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ACUMED® ANATOMIC RADIAL HEAD SYSTEM, ANATOMIC RADIAL HEAD SOLUTIOI\%

ANATOMIC RADIAL HEAD SOLUTIONS 2
.

IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are

madeyof titanium aIon M F136 or cobalt chrome per

A 537.
DESCRIPTION: Acumed Anatomic Radial Head implants and
instruments are designed to replace the articular surface ofthe S GICAL | ST NT MA ' SPECIFICATIONS: The
radial head. mstruments ade of arl es of stainless steel,

anlum , and p evaluated for biocompatibility.

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head Sys
Anatomic Radial Head Solutions, and Anatomic Radlal mP FORMA OR USE: Physiological dimensions
Solutions 2 and accessories are designed spec:|ﬁc liggfth&sizes Of' pphances The surgeon must select the
Replacement of the radial head fordegeneratlveo raumatlc d size th meets the patients requirements for close
disabilities presenting pain, crepitation, and d otion at tatiop an seating with adequate support. Although the
the radio-humeral and/or proximal radio-ulnz th: Jomt hyS|C|an the leamed intermediary between the company and
destruction and/or subluxation, resistance rvatlve the pat important medical information given in this
treatment, (2) Primary replacement after f e of ther, I N doc@ ould be conveyed fo the patient.
head, (3) Symptomatic sequelae after radial head res

(4) Revision following failed radial head arthroplast % ICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Instruments

ided with this system may be single use or reusable.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications fo system The user must refer to the instrument's label to determine
active or latent infection; sepsis; osteoparosi ff|C|ent @ whether theinstrument is single use orreusable. Single use
or quality of bone or soft tissue and matefial sensmwt instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
sensitivity is suspected, tests should rmed pn described in the Symbol Legend section, below.
implantation. Patients who are rincapa of owing e Single use instruments must be discarded after a single use.
postoperative care instructions 3_1 |nd|c ﬁ' these e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
devices. These devices are n nded fo ttachmentor after each use, reusable instruments must be inspected
fixation to the posterior elements (pedicles) ervical,

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

familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acu

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be@1
Shellock, F. G.

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of au-
surgeon must be thoroughly familiar with the impla
of application, instruments, and the recomme =

technique for the device. The device is nofdes d' to withst
the stress of weight bearing, load bearing @ t
Device breakage ordamage can occur whieg e implangi *

during implantation can increase the possibility
implant. These cautions include the p ility of the ice
nd/ or loésening,
particularly if the implant experie @
0 ne

subjected to increased loading associated with delay
migration. The patient must be cautioned, pre
treatment failing as a resultof loose fi
g or loadgbeari
delayed union, nonunion, or i lete he
d"0 either surgical

nonunion, orincomplete healing. Improper insertiol
ly In