quirurgica

(acumed.net) Aﬂ tio web

Los instrumentos reutilizables tienen una vida Iimitada.w

N

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz
y seguro de este implante, el cirujafig debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, I;) s de aplicacion, los
instrumentos y la técnicaq rx recomendada para el
dispositivo. El dispositivo% disefiado para soportar el

esfuerfzo,de un peso soporte de cargas o una actividad

eve so

e
e ia. Bl dispositi @rl’a romperse o sufrirdafios si el
jmplan tidg a una ca mayor asociada a un retraso
de nsolidacion, pseudoart o0 tina consolidacion

ncompleta. duccion e del dispositivo durante la
plantacié

esgo de aflojamiento o

e aume %
migraci e adver %ﬂ aciente, preferiblemente por
escrija} acerca del uszk itaciones y los posibles efectos
08 de este i . Entre las advertencias que se

n al pacieft debe incluirla posibilidad de que falle el
sitivo.o e miento debido a una pérdidade fijacion o
ojamientOy,a la tension, a un exceso de actividad o a la carga
y sopor S0, en particular si el implante esta expuesto a
carg res debido a un retraso de consolidacion, una
p@msis 0 una consolidacion incompleta, y si se han

ido dafos nerviosos o a tejidos blandos debido a

atismos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
vertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamienfo. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizaciéon de las
estructuras anatomicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
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seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pa -

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefe D

por escrito,de los riesgos asociados a estos tlpos

instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: J era
reutilizarse un implante. Los esfuerzos p podrian ha er
creado imperfecciones, las cuales pod rla derivar en u
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y
dado que tales concentraciones de tension puedel ara
fallos. No es aconsejable mezclar componentes
distintos fabricantes por mofivos metalurgicoss
funcionales. Es posible que las ventajas de
quirurgica de un implante no satisfagan %e%xpectatlv
paciente, como también es posible q e deteri n eI
tiempo, lo cual haria necesaria 5
revision para cambiar el implant
alternativos. No es raro que
revision con implantes.

cuerpo

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un,soldWso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterlqr& haber generado
imperfecciones, que pued i\‘ que el dispositivo falle. Proteja
Ios instrumentos de rasg uescas, yaque estas

traciones de es@ en hacer que el producto falle.

T S ADV ERSO siblesefectos

Entre Q
malas de nervlosb ;

eI impl umatls | urgicos. Puede producirse una

rotura ante si | ad es excesiva, se carga en exceso

eI d itivo, la co cion esincompleta o se ejerce
adafuer el implante durante la insercién. El

te tambl e migrar o aflojarse. Se puede producir
a reacc or S|b|I|dad histolégica, alérgicao adversa por
pres cuerpos extrafios producida por el implante en el

material extrafio. Se pueden producir lesiones en
o en el tejido blando, necrosis ésea o resorciéon ésea,
isular o consolidacién inadecuada como resultado de la

los n
n
\N%&ciade un implante o de un traumatismo quirurgico.

STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se

suministran estériles exclusivamente y no se deben volver
a limpiar.
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran

a confinuacion.

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacién del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros o
reprocesaros. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
con pruebas documentales de formacion y comp

(5]

hospital aplicables y en vigor.
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos d ’@ 2| proceso
limpieza manual.
e Utilice agentes de limpieza con tenso

que generen poca
espuma para limpieza manual, de forma que pued
S

instrumentos en la solucién de limpieza. Los ag
limpieza se tienen que poder enjuagar facilm
instrumentos paraque no queden restos.
e Conlos instrumentos Acumed no se debéra
aceites minerales ni lubricantes de sili€ona

los

emplear ni @
Qlear

e Paralimpiar instrumentos reutili & aconsej
agentes enzimaticos de pH ngeli limpie. s muy
importante neutralizar y enjuagar ‘&,fondo lo tes de

limpieza alcalinos delos in entos. @

)
&pare ageﬁ&

e Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun gua estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

s instrumentos para

e Habra que inspeccionar &
comprobar que las su;%;s, juntas y luces estén limpias,
@ncionamie rrecto y sihay desgaste y roturas
/ "
[umi =

. a inio,ano af en contacto con ciertas
sofuciones delimpieza o d ion. Evite el uso de
impiadore! i 5 alealinos fuertes, o las soluciones
que co an yodo, gler ciertas sales metdlicas. Ademas,

en | rde pH sea superior a 11, la capa

iones ¢
zado p %solverse.
ciones d meza/desinfeccién manual
enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temper&}jie uso que recomiende el fabricante. Habra que
prep% ciones frescas cuando las soluciones existentes
pm unagran contaminacion.

e los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

Oviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencidon a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion alos
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas
o elementos flexibles que queden expuestos: llene las

-} acumed’

2&
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hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual

abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad. y automatizada combinadas

Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1. Prepare agentes enzimati impieza a la dilucion y

y frote la superficie con un cepillo. Girela pieza mientras la preparar soluciones fr& cliando las soluciones presenten
cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las

an contamin
hendiduras. . . o
los insti s en solucion enzimatica hasta que

Co

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua eden su erg@or comp. écione todas las partes
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste méviles p ue €l deterg tre en contacto con todas las
especia atencion a las canulaciones, y sirvase de una jering uperficie érjalos% un minimo dediez (10)
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. min uto@we un cepi x pelo suavede nailon para frotar

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo #& V conCui los ins s hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Accions r@sibles. P especial atencién a las zonas dificiles
las partes mdviles para que el detergente entreg&n acto e\alcanzar. P, @special atencion a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los instru alina cahulados yalinpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un mini (10) uso de & sisterna de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
minutos. limpi 0 los instrumentos. El uso de una jeringa o un

5. Retire los instrumentos y enjuéguelosua desionjzad cho gua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
durante un minimo de tres (3) minutos Swaasta que n eden al r'y de todas las superficies estrechamente acopladas.

sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enj

. los instrumentos de la solucién enzimatica y
Preste especial atencién a todas las canulacion sirvaseK juaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
. i

una jeringa para purgar todas las zonas difici alcanzar inuto.
6. Inspeccione los instrumentos con luz nor a ver si 4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
eliminado la suciedad visible. . adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
7. Si ain queda suciedad visible, repit ippieza p Q desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion

ultrasonidos y los pasos de enju nteriores.
i sean rigurosas.

8. Elimine el exceso de humed N instru S con un
pafio limpio, absorbente y'si usa. 6

Instrucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas
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1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria

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

3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos (X2)

5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente
caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)sggund

7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segufidose
cante opcional (6466 °C/146-150 °F)

8 Secadocon aire caliente durante siete (7) min

Nota: siga explicitamente kas instrucciones del fabrica
o la desinfectadora

e No es aconsejable utilizar secadoras o lavado
automatizados como unico método de limpi

instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema automatizgdo en un p
seguimiento de la limpieza manual.
i

Habra que inspeccionar a fo I@\'umento a&de la
esterilizacion para comprobar'gu mpiez@ sido eficaz.

0s

ESTERILIDAD:

&

A

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin

esterilizar. &‘0

0 o esterilizado se ha
a\de 25,0 kGy de radiacibngamma.
sterilizacion de productos con

*
Producto esterilizado: el
expuesto a unadosis mi
o recomiend

ril.
envase estérﬂ%ece dafiadoNeshecesario noftificar del
nte a Al e produ debe usarse y debe

d, |
devolverse a ed

. ‘\
t 2|n esterili@vo que en la etiqueta figure
t

e que es rilizados y que Acumed los suministre
nvase es o sin abrir, habra que considerar que
los impl

e instrumentos estan sin esterilizar, y por
to habraue esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

Z

. @ articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas
x configuraciéon de practica perioperatoria”, publicado
r la AORN (Asociacion de enfermeras de quirdfano)
y en la norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —

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

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

No se recomienda la esterilizacion instantanea.
Parametros del esterilizador a vapor+
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Esterilizacion av apor con desplazamiento por gravedad:

Espanol- ES/ PAGE 47

Los valores de esta tabla reflejan los parametros minimos

Esterilizacion av apor con despla: M or gravedad:

Estado:

Env uelto

Temperatura de exposicion:

132 °C (270 °F)

COMIENDA

.\ ®®

@
N\
W\ &

Parametros del esterilizador a vapor, Co

adecuada.

Tiempo de exposicion: 35 minutos Env uetto

Tiempo de secado 50 minutos 4

Esterilizacién av apor con prevacio: : 132 °C (270 °F)

Pulsos de preacondicionamiento devacio: | 3 r\ 4 minutos

Estado: Env ueto i 30 minutos

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °% U‘ , 30 minutos

Tiempo de exposicion: 25 minutos CJ_

- _ - validado Icanzar el nivel de garantia de esterilidad

Tiempo de secado: 50 mingtos 4 (SAL, siglas en inglés), correspondiente a una bandeja

c ente cargada con todas las piezas colocadas

fempo de refrigeracién describe el intervalo validado posterior
iempo de secado y anterior a la entrega del material
esterilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
material y para evitar la contaminacion. Consulte la normativa

ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en un
lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar directa. Antes
de su uso, inspeccionar el embalaje del prod ucQFp gﬁafﬁed@

PKGI42-N Effective 03-2018



posibles signos de manipulacién o contaminacién acuosa. Utilizar
en primer lugar lotes mas antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen informacion
sobre productos que podrian o no estar disponibles en un pais
concreto, o que pueden estar disponibles con marcas
comerciales diferentes en distintos paises. Los productos pueden
haber recibido autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones o
restricciones diferentes en distintos paises. Es posible que los
productos no cuenten con aprobaciéon de uso en todos los paises.

A
C{mW\strucdones de uso
TN
-
E F\hﬁén

Esterilizado con 6xido de etileno

Esteriliz@ﬁ radiacién

-

Ninguna parte de estos materiales se debera interpreta

caducidad
-
'@nero de catalogo

 Codigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE TETE RADIALE ANATOMIQUE ACUMED®

incapables de se confor
postopératoires. Ces dis
f|x (0] vecdes vis
rvicale,

(&Exm&gnes de soins

itifs ne sont pas congus pour une
ents postérieurs (pédicules)de la

DESCRIPTION : Le systéme de téte radiale anatomique Acumed ue ou lombaire.

*

composé d'implants et d'instruments est congu pour le

remplacement de la surface articulaire de |a téte radiale. RACTE UES DU AU DEL’IMPLANT Les
plants rlquesd lliage de titane selon la

INDICATIONS : Le systéme de téte radiale anatomlqu norme Elgg;}u me cobalt selon |

accessoires Acumed sont congus spécialement pour (1

remplacement de la téte radiale dans les cas de |égfor .

dégénératives ou posttraumatiques avec douleur, efepitation et C DU MATERIAU DEL’'INSTRUM ENT

perte de mobilité au niveau de I'articulation rag ale et/ou Cg R es instruments sont fabriqués dans

iffére

radio-ulnaire proximale avec : destruction et ' %
etde

n Iltes d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium
eres évalués pour assurer la biocompatibilité.

traitement des séquelles symptomatiques apres rése

A . . s "EM PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
téte radiale, (4) la révision apres I'échec d'une arth stiede |

iologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
téte radiale oisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
& aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
CONTRE-INDICATIONS : Les contre -indicati ar u ili @e une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
ce systéme comprennentles |nfect|ons S ou a serve de référent entrel'entreprise et le patient, les informations
septicémie, l'ostéoporose, I' |nsuffksa ntutatwe o) |tat|ve médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
de l'os oudes tissus mous et la e%e aux ma riaux. Si une remises au patient.
sensibilité aux matériaux es il ffectuer des

tests avant I'implantation. L' ut|I| n de c tifs est contre
-indiquée chez les patients qui ne souhaltentp ouqui sont

-} acumed’



MODE D'EMPLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL :
Les instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

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

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

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie I|m|
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments i
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifie %
précision, leur niveau d’usure et d endommag r
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité
mécanismes de raccordement. Une atte *‘@a

doit étre portée aux guides, trépans m
pourlincision oul’insertion de I'impl

rticuliere

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce syst‘
disponibles. Il relévede la responsabilitédu c

Q¥
t
familiariser avec la procédure avant d'utilise oduits. Eg
outre, il reléve de la responsabilité dug rgiende se ili r
avec les publications pertinentes etd ter des u

expérimentés concernant la procedl@ t utilisation
techniques chirurgicales sontdi sur le sMQVeb
d'Acumed (acumed.net). &O

ts utniségb

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurit¢ de I'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre ) s méthodes d'application,
les instruments et la techni &ourglcale recommandée pour le
dispositif. Ce disposiﬁf n' ngu pour résister a des

rge ou a des activités excessives.
etre endommagé lorsque l'implant est

if peut ca s

es ch ar esplus lourde: ssgmees a une consolidation
eta ée, une pseu roseou atrisation incompléte.
mauvais ftion dudl Siti pendant limplantation peut
gmente uesde .o ou dedéplacementde
i ientdoit & rt| de préférence par écrit, quant
, aux I|m|t x effets secondaires possibles de
t Ces mi garde incluent la possibilité d'une

cedug oud'un échec du traitementdue a une
serr t/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
ivi %&esive ou une soumission a des poids ou des
charges% ment si l'implant est soumis ades charges plus
impo t ssociées a une consolidation retardée, une
p@roseou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

ilit¢ de lIésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

@ﬁatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
ertir le patientque tout non—respect des consignes de soins

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

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants,

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision

est courante avec les implants
PRECAUTIONS CONCERNA T RUM ENT
chirurgicaux a usage

CHIRURGICAL :Les instr
éUtilisés. Les contraintes subies

unique,ne doiventjamais
des imperfections, ce qui peut
epan% ispositif. Protéger les instruments contre

urey car une cencentration de
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tou@ intes pett entrainer une e.
*

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

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

ou inappropriée. Le patientdoit étre mis en ga d
par écrit,des risques associés a ces types d’i

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IM PL@Un imp
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aup
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut e
panne dudispositif. Protéger les implants contr
cassure car une telle concentration de contrai
une panne. L'association dimplantsissus d

eut entraiper
iCants diﬁé@
n'est pas recommandée, ce pour des nai@d'ordre
métallurgique, mécanique et fonction \
I'implant chirurgical pourraientn %
du patient, ou bien I'implantpou%& Stéri

recommandée. Une cassure ou un endommagement de :

nyne

ce qui impliquerait une révisi

nts. ®

TS
IRABLE@ effets secondaires éventuels

a douleuf, nfort ou les sensations anormales

les lésion erfs ou des tissus mous dues ala

ed'uni I@u a un traumatisme chirurgical. L'implant
de cas raison d'une activité excessive, d'une charge

p Iongéemsée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

iNte excessive subie parl'implantpendant I'insertion.

entde l'implant et/ou un desserrage peut se

fUne sensibilité aux métaux ou des réactions

ques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

a I'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

lésions des nerfs ou des tissus mous, unenécrose del'os ou

une résorption osseuse, une nécrose du tissuou une cicatrisation

insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un

ain
r

traumatisme chirurgical.
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INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE : » Ne pas utiliser de lubrifiants & base de silicone ni dhuiles
minérales surles instruments Actimed

Exigence concernant le nettoyage d'un implant :les implants  , || est recommandé d'utili & ution enzymatique et des

sont foumis stériles et nedoivent pas étre netioyés. produits de nettoyage au tre, pour les instruments

ilisables. En cas d&ti n d'un produitde nettoyage
i, il esttrés im de rincer minutieusement les
ts pour tement éliminer le produit.
t%tre séchés
ation de rouille, méme

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions s instru ents irlirgicaux doi
ci-dessous. utieusepignt pour évite
Avertissements et précautions OquU 'ils acier m -

o Ladécontamination des instruments et accessoires . POUT t‘@f mstrum ntroler lapropreté, l'usure et le
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apré entdei es, joints et lumens avant
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
instruments contaminés avant de les nettoyer/r o

excés de sang ou de débris doit étre essuyé
de sécher ala surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partig

ation.

minium a nedmtpas entrer en contact avec

ur ‘e er rtaines so s nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
0 produitsfettoyants et désinfectants alcalins forts ou les

tenantde l'iode, du chlore ou certains sels de

en mesure de fournir des preuves qua ar ailleurs, dans des solutions dontle pH est

: compet m X
aux formations suivies. Ces formations diVent inclur &r ur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
poliiques de I'hépital, normes et instructions act e tions de nettoyage/désinfection manuelle

s'appliquent. reparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
» Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d terfel abraS|f en respectant ladilution et la température recommandées par
lors dunettoyage. le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
o Utiliser des produits de nettoyage co ant des ter@ préparer une nouvelle.
faiblement moussants afin de voir 2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

ments %
S prod ui toyage doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec

@ toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au

solution de nettoyage. Le rin
doit étre facile, pour éviter toutyresi
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minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris. tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Faire particulierement attention aux zones difficiles d'accés. Instructions de nettoyage et ssinfection combinant

Faire particulierement attention a tous les instruments canulés  technique manuelle et U\N ue

fextblos o rescor visibles : cor I fontes aved de grandes - FT§Parer a soluton ena%g;tique et les produits de netoyage
: pectant ladil a température recommandées par

uantités de solution de netto e pour éliminer toute souillure. \ . N .,
q yage p olution est trés contaminée, en

Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer

Sparer une notye *
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la P ¢ i " il
partie flexible et en frotter |a surface a l'aide d'une brosse a : \ments (1§n tution enzymatique ; 11S
erement és. Faire bouger toutes les

récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurantypour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement @ eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire partic chen
attention aux canules et utiliser une seringue %er toute
zone difficiled'acceés.

4. Placer les instruments, entiérement immerg ns un b?’% instr anulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
ultrasons avec une solution nettoyant ouger toutes Re u% - l'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
piéces mobiles pour que le détergent enre€n conta ge des instruments. L 'utilisation d'une seringue ou d'un

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instrumen
moins dix (10) minutes.

iles pourq%?l étergent entre en contact avec
des surface merger les instruments pendant au
Utiliser une brosse souple a poils en
s instruments en douceur, jusqu'a retirer

i

e de toute surface jointe.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de | elonisee “Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer
pendant un minimum de trois (3) minutes uaceq avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
toute trace de sang oude sodillure ait dispare du filet
Faire particuliérement attention aux” les et utilj
seringue pour atteindre les zorles%_‘ €5 d'acces. désinfection standard. Les minima indiqués pour les

6. Inspecter les instruments so % iere normale pour retirer  parametres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

toute souillure visible. O et une désinfection minutieux.
7. Si une quelconque souillure est'visible, repgé opération de

sonication et de ringage ci-dessus.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/

-} acumed’



1 Prélav er deux (2) minutes av ec de l'eau du robinet froide
Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
2 )
du robiret chaude
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique
4 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet froide (X2)
5 Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
chaude (64-66 °C/146-150 °F)
&
6 Rincer (15) secondes & l'eau du mobinet chaude A\/
7 Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionn \ ’
(64-66 °C/146-150 °F)
8

de lavage/désinfection N

Instructions de nettoyage/désinfection automatiq

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement d stemes

automatique de lavage/séchage comme n$ e nettoyag
e utili

des instruments chirurgicaux.
%
ant

Un systéme automatique peut par ex
complément d'un nettoyage man uel.

Les instruments doivent étre mns@
stérilisation afin de garantir I' d

entins
u netto

s\O

STERILITE :

étoe foumis stériles ou non

Les éléments du systéme peu
stériles.

;@}\?stérile a été exposé aune

Gy de rayons gamma. Acumed
itstayant été conditionnés de
est endommagé, l'incident
duit ne doit pas étre utilisé et

f s'ils sont clairement étiquetés
s dans un emballage stérile non ouvert
s implants et instruments doivent étre

@b rmer a lanorme de I'AORN « Recommended Practices

terilization in Perioperative Practice Settings » et a lanorme
SI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.
Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
pourobtenirdes instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.
La stérilisation d’urgence est déconseillée.

Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/2 J e :!& .. e x oA
nSIder%me non stériles et stérilisés parI'hépital avant
Remarque : suivre scrupuleusement les hstructiona du syste‘me(‘ b utilisatio
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Paramétres du stérilisateur a vapeur!

Stérilisation a lavapeur par déplacement de gravité :

Parameétres de stérilisation a la vapeur (suite)1

Conditionnement :

Dans un emballage

Frangais- FR/ PAGE 55

Température d’exposition:

132 °C (270 °F)

Durée d’exposition :

35 minutes

Durée de séchage:

50 minutes

Stérilisation a lavapeur avec prévide:

n emballage

précondti ent

g

Vides successifs de
préconditionnement :

3

Te

xu% d’expos nh@

132 °C (270 °F)

Condiionnement :

Dans un emballa

Température d’exposition:

132°C (270°B"N,

Dutée d’exposition \U 4 minutes
‘ Purée de s%gi:“ 30 minutes
idissement? 30 minutes

Durée d’exposition :

25 minutes

Durée de séchage:

50 minutes

</

Durée dcis

N

! m urs indiquées dans le tableau sont représentatives des
Stres minimum validés pour atteindre le niveau garanti de

\ ilité (SAL) requis lorsque le plateau est entierement rempli et
ue tous les instruments y sont placés correctement.

2 [ a durée de refroidissement désigne la période d'attente validée
avant de pouvoir manipuler I’instrument une fois le séchage

terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la
manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la

section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.

PKGI42-N Effective 03-2018
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute N
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout :@ Consuuechtions d’utilisation
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser A\ ‘\‘
d’abord les lots les plus anciens. . & Att%&\

N

. i . 1 || sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne
APPLICABILITE : Le présent document contient des &
‘S érilisé parqrra ffon

informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre - e
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬂi(@ﬁlisaﬁon

L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la N
part des organisations de réglementation wg@ de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut §

@ '\ e du lot

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation d \ “ Représentant autorisé dansla
C) B

ne soit pas approuvée dans tous les s. Ri X .
P PP pay . Communauté européenne

contenudu présent documentne peut étr 0 W

comme une quelconque promotion oup iee aun _% Eabricant
produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une ere . 2
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati XU

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

élément complémentaire, voir les infor‘ io contac @
figurant sur ce document. \ \

Date de fabiication

Ne pas réutiliser

@ Ne pas restériliser
®
,l,

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE E DEGLI OPERATORI SANITARI

DI SUPPORTO

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di impiant e strumenti del
sistema di capitello radiale anatomico € indicato per sostituirel
superficie articolare del capitello radiale.

e relativi accessori sono indicati in modo specifico p
sosfituzione del capitello radiale a causa di disabili
o posttraumatiche che comportano dolore, crepita
riduzione del movimento all'articolazione radifsg
radio/ulnare prossimale con: distruzione o i:

)

ono cos
y cromo
INDICAZIONI: Il sistema di capitello radiale anatomico 3
(

dell'articolazione, resistenza al trattament
(2) Sostituzione primaria in seguito a fratturasde
(3) Sequele sintomatiche in seguito a resezionedel
radiale, (4) Revisione a seguito di fallimento di ar
capitello radiale.

CONTROINDICAZIONI: Le controincﬁc&ni relativ @
sistema sono costituite dalle infezioni ﬁN latenti; m‘
osteoporosi, quantita o qualita dell' % el tess£-p

insufficiente e sensibilita al mate| K caso si petti

sensibilita, & necessario ese ei testpui ﬁﬁ ianto.

L'uso di questi dispositivi & controindicato in i non disposti
tiche

ao nonin grado di seguire le indicazioni terap

Italiano— IT/ PAGE 57

SO
postoperatorie. Questi d@on sono stati progettati per

I'ancoraggio o la fissazio viti agli elementi posteriori
(pe@ungoli) della coIo@ ebrale cervicale, toracica o
)Q v Q
.

SPECIFICH MATERI IMPIANTO: Gli im pianti

egadi 'txn condo lenorme ASTM F136 o
e ASTM F1537.

iRIALE DEGLI STRUMENTI
menti sono composti da vari tipi
ile, titanio, alluminio e polimeri valutati perla

I ZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
iche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le Il

@urgo dovra selezionare il fipo e le dimensioni piu appropriati
r

le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
Benché il medico sia lintermediario informato tra azienda e
paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

PKGI-42-N Effective 03-2018
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
possono essere monouso o riutilizzabili.

e Lutente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento per 2alle sollecitazioni dovute al s\

determinare se lo strumento € monouso o riufilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli

u
inseri o non CO% el disposigiyo dyrante limpianto puo
accrescere le pgobabilita di allentament® o migrazione. Il paziente
ai
i

riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singol
utilizzo.

o  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Priw

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devg

meccanismi di collegamento. E necessariogiyolgerg
particolare attenzione a driver, punte di t e strumenti
taglio o perl'inserimento di impiant. :

approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli

strumenti, nonché delle tecniche chi iche raccomandate per
questo dispositivo. Il dispositiy e stato progettato per resistere
el peso corporeo, di carichi o

di attivita eccessive. Il dis o potrebbe rompersi o danneggiarsi

quango l'impianto viene to a carico maggiore associato a
i ardata, mancat@’ufiione o guarigione incompleta. Un

nformato,
tazioni
Gli avvedi

iBilmente p o, in merito all'uso, alle
entuali adesiderati associati all'impianto.
compre possibilita di malfunzionamento del
deII’impia&e usa di fissazione allentata e/o
to, sollecm , attivita eccessiva o sostenimento del
i, in particolar modo se l'impianto &
osto a ca aggiori acausa di unione ritardata, mancata
ione o g%gne incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o
ortiin seguito al trauma chirurgico o alla presenza

ai tessut@
deII’im Il paziente va avvertito che la mancata osservanza

TECNICHE C HIRURGICHE: Sono dis ponibi ecmche@mhe d_éj%el Zioni terapeutiche post-operatorie pu6 determinare

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzar
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisi
procedure chirurgiche chene prevedono I'uso. i )
inerentemente alla procedura chirurgica cui si ,ricaden

sua responsabilita consultare pubblicaziopi‘geientifiche e richi i
parere esperto di colleghi. Per informazoni ive alle tegpi
chirurgiche, fare riferimento al sito V\@b% (acumedhel).

AVVERTENZE SUGLI L'IM : Per un 'Iuro ed
efficace dellimpianto, il chirurgo deve avere ofioscenza

sso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti possono

iarita con @are distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture
atomiche inimmagini radiografiche. La sicurezza, il riscaldamento

o la migrazione dei componenti del sistema di non sono stati testati
in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati e descritti
relativamente alle modalita con cui possono essere utilizzati in
modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI 1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
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AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

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

@eriale est
PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va maV e

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere cpeate
imperfezioni che possono determinare un malfunziona % lel
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e inta b

sollecitazioni eccessive che possono causare un.g
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si @

promiscuo di componenti d’impianto reali id
diversi. | vantaggi della chirurgia implanta @ ebbero no
corrispondere alle aspettative del pazienteng venire me

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostitu
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternativ
correttivi su pazient impiantati non sono infrequefiti

A *
strumenti chirurgici monouso non devor&

Precedenti sollecitazioni potrebbero
ispositivo. Broteggere gli

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

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI f‘%

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio o,senSazioni anomale e danni ai
nervi o ai tessuti molli insortij i{0 al trauma chirurgico o alla
presenza dellimpianto. Po ura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico to sul dispositivo, guarigione
una forza eccessiva allimpianto

incopiPleta o all'applic
inserimento @bile migrazione e/o allentamento
Q ignto. Poss@ I sensibijita ai mmetalli oppure reazione
aoda

d
I

istolagia o alléxgic dovuta all'impianto di
caredanni a carico dei nervi
riassorbimento osseo, necrosi

ata dovuti alla presenza di un

ma chirurgico.

IONI PQ@ULIZIA:

corpo
.%Si possol
necrosi
arigione,i
causa di t

Ciquisiti %Iizia dell’impianto: Gli impianti sono fomiti

unicam rili e non devono essere ulteriormente puliti.

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

vvertenze e precauzioni
La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.
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o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard corrent, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

e Per |la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

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

e Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oI
minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandia I
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E mdlt ortante
che idetergenti alcalini siano accuratament utr, ati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strum

iano reall

e Per prevenire la formazione di rugglne
in acciaio inossidabile di alta qualita, g menti c&m’

devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli s
chirurgici devono essere ispezionati controll
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone

funzionamento, stato d’'usura e normale i
e L’alluminio anodizzato non deve en in contatt %
determinate soluzioni detergentl o, ettanti. % so di

detergenti e disinfettant fort allnl o] d luzi

contenenti iodio, cloro o partlc ali metal oItre
trebbert& ere lo strato

@

soluzioni a pH maggiore di
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli t"enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura déu mandat dal produttore.
Quando la soluzione in u tra tracce evidenti di

ostituirla con una fresca.

conjaminazione, ehmu&‘
2. are la strume@ e nella soluzione enzimatica fino a

immer ovimentare tutte le parti mobili per
nsentire Ide g teil co c&n ogni superficie.
tenere apagno per aI enti (20) minuti. Per eliminare
gni tracci ile di dé flnare delicatamente gli
strume@n una sp setole morbide di nylon. Prestare
atten2|o ree difficili da raggiungere.

enzione a ogni strumento cannulato e
0 con un ;@nato scovolino. Per le molle e spire a vista
o)perle stru@% essibili: lavare le commessure con
abbond e soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
event te presente. Strofinare la superficie con una

er imuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.

area flessibile e strofinarne la superficie con uno
lino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per

glcurare il lavaggio di tutte le fessure.
puI|Z|a\

strarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

4. Disporre gli strument, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con 3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finchénel liquido con acqua deionizzata per m@n (1) minuto.

di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4. Disporre gli strument nellia cestello del dispositivo di

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con lavaggioMisinfezione e p rli impostando un ciclo
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere. standard. | seguentip trl’ minimi sono essenziali perla
6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per izia e la disinfezi

Ve

individuare tracce visibili di sporco.

]
7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di Q — —
sonicazione e risciacquo. 1 Prel io dbdue (2)m% ommale acqua di rubinettofredda
8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi, (2 Spray, enzimatico dIVﬂWecondl inacqua calda
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

3
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina V .
manuale/automatizzata L’Q uindici (1
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d%te }
alla diluizione e alla temperatura d’uso rac idal

produttore. Quando la soluzione in uso mo i

di contaminazione, eliminarla & sostitui

dirisciacquo in nomale acqua di ubinettofredda

%aggl due (2) minuti del detergente con nomale acqua di

(e}

a)quo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
a

(

soluziopne\ o >

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per cons @ Risc_;iacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenére &bagn opzionale (6466 *C/146-150 °F)

per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogfi ia visibil& Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

di detriti, strofinare delicatamente gli strum

spazzola a setole morbide di nylon. Pres

attenzione alle aree difficilida raggiurﬁ‘g. Dedica

particolare attenzione agli strume &Q lati e pubg”n‘ un  Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

appropriato scovolino. Nota: (. . spnlcat aiutera a e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
’ asiringa o automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

eedi difficile chirurgici.

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

=
83
&5
Q
c—st
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¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

e Allo scopo di accertarne I’effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterili o non-%
sterili.

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed siglia la

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato es po%@ose

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

Per istruzioni specifich o Sterilizzatore e sulle

i nsultare le istruzioni scritte del
pparecchiatura.

non & @I’ate.
1

Imbustato

sterilizzazione del prodotto confezionato steril | fezione
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ed. |l
e

prodotto non deve essere utilizzato e dev, stituito @
ad Acumed. .

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gl evono
essere considerati non sterili e, pertanto, es sottoposti @
sterilizzazione presso la struttura osped%ospitant%

dell’'uso.

em peratuw esposizione: 132 °C (270 °F)
Tempo WOne: 35 minuti
Q@scmgatura: 50 minuti
Mzazione avapore pre-vuoto:
pulsi div uoto di 3
precondizionamento:
Condizione: Imbustato

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 F)

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 50 minuti
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Steam Sterilizer Parameters, Cont’d1

Codice cassetta tray: 80-2000/80-2001

Sterilizzazione avapore per gravita:

NON CONSIGLIATA

Sterilizzazione avapore pre-vucto:

Condizione: Imbustato

Impulsi div uoto di 4
precondizionamento:

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

Tempo di esposizione: 4 minuti V
Tempo di asciugatura: 30 minuti A‘J
Tempo di raffreddamento? 30 minuti

convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di stegili
(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un tr
a pieno carico completo di tutte le sue parti.

2 | tempo di raffreddamento indica I'intervallo rmato,
successivo al tempo di asciugatura e prece la
movimentazione. Tale intervallo é indioa&ef garantir
massima sicurezza in fase di movime j e la pr jone
della contaminazione; consultare A | ST 7\(()1

Sezione 8.8.1. :

1 | valori riportati nella tabella riflettono i parametri minimi? *

c?n autorizzati
ttore. K,

PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e
asciutto e tenere lontano dalla luce'solare diretta. Prima dell’uso,
esaminare la confezione del p er segni di manomissione
o contaminazione da acqu prima i lott piu vecchi.

AP BILITA: Que@xeriali contengono informazioni

pro@oftifche pos on possono essere disponibiliin un
rmifnato P, ese'@e pOSSO ére disponibili sotto marchi

iversiin Paegidiversi. Nei diyersi'\Raesi, gli enti governativi di
r ossond are e autorizzazione questi
a

olamenta
rodotti I’'uso con diversaindicazioni o

otrebbe non essere autorizzato in

restrizioni odeip I
tutti,i sI” Nulla dj to contenuto in questi materiali deve
e intempreta e promozione o sollecitazione nei
nffont di qu%l rodotto, tantomeno all’uso in specifici modi
daleggi e regolamenti del Paese in cuisi trova il

)

| ZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere ulteriori
iali, fare riferimento alle informazioni di contatto che si

\ 0 in questo documento.
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Consultare le istruzioni perl’'uso * &0

Attenzione

> ®

Sterilizzato con ossido di etilene

i
I &
=]

o'
.

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

%
Sterlizzato con mdiazioni é 6.0 . OQ
DY

Comunita europea

Rappresentante autorizzato nel@é

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

-*@@&LE 51| & |

Limite superiore di te

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

erwcale thoracale of lumbale

bedoeld voor schroefbe ek&f fixatie aan de posterieure

BESCHRIJVING: Het Acumed Anatomisch radiale Q
kopsysteem van implantaten en instrumenten is ontworpen om ECIFRICATIES IMQ ATEN: De implantaten
het articulair opperviak van de radiale kop te vervangen. ij vervaardl%ﬁeen Iltaan in overeenstemming met
TM F1 aIt-chro eenstemming met ASTM
F1537

INDICATIES: Het Acumed Anatomisch radiale kops

accessoires zijn specifi ek ontworpen voor (1) vervangi

radiale kop bij degeneratieve of posttraumatische i met AAL SP TIES CHIRURGISCHE

pijn, crepitaties en verminderde beweging bijjhe erale RUM E@ instrumenten zijn gemaakt van
en/of proximale radio-ulnaire gewricht met: ge , h raak schillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

en/of subluxatie, weerstand tegen conseryati @ andelmg@C%olyme% ijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

(2) primaire vervanging na fractuur van d @ e'kop,

SINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

(3) symptomatische sequelae na resectie e radial
(4) revisie volgend op mislukte kopartroplastiek. gen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met

&eem zijn\ vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo
actieve of latente infectie; sepsis; osteopo m@oldoend aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke n e@ arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
overgevoeligheid voor de materialen. ermoe Q is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument
overgevoeligheid moeten voor impla wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

uitgevoerd. Patiénten die nietin t iet bereid{zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg °t heb‘ ntra- GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
en.

indicatie voor deze implanta ze hulp Zijn niet Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
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bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumen

indien van toepassing, worden gecontroleerd op scife
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en eit
van de verbindingsmechanismen. Er moet me

aandacht worden besteed aan drivers, bo t%
instrumenten die worden gebruikt voor h nof het
inbrengen van implantaten.
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn c urgisch§
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit w
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van rgom
voor gebruik van deze producten met de proc rtrouwd t
Zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei r@

voor gebruik vertrouwd te zijn met reley
eproc z >
wisit

ervaren collega’s te raadplegen aanga
De chirurgische technieken kunt uvi@ p de
Acumed (acumed.net) A\

«O

. . 9
Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensd uwartie v
b .
\ sy
t gaat of
jxatie, belasti

O

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van, dit ilgplantaat dientde chirurg
grondig vertrouwd te zijn me;%ﬂ taat, de
toepassingsmethoden, inst Kl en de aanbevolen
chirurgische techniek vor h@lpmiddel. Het hulpmiddel is niet
on nom de bela hetdragen van gewichtof lasten
of. vepmatige a i%‘e weerstaan. Het hulpmiddel kan
@ eschad@ en als hetyordtonderworpen aan

ver| ting"in verband met vertraagde samengroeiing,
i enezing. Door onjuiste

de implantatie wordt de kans
ter. De patiént dient, bij voorkeur
orden gesteld van het gebruik, de
ijke bijwerkingen van ditimplantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
behandeling niet slaagt als gevolg van losse

ng, overmatige activiteit, ofhet dragen van gewicht
r@ bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

aarschuw

of lastel
moe
s

@aﬁetrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
e iéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
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hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

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

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere o
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaar:

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBA
IMPLANTATEN: Een implantaat mag noc
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfé

: mieuw gebrdik
i i ies heb)
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van hetin

stri
Bescherm instrumenten tegen krassen en |nkep|r7q$ dat
dergelijke concentraties van stress kunnen lei . Het

mengen van implantaatcomponenten van v
anische en
e Voo
wachtln

fabrikanten wordt om metallurgische, rp
n waar

redenen niet aanbevolen. Het is mogell
implantaatchirurgie niet voldoen aan

patiéntof met de tijd kunnen ver

revisiechirurgie nodig is om taat t @
alternatieve procedures Lit te voeren. Revisi K ties met
implantaten zijn niet ongewoon.

|rurgische

gen nooitopnieuw worden
nnen onvolkomenheden zijn
gebreken kan gaan vertonen.

CHIRURGISCHE INSTRUME
instrumenten voor een mahgg%
gebruikt. Door eerdere bel
ontstaan waardoor het in

Bes instrumente rassen en insnijdingen; dergelijke
b igingen kunne en totdefecten.
&ERKIN elljke K gen zijn pijn, ongemak
ofabnormale a rwordn chade aan zenuwen of weke
elen als an de heid van hetimplantaat of als
gevo lg ratletra ij overmatlge activiteit, langdurige
bela ,onvolledige genezing of uitoefening

heth i
efmatige k %’)U etinbrengen kan het implantaat
. Migrati osraken van het implantaat kunnen
den. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
ergevo eid voor metaal, histologische of allergische
reactles elige reacties op een vreemd lichaam optreden.
heid van een implantaat of operatietrauma kan
n zenuwen of weke delen, botnecrose of botresomtie,
Inecrose of onvoldoende genezing totgevolg hebben.

&GI NGSINSTRUCTIES:

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

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

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. roestvrij staal van hoge k@%

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen e Alle instrumenten dienen § erilisatie te worden

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires geipspecteerd op reinh&id yan opperviakken, verbindingen,
dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te

upiens, juiste furm slijtage en scheuren.

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet oG seerd a mag niet in contact komen met

kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. paalde reinigings- of desinf eoplossingen. Vermijd
t

re
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd o sterk alkalisefe rgihigings- infecterende middelen of
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt. plossing -ﬁ jodide, chl

f bepaalde metaalzouten
Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met y bevatt

an eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs van training en competentiefTrami pH- boven{ ; ssen.
dient de van toepassing zijnde richfijnen en standaarden ¢ Ha ige reinim esinfecteringsinstructies
Ziekenhuisbeleid te omvatten. @ id enzymati en reinigingsmiddelen met de door de
Gebruik geen metalen borstels of schuursposjes urende rikant aa len gebruiksverdunning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. Verse g&s;pingen dienen te worden bereid wanneer

d d

Gebruik voor handmatige reiniging rei
opperviakte-actieve stoffen die weinig

lossingen sterk verontreinigd zijn.

: den met@ besta%
vorm$a‘ e 2. Pl imStrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. 0 ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de ipstgurhenten t de detergens met alle opperviakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te vo; . men. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo iet op Acumed Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

-instrumenten worden gebruikt. instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is

Enzymatische en reinigingsmiddel t neutrale i verv_vijderd. Geefspe_ciale aandacht aan moeilijk te bereiken

voor reiniging van herbruikbare in % en aanb @Het gebleden. Geef spgqale aandacht aan alle gecannuleerde

is erg belangrijk dat alkalische Yeif smiddelen grofdig instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

worden geneutraliseerd en v &nstrumen %rden blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet

afgespoeld. 6 ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het  desinfecteringsinstructies
& iddelen met de door de
rdunning en -temperatuur.
orden bereid wanneer
verontreinigd zijn.

@wzymatische oplossing totdat ze

opperviak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het 1. Bereid enzymatische en rei
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd. fabrikant aanbevolen ge

3. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie Versge oplossingen die&x<
(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een z
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle

beweegbare delen zodat de detergens met alle oppervl%

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten ge

minimaal tien (10) minuten. Q iale aandac moeilijk te bereiken gebieden. Geef
5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in ged€ioni i r@n dle gecannuleerdeinstrumenten en

water gedurende minimaal drie (3) minuten atifl he reihig met enq%eschiktﬂesborstel. Opmerking: Het gebruik

spoelwater geen tekenen van bloed of vuil anwezig zj 0 van 99”%3 r helpt bij het grondig reinigen van de

Geef speciale aandacht aan canules, e/Fgeb een spuité@ instrui Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het

alle moeilijk te bereiken gebieden te s SpQ. n moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
6. Controleer instrumenten onder normaal om zich VUil {’% & opperviak verbeteren.

te verwijderen. e instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hier eschrev n (1) minuutin gedeioniseerd water.
sonicatie- en spoelstappen. . Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
e

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instr n m tee@ en vervyjrk_h(:t gtihegl mldldelsdeen .st.andlaard cycll:s var?_de
schone, absorberende, niet—afgevenu%ek. wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn

\ essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.
A‘\ K

—
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Geautomatiseerde reinigings-/Desi nfectenngs@
rden n |et

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystem
aanbevolen als enige relnlglngsmethode 0

|rurg|sch
instrumenten. ¢
e Een geautomatiseerd systeem kan gebruﬂ@
follow-up-proces van handmatig e%wg. .
e Instrumenten dienen voor ste iN rondig teWorden

geinspecteerd om effecti

iging te @ .

’&

STERILITEIT:
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater De componenten van het syst ufinen steriel of niet-steriel
geleverd worden \
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym Steriel product: is bl Id aan een minimale dosering
— V. 0- g. Acumed raadt hersterilisatie van
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2) terfél verpaktéprouct niet adfMNAls de steriele verpakking is
Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater eschadigd, nx incident aa cumed worden gemeld.
5 (64-66 °C/ 146150 °F) product @ iet wo ikt en moet worden
TN ruggest@ Far Acu
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater A\/
Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet Qpti® w Nie iel produ zij dUIqelljk gelabeld als steriel en
7 smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F) e in een ende steriele verpakking geleverd door
ed dlen e implantaten en instrumenten als niet-steriel
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116 ° 0 ouwd en voor gebruik door het ziekenhuis
seerd
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de n de wasser/ D
desinfecteerder 9 « .
hU|d|ge AORN “Recommended Practices for

ilization in Perioperative Practice Settings” en ANSI/AAMI
79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.
Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.
Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen.
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Parameters stoomsterilisator+

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing:

Condtie:

Verpakt

Blootstelingstemperatuur.

132 °C (270 F)

Blootstelingstijd: 35 minuten

Droogtijd: 50 minuten

Pre-vaculm stoomsterilisatie:

Voorbereidende vaculimpulsen: 3

Condtie: Verpakt f V
Blootstelingstemperatuur. 132 °C (270 F)

Blootstelingstijd: 25 minuten

Droogtijd: 50 minuten L N

Nederlands— NI/ PAGE 71

Parameters stoomsterilisator, vervolg*

sing:

Stoomsterilisatie met zwaartekraw

orbereidendé @ impuls

en.’s

M32 oC (270 F)

[—4

4 minuten

\ 30 minuten

~N

30 minuten

ren zijn geplaatst.

1 De Wa@ deze tabel vertegenwoordigen de

meters die zijn gevalideerd voor het bereiken van

oor een volledig gevulde tray waarin alle stukken naar

e afkoeltijd beschrijft het gevalideerde interval na de droogtijd

en voor verdere hantering. Dit interval is opgenomen voor een
veilige hantering van de stukken en ter voorkoming van
besmetting; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.

PKGI-42-N Effective 03-2018
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p
of verzoek om enig product of voor het gebsuiik
product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hettand/waar de *
lezer zich bevindt. ﬂ Productiedatum
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe & \ & Niet opnieuw sterliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve ®

X

contactinformatie. . \ Q

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® ANATOMISK RADIUSHODESYSTEM 0

*
MATERIAL SPESIFIKASJ &ORIMPLANTATER:
Implantatene er laget av egering iht. ASTM F136 eller

kobltkfom iht. ASTM

BESKRIVELSE: Acumed Anatomic Radial Head System av .
implantater og instrumenter er konstruert for & erstatte leddfalten MATERIAL SIFNKASJ ONE@ KIRURGISKE
til radiushodet. INSTRUME “Instrum r laget av rustfritt stal,
an, alumini g ponme@diverse kvaliteter, som er
nke pa .@w atibilitet.

ekstrautstyr er konstruert spesielt for (1) Erstatning av

radiushodet ved degenerative eller post-traumatis FORIMPLANTATER: Fysiologiske
funksjonshemminger som medfarer smerte, kniking#og redusert i sjoner er starrelsen paimplantater som kan
bevegelse ved det radio-humerale og/eller preKsim dio- Q es. Kigurgen ma velge typen og sterrelsen som passer best

INDIKASJONER: Acumed Anatomisk Radiushodesyst@V vurder

ulnare leddet med: leddadeleggelse eller 5asjon, mots il pasi ehov for a fa en tett tilpasning og fast posisjon

mot konservativ behandling, (2) Primer e getter brudd med ad t stette. Selv om legen er det utdannede

radiushodet, (3) Symptomatisk filstand ett iushode ksjon, el et mellom selskapetog pasienten, skal den vikige

(4) Revisjon som fglge av mislykket radiushodeartrop . &' ke informasjonen i dette dokumentet formidles fil
ienten.

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjone ystemet er

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporoge trekkelig BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev o atefiell fals Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for

Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gT &pr impla jon? engangsbruk eller gjenbruk.

Pasienter som ikke vil eller kan felg erative e  Brukeren malese merkingen pé instrumentet for & se om

pleieinstruksjoner er kontraindik sse anordningene. instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

Disse anordningene er ikke megnt% skrus fast Ikseres til for engangsbruk er merket med et symbol «for

posterior elementer (pedikler) p rvikal, & eller lumbal

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

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

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det
kirurgens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren fi uk av
disse produktene.

| tillegg erdet kirurgens ansvar a veere kjent
utgivelser og a konsultere med erfarne o%

vante
aende
du péﬁd’

prosedyren for bruk. Kirurgiske teknikker
nettsted (acumed net).

applikasjonsmetodene, instrumentene og d efalte kiru
teknikkene for innsetting av enheten. Anafdningen er i

for & tale belastningen av vekt, last el x reven mt.
Anordningen kan knekke eller blj sk rsom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon me

I
|nketgro%ess, nardet
ikke gror eller helingen bare elyvis. Urikti i@l g av
anordningen under implanteringenkan gke igh'eten for at den

ro
ikl
predukter
gtkan b

{0

Igsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugufistige effekter av dette

implantatet. Disse forholdsreg tter muligheten for at
ikter som et resultat av |gs

anordningen eller behandli
fiksering og/eller lgsning ,‘stréssYoverdreven aktivitet eller vekt-
m implantatet opplever gkt

eller Jastbaerende, saerlj
b agrunn rsinket union, fraveer av union, eller
Ist g helbreéog mulig n for skade panerver eller
se'we

d kirurgiskitrattma eller selve implantatet.
en ikke falger de
an implantatet og/eller
antdtene kan forarsake fordreininger
re visning€p avanatomiske strukturer pa
i n@ enei systemet har ikke blitt testet for
et, oppva ller migrering i MR-miljget. Lignende
arb stet og beskrevet med hensyn til hvordan de
es i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr!.

" Shellock, erence Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices dition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

menter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

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

MSL ER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikker ktivt bruN
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kj d plantaét, ek

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fere til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet elle
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM E

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa
belastning kan ha fert til defekter, som kan med
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot
ettersom slik konsenfrert belastning kan fgresdi

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninge smerte,

unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskad runn
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som felg irurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av ove n akt|V|te
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst: heling

det blitt utevd for storkraft pa |mplantat ndeMinnsettin
kan forekomme at implantatet flytter pa leller|
Fglsomhet overfor metall eller hI510| ler alergls

e kan f komme som

negativ reaksjon overfor et frem
et resultat av implantasjon a edm erj |nnsatt
implantat eller kirurgisk trauma f(zjre til s nerver eller

0 behan
@ hindr
e

OAI

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

SO
RENGJG RINGSINST RUK@?:

Ins k 'oner for ren av implantat: Implantatene leveres

g skal@ jores pa nytt.
.

engjarlngs tibinstrum cumed-instrumenter og
ehar ma es maye& bruk, og i henhold fil
retningsli nedenfor
Adv og forhol

e
%en brukbare instrumenter og ekstrautstyr
elbart etter at inngrepsprosedyren er
ntaminerte instrumenter terke for rengjering/
Overﬂrad ig blod eller rester ma terkes av for &
et terker inn paoverflaten.

re skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
aopplaerlng og kompetanse. Opplaeringen skal
ere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder

oftaminasj
A finne sted
Ifart. a

@@ sykehusregler.

Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i lgpet av den
manuelle rengjaringsprosessen.

Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsveesken.
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene
for & unnga rester.

-} acumed’



e Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa fijeerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Acumed-instrumenter. rikelige mengder rengjeringsoppl@sning for & skylle ut alt

o Noytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for smuss. Bey det fleksible g skrubb overflaten med en
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert viktig skrubbeberste. Roter de N s du skrubber for a serge for at
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av alle sprekker blir reng;\’
instrumentene. 3. Fjérngnstrumenten ngye under rennende vann i minst

« Kirurgiske instrumenter ma terkes naye for & hindre r nutter. sielt oppmerksom p& ndler, og bruk en
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay reyte for & skflle alle omradgfsgmer vanskelige a na.

Plasser in eptene, helimedsenket i en ultrasonisk enhet

w iver alle bevegelige deler slik at

lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering. med alle overfiater. Soniker

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med v @ inst ) nel mn’& ) r.mn L.Jtte.r' A
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unpga ke 5. Fjer strumen@e skyll i deionisert vann i minst tre (3)
alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidie Q tter eller gn pablod eller smuss er fraveerendei
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. nnstrgm \Veer spesieltoppmerksom pd néler, og bruk en
anodiseringslaget lgses opp ved pH—Verdi@ 1. 0 sprrayteﬁ skylle alle omrader som er vanskelige & na.
Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsin % er 0 6. Inspis€ri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier iforoduseniens o Srm . i _ o
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksi de 7. t finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsni lafrdes. etrinnene over.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning ti rhelt \ jern overfiadig fukt fra instrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler sli absorberende lofri klut.

rengjegringsmidlet far kontakt med allg ove r. Gjenn i Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
minst tjue (20) minutter. Bruk en m% berste f @4 e desinfeksjonsinstruksjoner
r

instrumentene forsiktig til alle Syn:% rer fiem 1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler i produsentens

kvalitet. .
e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og %ed rengj opplesili
V rengjo idlet far

umentenei normal belysning for a fieme synlig

spesielt oppmerksom Péomrfaﬁl er vanskelige aha. Veer  anpefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle ifstrymenter m yler, og Iesningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

rengjer med en hensiktsm laskebg eksponerte
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk
av en sproyte eller vannstréle vil forbedre skylling avomréad
som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll ideicoy
v og

vann i minst ett (1) minutt.

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfigeri
behandle i en standard vasker-/desinfeksjon
minimumsparametre er avgjerende for a o

glgend

C

Norsk—NO / PAGE77

Beskrivelse
1 To (2) minutters forv &kf;e aldf,sprihgvann
2 Tjue (20) sekunders &N\nedvarmt springvann
3 tt£1) minutts enz&nvaeting
ers skylling i t sg’ingvann (X2)
5 ;I&- R delmed vamt springvann
6 (15) minut @Iing med vamt springvann

)
(10) sekun ng med renset vann med valgfritt smer-

7;Qmiddel (64\ C/146-150 °F)

rs terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

O

1 4

rengjering og desinfeksjon. O

Sjn@nu
Merk: Fﬂ@( sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
‘r@

4

sjoner for rengjaring/desinfeksjon

utomatiserte vasker-/terkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske instrumenter.
Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

Instrumentene skal inspiseres noye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.

PKGI42-N Effective 03-2018
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@ Norsk—NO / PAGE 78

STERILITET: Parametere for dam psterilis ator?

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

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

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke rilt
og leverti en uapnetog steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. @mbehmdl%
e Foglg gjeldende AORN “Recommended P r c}ilstandz \ Innpakket
Sterilization in Perioperative Practice Settings “(anbefalt @‘
praksis for sterilisering i preoperative ner) o@ . Eksppmeingstemperatur: 132 °C (270°F)
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til mgstid: 25 minutter
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. ‘§: ] -
id: 50 minutter
e Radfgr deg med de skrifiige anvisningene til \
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enk
steriliseringsapparatene og instruksjoner @

belastningsinnstillinger. S \ Q
Dampsterilisering anbefales ikke.
+ Dampsterifisering &\ 6\ \\

Dam pgerilisering med gravit

’Innpakket

133@0‘?)
IRutter

inutter

-} acumed’
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Parametere for dam psterilisator, forts.1

Dampsteriliseringmed gravitasjonsforskyvning:

IKKE ANBEFALT
Dampsteriliseringmedforhandsvakuum:
Tilstand: Innpakket
Vakuumpuiser med 4
forhandsbehandling:
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F) (
Eksponeringstid: 4 minutter QV
Torketid: 30 minutter J
Nedkjelingstid? 30 minutter

"Verdiene i denne tabellen gjenspeiler de

er validert for & oppna nedvendig sterilitetsniva (SAL)
fullastet instrumentbeholder der alle deler er plasse,

2Nedkjolingstiden beskriver validert intervall etter
og for handtering. Dette intervallet er inkludert
handtering og forebygging av kontaminering,
AAMI ST79: 2010 pkt 8.8.1.

S1/

N \‘Q
4\6 s\OK

insfe parametéeke som

e kontaktinformasjonen som er listet i dette
i ntet.
tﬂrketld\
ikker

Norsk—NO / PAGE79
LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert sted og
unnadirekte sollys. Fer bruk skal pfaduktets pakke sjekkes om
den har blitt tuklet med eIIerpI inert av vann. Bruk den

eldste pakken ferst.

MRADER: D@Xaterlalene inneholder informasjon

er som eller kanskje ikke er tilgjengelige i et
| ler KQﬂre tilgj efunder andre varemerker
jfors . P

Jelllgel d. Produktene re godkjente eller klarert av
siatlige regul e organ @r for salg eller bruk med
rskjelllg® SJoner grensnlngerl andre land.
Produ kan godkjentfor bruk i alle land.

he
Ing ed diss rialene skal tolkes som promotering
el odn| produkt eller for bruk av noe produktpa
|eII ma s m ikke er godkjent under lovene og
forskrift

der leseren befinner seg.

RMASJON For abe om videre materiale,

PKGI42-N Effective 03-2018
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:[ﬂ Les bruksanvisningen
& Forsiktig
Sterilisert med etylenoksid
STERILE| R | Sterilisert med straling
'>__< Utlgpsdato
Katalognummer ,
[coT] Partikode q \
Autorisert representanti EU 0
‘ Produsent 0
© xQ
ﬂ Produksjonsdato \
Ikke steriliser $
& O\
® Ikke bruk om igjen @
*
,l’ Overste temperaturgren
o~

L3

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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° Portugués— PT / PAGE 81

SISTEMA DE CABEGA RADIAL ANATOMICA AC UM EDe

SO
PARA A ATENGAO ESPECIAL DO CIRURGIAO pos-operatérios ndo sdo,in 'NX para o uso destes
OPERADOR E PROFISSIONAIS DE dispasitivos. Estes apar% 40 estdo destinados paraligagéo
SAUDE AUXILIARES de%os ou fixag elementos posteriores (pediculos)
oy

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

cabega radial anatdmica Acumed s&o concebidos com vista PECIFIC S DO MA DO IMPLANTE: Os
a substituir a superficie articular da cabeca radial. plantesssé ricados € de tithnio em conformidade

coma ASTM F % m cobalto-crémio em
@d con e com a Horme?ASTM F1537.
‘ Qﬁcmcm;&ﬁ MATERIAL DO INSTRUMENTO
Q URGIEO: Os“thstrumentos s&o fabricados em aco

noxidavel, tithnio, em aluminio e polimeros de diversos
ca graus médigos avaliados quanto a biocompatibilidade.
ACOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
nsdes fisioldégicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos

plantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
@ melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
o siste

INDICAG OES: O sistema de cabega radial anatémica
e seus acessorios sdo concebidos especificamente’pa

(2) Substituicdo primaria apds a fractura da cabega r.
(3) Sequelas sintomaticas apds ressecgdo da cab

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicacde melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
infecgcdes activas ou latentes; sépsis; G%Wrose, q adeou Embora o médico sejao intermediario competente entre a
qualidade insuficiente de osso oyte oles e sen ade empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes

e a

material. Devem ser efectuados tesda ir&n tacdo em constantes deste documento devem ser transmitidas ao
Q;’ d§

caso de suspeita de sensibil O9paciept a0 querem  paciente.
guiros% s

ou que ndo estdo capacitados

-} acumed’
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma uUnica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma Unica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estdo identificados com um simbolo “n&o

reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbol
em baixo. d actmdade

e Os instrumentos para uma unica utilizacédo devem ser V

eliminados ap6s a respectiva utilizagzo.

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

danificados, devidamente limpos e se . m corro%
e para verificar aintegridade dos ms de ligacao.

Devera prestar-se especia atengéo a8
as brocas e aos instrumentos utilizados para cor:
ainsergado do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponivei nicas
cirurgicas que descrevem as utlllzagogs ste sistema
responsabilidade do cirurgido estar fa do co

procedimento antes da utlllzagaode dutos. Alé

o cirurgido também é responsa famlllarl com as
publicagdes relevantes e co oIe ntes
relativamente ao procedlmento esdau Pod era

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

ADVERTENCIAS RELATI IMPLANTE Para o uso
segurge eficaz do impl |rurg|ao devera estar
ili m o implante, os métodos de

técnica cirargica recomendada para
cebido para suportar a

C|g (o] p&ez@ eréncia de carga ou excesso

e ocorrér, dano material no aparelho
a0 aumento da carga associado
recuperagdo incompleta. A

osifivo durante a implantagéo pode

ser avi eferencialmente por escrito, sobre a

ao, ifacoes e os possiveis efeitos secundarios deste
adverténcias incluem a possibilidade de falha do

tratamento devido a uma fixagao solta e/ou

, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou

e carga, especialmente se o implante sofrer um

com aghjdesa ndo un
ins rrecta i
$ ar a poss adede libertagdo ou migragdo. O paciente
zag lim g;o

plante J&s
dISpOSItI

0 Ossea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
sdes nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
cirdrgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado

que caso néo siga as instrugdes de cuidado pés—operatério
pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgéo e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita

\ “to de cargas devido a um atraso da consolidagao, ndo-
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a segurancga, aqguecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranca na avaliaggo clinica
p6s-operatdria utilizando equipamento de IRM1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado ¢
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica

implante ou para realizar procedimentos altemativos. As cirurgias
de revisdo com implantes né\oqN muns.
*
PRECAUGCOES RELATIVA N STRUM ENT O CIRURGICO:
umentos cirurgic a uma unica utilizagdo nunca
r reutilizado s anteriores podem ter criado

nduzir a falhado dispositivo. Proteja
s’ dado que tais

|§e

- L ~ . instr i

CIRURGICO: Para uma utilizag&o segura e eficaz de qualq@ tracbegide tenséo podcﬁuzir a falhado dispositivo.
>

cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a veloci
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidao%agéo
ndo prevista. O pacientedeve ser advertido, mente
por escrito quanto aos riscos associados a estes

instrumentos. O

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um i
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anterior

sde

concentracbes de tensdes podem levar ao i so. Nao
recomendavel misturar componentes @ mantes de aifer
fabricantes por razbes metalurgicas, & as e fun is.
Os beneficios da cirurgia de im i erdo néogeum as

expectativas do paciente ou podera eriorar- longo do
tempo, necessitando de ciru revisao

criado imperfeicdes que podem dar origem falh
Os implantes estdo protegidos contra riscos’;ées, tais 00@

tituir o

: %siveis efeitos adversos incluem
ens&Coes andmalas e lesbes nervosas ou
a presencade um implante ou trauma
ir .Podeo uma fractura do implante devido ao
so de acw&de, cargaprolongada sobre o aparelho,

I cuperag&oompleta ou uma forca excessiva aplicada durante
0 aintrod implante. Pode ocomrer a migragdo e/ou
.

do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
de ao metal ou reac¢éo histoldgica ou alérgica ou
adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagéo
material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos
les, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagédo incompleta podem resultar da presenga
de um implante ou de uma trauma cirurgico.

Sepsiarli

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

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

Adverténcias e precaugées .

e Adescontaminacédo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente ap6s a conclusdo do
procedimento cirurgico. Nao permita que os instrumentos [}
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento.
O excesso de sangue ou detritos deve ser removido para
evitar que sequem na superficie.

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualiﬁca&neténé

com um comprovativo da formagao e competéncias
A formagao deve incluir as directrizes aplicaveis act
normas e politicas hospitalares.

e Nao utilize escovas metalicas nem esfregd r
0 processo de limpeza manual.

o Utilize agentes de limpeza com tensio
espumosos para a limpeza manual, p
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Os agentes de limpeza devem ser faceis de en
dos instrumentos para evitar a acumulagéo d

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

e Recomenda-se a utilizagdo de ag e limpe %
enzimaticos de pH neutro para a lj os ins% S
reutilizaveis. E muito importa fx%s agentesgde limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizado ixaguados
dos instrumentos. @

as In

sde Iim@e
@ are os ag nzimaticos ede limpeza de acordo com
iluicdo d

78

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

Todos os instrumentos d \N r inspeccionados quanto

a lippeza das superficiés, unides e lumens, funcionamento
da esterilizagdo.

pode entrar em contacto com

coes de Iim@m desinfectantes. Evite os

extremamente alcalinos e desinfectantes
1 0, cloro ou determinados sais
ucbes com valores de pH
de anodizagao pode dissolver-se.
esinfec¢do manual

sup all, a

izacao e temperatura recomendadas pelo
fabricant€, Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solug@ tentes apresentarem uma contaminagéo
g 4

@e os instrumentos em solucdo enzimatica até ficarem

pletamente submersos. Accione todas as partes moveis

ra permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especia atenc¢éo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
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quantidades abundantes da solugdo de limpeza pararemover Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automadtica

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. 1, prepare 0 agente enzimati impeza a diluicgo de
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. utilizagéo e temperatura ndadas pelo fabricante.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as Devem ser preparad coes frescas quando as solugbes
reentrancias s&o limpas.

tes estivere contaminadas

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob @ os instr m em solugdo enzimatica até ficarem
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste etame nte'@ersos iOhetodas as partes moveis
especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para para permifihg contacto do ente com todas as
irrgar qualquer area de dificil acesso. uperficies e |mpr rante, no minimo, dez (10)

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa min uto@ Ize uma e % e cerdas de nylon macias para
unidade de ultra-sons com solugdo de limpeza. Accig % esfr dadosas instrumentos até que tenham sido

é de

as pecgas moveis para permitir que o detergente ent s todo detritos visiveis. Preste especial atengao a

contacto com todas as superficies. Limpe com 0s difici 0. Preste especial atencéo a todos os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) rumentox%wu ados e limpe com um escovilhdo

5. Remova os instrumentos e enxagute em a |on|zad 0 apropn Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
durante, no minimo, trés (3) minutos o 0dos os @ u/tra 2 ajudar a limpar completamente os instrumentos.
vestigios de sangue ou sujidade delx Ser visivei % o0 de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
fluxo de enxague. Preste especial aten gdosa canula 0 de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
utilize uma seringapara irrigar qualquer area de diffeillacesso. coplamento proximo.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumina ormal mova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxaglie em
para a remocdo de sujidade visivel. gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

7. Se observar a existéncia de sujidade, r po@a 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
-sons e o0s passos de enxagUie acin lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo

8. Remova a humidade em excesso g umenb@m dc’> ipstrumento de Iavagem/desinfecg_:ép. Os parémgtros
toalhete limpo, absorvente e minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e

desinfecgdo profundas.

s\O
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1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto

4 Enxaguie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torne'rm

7 Enxaguecom agua purificada durante dez (10) segun V
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7)minute 0 :‘

Nota: Siga explicitamente as instrugées do fabricante

de lavagenydesinfecgdo

Instrugcées de limpeza/desinfecgdo automatica
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automatic
recomendados como o unico método de Ij

instrumentos cirurgicos. ‘

e Podera utilizar-se um sistema auto | Qs
de seguimento a limpeza man ual K

e Os instrumentos devem ser v& nte |nspegornados

antes da esterilizagao pa tir uma@ icaz.

ESTERILIDADE:

er fomecidos esterilizados

Os componentes do sistem

X\G to esterilizado foi exposto a

ou ndo esterilizados.

t sterlllzado

Pro
e
&agens es

oncidente dé
er ut|||za

o@ ao este
stenllzad

apda
rcon Sld
osp |taI

Salvo expressamente indicado
eC|do numa embalagem esterilizada
d, todos osimplantes e instrumentos devem
dos nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
a utilizagao.

. |@actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
rilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatdria” e na
rma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

\ esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude.

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

o Aesterilizagdo flash ndo é recomendada.
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° Portugués— PT / PAGE 87

Parametros do esterilizador a vapor+ Parametros do esterilizador a vapor, Continuacao*

Esterilizagdo av apor de deslocamento por grav idade:

Condicao: Acondicionado
Temperatura de exposicado: 132°C (270°F)
Tempo de exposicdo: 35 minutos
Tempo de secagem: 50 minutos

Esterilizagéo av apor por pré-v acuo:

Impulsos de vécuo antes do 3 132°C (270°F)
acondicionamento:

4 minutos
Condicao: Acondicionado

30 minutos
Temperatura de exposicdo: 132°C (270° f \ «

Tempo imento? 30 minutos
Tempo de exposicéo: 25 minutos v *
Tempo de secagem: 50 minutos 1 & es_apresentados na tabela ,reﬂectem os p_arametros
s validados para alcangar o Nivel de Garantia de
rilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro

\;talmente carregado com todas as pegas colocadas
@ apropriadame nte.
* \ Q 2 O tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre
\ \' o tempo de secagem e o manuseamento. Este intervalo é
’\% incluido para um manuseamento seguro e para prevengéao de

&O\ contaminagéo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo g para a

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o Ieitor$
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soljgitar "ateriais
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list:

neste documento. 6

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

L N
Consulwlwwes de utilizagdo
L WP

N

= ’ ifizado poroxido de etileno

Datak de

A
w@do catalogo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

@ ‘@igo dolote
3L REP |

Fabricante

%

Data de fabiico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® ANATOMINEN VARTTINALUUJARJESTELMA 0

*
IMPLANTTIMATERIAALI ISET TIEDOT Implantit on
valmijgstettu titaaniseokse andardin ASTM F136 mukaisesti
tai @«omista st ASTM F1537 mukaisesti.
*
KUVAUS: Acumed-anatominen varttinaluuhun tarkoitettu @RGISE NSQM ENTIN%‘ISET TIEDOT:
| t

implantti- ja instrumenttijarjestelma on tarkoitettu véarttinaluun trumentti Irfistuksge @ etty ruostumatonta terasta,

artikulaarisen pinnan korjaukseen. V aania, ja polym d, joiden bioyhteensopivuus on

arvioit
KAYTTOAIHEET: Acumed-anatominen vérttinaluujarjestel . K
vélineistdineen on tarkoitettu erityisesti (1) Varttinalu jaukseen | TIIN @EA KOSKEVAT TIEDOT:
degenerdtiivisissa tai postraumaattisissa vammoissa, jetka plantointilai o maaraytyy fysiologisten mittojen

aiheuttavat kipua, riin 84 ja likkeen vahentymisté eraali- ja/ aan. %in n valittava laitteen tyyppija koko, jotka

tai proksimaalisessa radioulnaari-nivelessé jossa: ervatiivis arhaite tuvat hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat
hoidolle resistentti nivelen destruktio ja/tai s % adfio, (2) Prima paikall%rvallisesﬁ ja antavat riittavaa tukea. Vaikka laakari
korjaukseen varttinduun murtuman jalkeen,$3) Symptomaattisiine n @ potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen,
oireisiin vartinauun resektion jalkeen, (4) Ep&onnistun ’?% akirjassa esitetyt tarkeat |aaketieteelliset tiedot tulee
varttindluun artroplastian jdkeiseen tarkastukseen. \% a potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelm an vasta-aihei@ aktiivine KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
totai TIEDOT: Jarjestelm an mukana toimitetut instrumentit voivat

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, rﬂt ama

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja %rkkyys. Q olla kertakéytttisia tai uudelleen kaytettavia.

aineherkkyytta epaillaan, ennen imp@settamista& e  Kayttijan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, jot luttomiadai kyseessé kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
kykenemattomia noudattamaan |ejkkauksenjalkeisiahoito-ohjeita. instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
Naita laitteita ei ole tarkoitettu r iitantaa atioon

kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiify(pedikkeleihin).
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"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman luutumattomuuteen tai epétéydelliseen paranemiseen. Jos laite
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). asetetaan huonosti implantoin n a na, mahdollisuus implantin
e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettava yhden irtoamiseen tai siirtymiseen ga antya Potilaalle on
kayttokerran jalkeen. ilmoitettava, mieluummin k| h taman implantin k&yttoon
e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. littyvista asioista, ra10|tu a ahdollisista haittavaikutuksista.

Potilast on var0|tettav itteen mahdollisesta

' esta tai ahdolllsesta epaonnistumisesta

I6ysty Ja/tal irtogmisen, rasituksen, liallisen
kia — erityisesti jos

ormitusta silloin, kun

tapahdu tai paraneminen on

auman tai implantin aiheuttamista

instrumentteihin. seka %l . . . e
ehmytkuddsvaufioista. Potilasta on varoitettava siita,

O et i @ hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tam an jarjestelman @ [ a i hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
ttaa vaari ia ja/tai estda anatomisten rakenteiden

kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla n||k0|ta
Kirurgin vastuulla on perehtya tmmenplteese n naiden tsomlsewog rafiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
D

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kaytkerran jalkee l"k an tai p @4 i kuormity

Erityista huomiota tulee iinnittaa kuljettimiin ja poranteriin lanttiin ko
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytetta tumln

tuotteiden kayttoa. Kirurgin vastuulla on ligaks tya oIeeI turvallis umenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia K @ atoim enp ees’ Vast |a tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetel t kayttda toimenpiteen jalkeisessé kliinisessa
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). nnlssa MRI-laitetta kaytettdessar.
ock F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: N tehok ices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgilbg gtava @

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
tu kest ainon, edellytyksena on aina, ettd |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
ttamaa ra%sta Laite sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

perusteellinen tietamys implantista, sen %)menetel
instrumenteista ja laitteen kanssa kay ta, suos|
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ol
kuormituksen tai liiallisen liikunn

voi sarkya tai vaurioitua, ku ttiin koh antynytta Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
kuormitusta, joka liittyy luutumisen ||vastyn& virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
’ rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa insfrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potila@p
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihto
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisiol
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LIITROTOIM@
fa

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja € Koskaan kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet*aifieuttaa m sia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairid6n. Suojaa i enfit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman ty,
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen fo

HAITTAVAIKUT UKSET: Mahdolliset.h%'/ai utuk @
implantista tai leikkaustraumasta aihe M‘ ipu, epé@s
tai epanormaalit tuntemukset seké h%— ai
pehmytkudosvauriot. Implantt saat rtua liiallfsesta

likunnasta, laitteeseen kohd sta pitkaai
kuormituksesta, epataydellisestd paranemis liiallisesta

AQDI
%plantin p
|noastaa®

Ins@ntin puh &laatim ukset: Acumed-instrumentit ja-
% teeton ettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

. hiioon. \(é}'d

implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan dipeen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytt@t@gisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikka a voi aiheuttaa hermo- tai

|

pehmytkudosvaurion, lu i0n tai luun imeytymista, kudoksen

kuoli i rittmattoma emisen.

USOHJ@
*
usvaat : m plantit toimitetaan
eina, ei% aa puhdistaa uudelleen.

*

avien ohj&i mukaisesti.

roituksetja varotoimet
e Uude aytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
V3 &Sti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

inoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
istusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
pyyhittédva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekij6ita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.
o A3 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.
Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
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upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttdd mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

e Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetéda
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmlst
korkealaatuisesta ruostumattomasta terdksesta.

o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tar|
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrume
toiminta seka kuluminen. ’

e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukse @ tyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten ka alta voimakkai
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiainelia uoksia, jotka ,
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksiss pH-
arvoonyli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin o@

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusai mlstajan
suosittelemaan laimenn ussuhteese&%?mpotlla

kaytetty liuos on huomattavan ko unutta

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokon ts aattl ee seen
Liikuta kalkklalnkkuwa05|a puhdls& paasee

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liotayahintaan

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nailonkarvaisella;harjalla, kunnes kaikki nékyva lika
on irronnut. Kiinnita erityig% ta vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityista a kaikkiin putkimaisiin
mstrumenttelhln Ja pu& sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
i j osien puhdistus: Huuhtele raot
tusainetta jotta niihin eijaa likaa.

istusharjallapjotta saat kaiken nakyvan lian
' 0 ista ja raoista ta joustavaa kohtaa ja
ankaa pi @ lmdlstuch yonta osaapuhdistuksen

armastl pesty|k3|

tkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
t ruiskulla

@h uom
Qavutettavﬁw‘] i )
pota i it kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

eseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
e paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

\ %’! nstrumentteja ultradanella vahintadan kymmenen (10)

@olsta instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

edessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole

nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja

huuhteluvaiheet.
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8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella. — a -
. . ., . . B 1 Kahden (2) minuutin esipest a av edella
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - °
desinfektoinnin ohjeet 2 Kahdenkymmenen (20) S\N ntsyymisuihkukuumalla ha-
. . . . . o nav edella x
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan —
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun 3 den (1) minuuti (Yot
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos iiflentoista (W in huuhteluky mélla hanavedeld (X2)
vaihdettava uuteen. 1 ®
. . . . \ (2 minmlin pesuainepe khmalla hanavedella
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. PS 464150 °F)
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee F ”
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan V 6 elukuumalla hanavedella

menen (10) sé

nMuuHeIu puhdistetulla vedeli ja
linnaisestivg i

aipeella (64-66 °C/146-150 °F)

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke i 7
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki\n a
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeés Seitserman {ltin kuvaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)

saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomi ikKiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista n a C)fuomautus: udata pesu/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
pulloharjalla. Huomautus: Ultraédénilait{e€mn helpotta@ ehdotton&

instrumenttien perinpo hjaista puhdistu % iskun tai —

vesisuihkun ké&ytté tehostaa vaikeasti sdawvi ettavie@eﬂja A@ttisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

toisiaan l&hell& olevien pintojen huuhtelua.
Poista i ) P ]I K 2 hudh maattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
3. io%lffiéqjttﬁgsgggﬁgt\?éyr)mlir:;'al'ng(r)m sﬁ;;ij‘a)uui & \ irurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
P . . . y . Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfi

koneen k@ o o
alkeiseen kasittelyyn.
ja kasittele tavanomaisella pesu-/dgsiffektointiohjel J . v ) ) ) .
Seuraavat vahimmaisparametrit ovattatkeita huol&li e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
puhdistuksen ja desinfektoinnin téseksi_ K tarkastaa huoléllisesti ennen sterilointa.

W \O&
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o Suomi - FI/ PAGE 94

STERIILISYYS: Hoyrysterilointilaitteen parametrit 1

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on " Aistusaia:
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

b, . * . .

kayttad, vaan se on palautettava Acumedille. K)Nama'ka;é ‘J@” uttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumept

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida,sa

ennen kaytto 3, ellei niita ole selvasti merkitty sterildid i Ehtg: A Kéaritty

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilis% uksessa. c Altietuslampg ila:N 132 °C (270 °F)
0 S

IAItistusair 25 minuuttia

e Noudata AORN:in perioperatiivisia ka
sterilointisuosituksia ("Recommended

ces for . Kuivﬂ ; 50 minuuttia
Sterilization in Perioperative Practice Setiings”) ja @AMI \y

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh

o Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksié kevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

e Pikasterilointia ei suositella. ‘\ Q
o X
R\ s\oﬁ

anit
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Hoyrysterilointilaitteen parametrit jatkuu

Tarjotinkotelon osanumerot: 80-2000/80-2001

Painov oimaista siitym&a hyddyntava hoyrysterilointi:

Altistuslampdtila: 132 °C (270 °F)
Altistusaika: 4 minuuttia
.
Kuivausaka: 30 minuuttia
Jaahtymisaika? 30 minuuttia

1 T&ssé taulukossa annetut arvot vastaavdt vali lja
minimiparametrejé, joita tarvitaan vaaditta eriiliystas

(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiS€Ksi tdysiné

tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
2 Jaéhtymisaika on vahvistettu aikavéli, joka seu, ausaik
liseen

ja on ennen késittelyd. Kyseinen aikavéli kuul
ké&sittelyyn ja kontaminaation estoon; katso
ST79:2010 Osio 8.8.1.

5

SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa ja
suojaa suoralta auringonvalolta. Tafkasta ennen kayttda, onko
tuotteen pakkaus ehjé tai onkoygiing en aiheuttamaa
kontaminaatiota. Kayta ens afsena vanhin tuote.

&

EI'SUGSITELLA SO TAV UUS: m ateriaaleissa on tietoja
Esityhjisinen héy rysterilointi tuott Oita on tai ¥'saatavilla tietyissa maissa tai joita voi
— aatavilla eri tugtenimilla eri pfaissat Eri maiden valtiolliset
Ehta Kaaritty 1/ aantelyelimet¥oivat hyvaksy3 eet myyntiin tai kayttdon eri
Valmistelev at tyhjiopulssit: 4 Qikaatioide @ gjoitust sesti. Tuotteita ei ehka ole
N yvaksytt oon kaiki Issa. Mitdan naiden materiaalien

artda minkaan tuotteen tai ndiden
sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan

?Lisatietoja voi pyytada tdssa asiakirjassa

@ teystietojen kautta.

luete
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®
:[i] Katso kayttsohjeet . G\O
& Varoitus \\'\
Steriloitu etyleenioksidilla @
STERILE| R | Steriloitu séteilytamalla & Q Q ¢
'>__< Viimeinen kayttdpaiva @ 6 ‘ ‘\O
Luettelonumero r V @ K%
[coT] Erékoodi r \) 0@ @
Valtuutettu edustaja Euroopan .@ ‘ 0 \A
‘ Valmistaja v x Q @%
@ Valmistuspaivamaara Q \
@ Ei saa steriloida uudelleen \$ \%
® Ei saa kayttda uudelleen @ @
[ Enimmaéislampétila ’)ﬁx }
*
&

Varoitus: Vain amm attikayttoon.
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ACUMED® ANATOMISKT RADIALT HUVUDSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds anatomiska radiala huvudsystem med
implantat och instrument ar utformade att ersatta den artikulara
ytan padet radiaa huvudet.

INDIKATIONER: Acumeds anatomiska radiala huvuds
tillbehor ar speciellt utformade for (1) Ersattning av det
huvudet for degenerativa eller post-traumatiska h W D
smarta, rassel och minskad rorelse vid den radioh umierala och/
eller proximala radioulnara leden med: ledde: igri'&Ch/eller
subluxation, motstand mot konservativ be 0 ) anar

ersattning efter fraktur pa den radiala hu ympto a
foljdtillstand efter radialhuvudsresekton, ision e laktig
radialhuvudsartroplastik.

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikatione| tem et ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporo acklig kva
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sg% |6verkd g’
Om 6verkanslighet misstanks ska teste s forei
Patienter som &r ovilliga eller in kq)a oIJa anvisni

postoperativ vard ar kontrai nd|c dessa e eter
r|ng g av hals-,
ement (

enheter &r inte avsedda for
brést eller landryggradens bak

SPECIFIKATIONER FO ATMATERIAL

Impl taten &r tillverkad tanlegerlng enligt ASTM F136 eller
@n enligt AS

M ERIAL QTIONE KIRURGISKA

s‘trumwt orda av olika kvaliteter av

, alumini r\ polymerer utvarderade med
|okomp @

gVANDNING AV IMPLANTAT:

ransar storleken pa implantatanordningar.
ljia den typ och storlek som bast
er med patientens krav pa bra anpassning och
%mg med tillrackligtstéd. Aven om lékaren &rden
ellanhanden mellan foretaget och patienten, ska den
edlcmska informationen i detta dokument meddelas
ten

ATIO
Ioglska
rgen
veren
saker
t

INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
om instrumentet &r fér engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
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Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslédngd.
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skama, slitage,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bér agnas
forare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinfdring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som bes
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger ge
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. @
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevantgd’p ublikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingrep, nal
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns
webbplats (acumed.net).

eds

VARNINGAR FORIMPLANTAT: For sékchh effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara va fo

implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch
rekommenderade kirurgiska tekniken férdenn
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelasthi

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skgdmn eten
nar implantatet utsatts for kad belastni harrd
fordrojd, utebliven eller ofullstandig I@ InkorrektinsSé

enheten vid implantation kan 6k rx Sr att im;&tatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste,vagnas, hel sm yom
anvandning, begransningar och majliga ogy a effekter av

h

detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken fr att enheten
eller behandlingen kanske slutar fufigera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, péfrestnirw@en aktivitet eller vikt- eller
tryckbelasining. Detta galleRs@rskilt om implantatet utsatts for
O6kad belastning pa grun X

rv

0jd, utebliven eller ofullstéandig
IaknipG. Risken for sk
angi erations :?1@5
% atienten@
beh i

- eller mjukvavnad relaterad till
varnas g
dlingen%an sl

tt implantatet och/eller

ontranvisningama for
taten kan orsakadistorsion
ka strukturer pa rontgenbilder.
inte testats géallande sakerhet,
MRI-miljon. Liknande produkter har
er av hurde sakert kan anvandas i
rdering med anvéandning av MRI-

ller implantatets narvaro skaocksa
att funge

loperativ klﬁ
§tning 1.

eference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
n. Biomedical Research Publishing Group, 2014.

Vv @’AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT : For saker
iv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen

@fﬁrtmgen med instrumentet, metoden fér tildmpning, och den
ommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa

instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utséatts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftigen, for de risker som ar forknippade
med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT : Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband ed
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGIS

vilket kan leda till att enheten gar sonder.
repor och hack. Sddana spanningskoncel

instrument gar sonder. *

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsa@ﬁekter
smarta, obehag eller onormala kanselupplevel t skador pa
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomst ett impl

eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brottypa impfantatet k @
intraffa pagrund av 6verdriven akﬁvite?,%arig bel i
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven & implantat
insattningen. Implantatmigrerin lossningdkan intraffa.
Metall6verkanslighet eller e%g k, allergi 9&

ogynnsam
reaktion orsakad av implantatiol ett frém% aterial kan

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

benresorption, vavnadsnekros eller@fullstandig l1akning kan
intraffa pagrund av fbrekomgtg implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma. %\
ORINGSANVIS
b

' gskrav @plantat.
ainte r@@ annu en,gé

nitat levereras endast sterila

0

engori av for in:

sSpstrument (& ehor maste rengdras noggrant fore
vandning, i e@ med rikflinjema nedan.
i ghetsatgarder

av ateranvandbara instrument eller tillbehor
edelbart efter att det kirurgiska ingreppet

eprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
torka in pa ytan.

Ia anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
tbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
hand.

e FOr att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid
manuell rengéring ska rengéringsmedel med lagskummande
ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
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e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

e Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. 3

e Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

e Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments yto
leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med VI %
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starktal
rengoérings- och desinfektionsmedel eller Iosnln
innehéller jod, klor eller sarskilda metallsalt: ar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet u

Anvisningar for manuell rengorlng/de ﬁ

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel v bruksld
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bere:
I6sningar narde gamla bdrjar bli grovt kontamin

2. Sank ned instrumenten fullstandigti den en
I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengc

medlet
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under st (20) minut@
Anvand en mjuk nylonborste for att?k%’vgt skrubx?

ar extr

lamplig flaskborste. For ex de fjad r eller bgjliga

NS

delar: spola springor med rikliga mangder rengéringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig smuts tas bort franyg pringorna. Bj den flexibla
delen och skrubba ytan rotborste. Rotera delen medan
du skrubbar for att va a att alla springor blir rengjorda.

tlnstrumente 0|J noggrant under rinnande vatten

sttre ( er. Var extra uppmarksam pa
rlngar oc nd ens feur att spola alla
ratkomll
nten [ é udsenhet med

Iacera in

r% ed dem fullstandigt. Ror alla
gsmedlet kommer &t alla ytor.
umenten under minst tio (10) minuter.
och skolji avjoniserat vatten under minst
(3) minu ler tills det inte finns nagra tecken pé blod och
smuts i Skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och \en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

K;@m instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

bort.
det finns synlig smuts upprepas ultrajudsbehandlingen och
Oljningsatgardernaovan.
Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengoéring
och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts
uppmarksam pa svaratkomli n.Vare a 1.
uppmarksam pa alla kanyﬁ} ent gdr med en

Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
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Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdringsmed|et
kommer at alla ytor. Blétldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjalp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anvédnda en spiuta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga 2
och ytor som griper in i varandra.

3. Tabortinstrumenten fran den enzymatiskalos
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut

4. Lagg instrumenten i en 1amplig dlskmaskl ektorko
och processagenom en standardcyk skln/

desinfektor. Féljande minimiparametra dvandg

noggrann rengéring och desinfektion.
R\

4\6 \O&

skdlj

Qs

1 Tv a (2)minuters fém&{m@maﬂen
2 Tjugo (20) sekunderx*mk sprejning med vamtkranvatten

¢

\
N

djning i vamt kranvatten

xoljnlng i destillerat vatten med vaffritt
6 °C/146-150 °F)

)mlnuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

‘@M’gen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

lngar for automatiserad rengéring/desinfektion
I rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden fr
k|rurg|ska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoliningsprocess efter manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering fr att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Angsterilisering med sjaivtryck:

N\,

Angsteriliserings parametrar1

Svens ka— SV/ PAGE 102

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att V

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning frar

Acumed é&r sterilt, maste alla implantat och instrumén es vara
in

osterila och steriliseras av sjukhuset fore anva

Sterilizati

lindat

132 °C (270 °F)

35 miinu ¢

Inlindat

132 °C (270 °F)

25 minuter

o Folj aktuell AORN "Recommended Prg e
Perioperative Practice Settings" och A

AAMI ST79: 201Q — | Tork
Comprehensive guide to steam sterilization and steili

assurance in health care facilities.

e Se utrustningstillverkarens skrifiga instruktio ) \@
sterilisatorn i frdga och ladda konfiguration uktionern
e Snabbsterilisering rekommenderas i Q@

& b\
W \O&

I~

50 minuter

PKGI42-N Effective 03-2018
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Angsteriliseringsparametrar, forts.1 FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas fran
direkt solljus. Undersok produkifdrpackningen fore anvandning for
Artikelnummer for brickfodral: | 80-2000/80-2001 tecken pa manipulation eller v aminering. Anvand den
Angsterilisering med sjaivtryck: aldsta satsen forst. \

REKOMMENDERAS INTE

TIL LIGHET: De
Angsterilisering med férvakuum: c%mation
rofika v
od

rial innehaller
ntuelltinte finns i alla lander eller finns

Tillstand: Inlindat / '"olika Ié. de P?od.uk’aem.g. kgn ha
< K nts ellerf férgod wande or forsaljning eIIe[
Férbehandlingsv akuumpulsar. 4 < aw/andnin 3 ) eller restriktioner i olika lander
i . o v myndi as regle organ. Produktema ar kanske inte

Exponerhgstemperdur 1927C (270 °F) godkanea Yerknvandni alander. Inget innehall | detta
Exponeringstid: 4 minuter matefiakska tolkas tt det gynnar eller resprakar nagon
Torktid: 30 minuter p ellernag ukts anvandning pa ett sarskilt vis som

— - e ar godkan igt Tagama och féreskrifterna i det land déar
Av kyIningstid? 30 minuter lasaren befianer sig.
1 Vdrdena i denna tabell reflekterar mini 3 rna som @
validerats for att uppna krévd sterilitetsniva (Sterility Assu nce E INFORMATION: Om du vill fa ytterligare

Level eller SAL), foér en helt fylld sterilisering
artiklar Idmpligt placerade.

YTT
pricka me rr& e kontaktinformationen i detta dokument.
2 Avkylningstiden beskriver det validerade interv:
torktiden och fére hantering. Detta intervall ink

) @
foér séker \
hantering och for att férhindra kontaminerin

ST79:2010, avsnitt 8.8.1. * \ &
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Se bruksanvisningen * &0
Vaming \\\

Steriliserad med etylenoxid

Ew e

a
3
F1
=]

Steriliserad med stralning

Anvands fore

Katalognummer ,DV

Batchkod \
Auktoriserad representanti % 0
Europeiska gemenskapen N\ 0
Tillverkare U Q .
Tillverkningsdatum @»
Far inte omsteiiliseras é\ \
Endast for engéngsbruk‘ x @
Ovre temperal1JrgAr§n&\V
r~4

~|®|®| Lk E 5] | @] |=o

y Y

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMI 0

*

iIMPLANTLARIGINMA xPESi FIKASYONLARI:
implantlar, ASTM F136 &3 rdi dogrultusunda titanyum
aIa@n veya AS 1537 standardidogrultusunda kobalt

TANIM: Acumed Anatomik Radius Bagi Sistemiradius ° apilr. Q .

baginin artikiler ylzeyinin replasmaniigin tasarlanmig implantia . . 9 .

ve aletlerden olusur. CERRAHI A ERICINM ESPESIFIKASYONLARI:

itli arda pas@z celik, titanyum, aliminyum ve
i u degerl irilMis polimerlerden yapilir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Anatomik Radius Bas!
ve aksesuarlari spesifik olarak (1) Radius basinin agri, . L L .
krepitasyon ve radio-humeral veya proksimal radi mde | LARI |@LLAN|M BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
hareket azalmas1ve asagidakilerle birikte dejener 08t- plant aracl yutlarinisinirlamaktadrr. Cerrah hastada

travmatik bozukluklar nedeniyle replasmant: iyeti ve/< a In ad syonve yeterli destekle saglam yerlesme

veya sublUksasyonu, konservatif tedaviye eme, ( tiyaclapnien,iyi sekilde karsilayan tip ve biyuklugi segmelidir.
(3) Radius Her ne %r ekim, hasta ve sirket arasinda araciolsada, bu

ri

Radius basi fraktiriinden sonra primer re
basirezeksiyonundan sonra semptomati gller, (4) risez el len énemli tibbi bilgiler hastaya aktarimalid ir.

RAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kont syonlar ikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo@tersiz ke olabilir.

veya yumusak doku miktariveya kalite’s%a yal "® e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
duyarlhigidir. Duyarlilik siphesi varsa i asyond @ yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
testler yapiimalidir. Postoperatif l@kﬁratlna uym kullaniml ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
istemeyen ya da uyamayacak h l*{ bu cihazigr kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolii bulunur.
kontrendikedir. Bu cihazlarnggrvikal Morasik v ber e  Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanild iktan sonra
omurganin posterior elemanlari edikdll le tutturma atimald .

veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglanmam isiyr.
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e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim dmri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanmdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligi agis ndan
incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme veya
implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prose

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahij
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir

sekilde kullaniimastigin cerrah implant, u a yontemleri,
aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknig e asina idir.

Bu cihaz agrlikk tasima, yik tagsima veya asiri faaliye atacagi
il

iIMPLANTLARIGIN UYARILAR: implante etkin b
g f

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. impl ikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile iskili art

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima veya lusabilir.
Implantasyon sirasinda cihazin yanlis ingersiy gevsge
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Ha$ %’nplantl animi,

kistlamalarive olasiadvers etkilgn' I% a tercihen
g

olarak uyarimalidir. Bu uyarilar r&a evsek flkksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri faaliyetveya agirlk veya yuk
tasima sonucunda ve 6zellikleg mis ka aynamama ve

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tUzerine binen ylk artarsa

cihazin veya tedavinin basarisiz ol
implantin varligina baglh sinigxg‘b

bulunmaktadir. Hasta post

s1ve cerrahi travma veya
usak doku hasariihtimali
akim talimatina
atedavinin basarisiz olmasina yol

olabilir. Sisteminin pargalari
uvenlik, 1s tma
e edilmemi@&zer Ul
eratif kljgi rlendirmet I glvenli kullanilabilecekleri

Iid r. Implantlar radyografik
a'migrasyona yonelik olarak
t edilmis \%I lanmistir?.
1 Rgferen{:e ualforMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

veya anatomik yapilarin
G ekipmanikullaniarak post
| Research Publishing Group, 2014.

li kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve 6n ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
yuk sirihizli, yodun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
v 1disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya

zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Hi L&R iCIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
ivenli ve eki
eri

, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.
mig

IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamal idir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizl iga yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metallrjik,
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mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin implant
bilesenlerinin karistirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklenfilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosedirer uygulamak icin revizyon ameliyati
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerr a
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskila

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri cizimeye ve genti V
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkller i arllgln
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsi rmal oIm
duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha A§ iri faali et
cihaz Gzerine uzun sdireli yuk binmesi, tam Olhayan iyil

insersiyon sirasinda implanta agirigi¢ uygulanmasi
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistir veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin i

nedeniyle metale karsiduyarlilik veya hlsblﬁa alerjlk
reaksiyon veya advers yabanci madde r y
i

vya

implant varligi veya cerrahi travma son yumu
veya sinir hasari, kemik nekrozu yey, k rezorps

nekrozu veya yetersiz |y|Ie§r$

TEMIZLEM E TALIMATLARI:

implant Temizleme $art|ar Q’ar sadece steril olarak
temin edilir ve tekrar temlzlé\ idir

AIe e |zIeme $art| med Aletleri ve Aksesuarlari

|mdan gldakl klavuz ilkeler izlenerek iyice
Ie eI|d|r *
arve 0 Q
ekrar ilir aletl‘a@a aksesuarlarin
d eko ntamiflasyonu c edUriin tamamlanmasinin

h indan y | Ir. Temizleme/tekrar isleme

k an énce ine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
yde kuru Onlemek icin asiri kan veya debri

|n melidir.

Tum kumﬂar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis

kan itl vasiflipersonel olmalidir. EJitim, mevcut kilavuz

tandartlarl ve hastane politikalariniigermelidir.
- temizlik islemi srrasinda metal fir¢calar veya ovma
erl kullanmayin.
etlerl temizlik solisyonunun iginde gorebilmek icin disik

kopuklu ylzey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
Kalintiolusumunu 6nlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.
Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal dr.

Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
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maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
durulanmasi gok 6nemlidir. icin ovarken pargay1déndriin. :
e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas 3. Aletleri gikarin ve akan sua& inimum Ug (3) dakika
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir. boyunca iyice durulayin. N yonlara 6zellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan 6nce tiim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve ismesi glg alanlaKSI Igegirmek igin bir sirnga
limenlerin temizligi, dizgln ¢alisma ve y lpranma ve aginma .
acisindan incelenmelidir. a nswviya 15 aletleri temizlik solisyonlu bir
e Anodize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan p rasonik hiimeyerlestirin. Deferfanth tim ylizeylere

soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici v mesini saglagak icin ti ketli parcalari caligtirin.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren letleri mi on (10) boyunca sonifikasyon iglemine
soltsyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindew %

rn ve i U¢ (3) dakika boyunca veya

solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ozinebilir. O 5.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar rulama suyungagiim kan veya kirizleri kaybolana dek

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraﬂn%siye & .nize sugy:&a iayin. Kanijlasyonlar:.a §ze|_|ik|e dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta hazrlayin. Mev lusybnlar erigmesl lanlardan swigegirmek icin bir sringa

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni lar kullanln\”
hazirlanmalid ir. @ @ 6. Gérﬁr%l ¢ktiginidogrulamak igin aletleri normal igk

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzi olisyon * al eleyin.
e k 7. drinUr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
(20) @ lama adimlarinitekrarlayin.

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini sa
ek aleﬂ% emiz, emici, tly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
Kullanin alin.

sekilde tim hareketli pargalari galigtirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tam gérinur debri temizl
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bi
Erigmesi gig alanlara Ozellikle dikkat edin: IIG aletle Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir $ige%.' kullani Dezenfeksiyon Talimatlar

y?rz,rizlr :?Obbirlrﬁirk\;eéa etsr;]eiI;Ipargal nuvl | 1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
ginntiieri bol miktarda temizie - nuyla yjaayins= edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltsyonlar
Ylzeyden vegirintilerden tim N r kiri gik k icin yuzeyi

bir ovma firgasiyla ovun yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar

lani bu@ eyi bir ovma hazrrlanmalid ir.
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2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirn. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim go6rinur debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kili bir firca kullanin.
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fr¢casikullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gii¢
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir

. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize s
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikkayic/dezenfektor sepetine
standart bir yikayic /dezenfektor donglsu gegce §t| Ta
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin awgﬂak@

parametreler sarttir.
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iki (2) @

(64785 201146150 °F,

6 bes (15) san usluk suyuyla durulama

@yonel lubrkanli saf suyla durulama
(64 66

"?/

150 °F)
’8 % akika sicak hav ayla kurutma (116 °C/240 °F)
Not: dezenfektor Ureticisinintalimatlarini izleyin

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

%o matiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden birigslem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik sadlayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.

PKGI42-N Effective 03-2018
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril iriin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildiriimelidir. Urin kullaniimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketle e
aj emin

Acumed tarafindan saglanan agiimamig steril amb
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin_steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n sterilize

edilmelidir.

e Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Ye:lr erinde

icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterili
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.

o Kullandiginiz sterilizator ve yik konfigtra
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin ya

e Flash sterilizasyon 6nerilmez.

4\9

Turkce— TR / PAGE 110

Buhar Sterilizasyonu Parametrelerit

Y er Cekimi Displasmanli Buhar Skwgnu:

Duruypt \S;‘glll

132 °C (270 °F)
35@0
ika

3

|

Sargih

132 °C (270 °F)

4
C&azﬂr SlcakIN

25 dakika

50 dakika

u aklmlnd@
talimatina b
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Buhar Sterilizasyonu Parametreleri, Devamit SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glnes 1sigina maruz birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce
Tepsi Kutusu ParcaNumaralari: | 80-2000/80-2001 Uriin ambalajin 1bozulma vey@& ntaminasyon agisindan
Y er Gekimi Displasmanli Buhar Steriizasyonu: inceleyiniz. Once en eskile N niz
TAVSIY E EDILMEZ
UK: Bu mat@belli bir llkede mevcut olan veya
On Vakumlu Buhar Sterilizasyonu: ya farkl e fark_ll ticari markalar altinda mevcut
b ] Saral drdnler hakki gi igerir. Urlnletin farkli Glkelerde devlet
urum: argh uze leme orgapizasyonlari t an farkli endikasyonlar veya
Onkosullama Vakum Pulslart: 4 lamalarla @ veya kh\ aonay veya izin verilmis
- - 0 0 Iablllr U® kullan mpetum, ulkelerde onaylanmamis olabilir.
Ek Sicakligr: 132 °C (270 °F
Spoztlr Sead ( : N Bu ma de yer ighir sey, herhangi bir Griindn
Ekspoziir Siresi: 4 dekika - ‘ ! oSyonu veya iimesi veyaherhangi bir Grindn
Kurutma Siresi 20 dekika un un bul Ulkenin kanun ve dizenlemeleri
afihdan on an bir sekilde kullanmiseklinde
Sogutma Suresi? 30 dakika ~ rumlan ||
1 Bu tablodaki degerler, tiim pargalari uyg Vyerley/r/ .
tamamen ylikli tepsiler igin, gerekli Steri ence Diiz . materyal talep etmek igin, litfen bu belgede
(SAL) ulagmak igin onaylanmig minimum para etrele@ e kontak bilgilerine bakin.
2 Sogutma stiresi, kullanim éncesinde kurutma s Indan
gecmesi gereken onaylanmig slireyi tan/mlamak stire
kontaminasyonu énlemek ve glivenli kullanim il ed/Im/ tl

bakiniz ANSI/AAMI ST79:2010 Boliim 8.8.1.

.\ \Q
O (N
MW \O&
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Kullanim talimatlarina bakin

> b=

Dikkat

a
3
F1
5]

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmisgtir

iradyasyon kullanilarak sterilize edilmigtir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi
Parti kodu
N

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretid

Uretim taihi S\ %
Tekrar sterilize etmeyin \

>

Tekrar kullanmayin

g gl |
*®@&zﬁﬁﬁ E

S
Ust sicakik limiti . \\ %

K%

4

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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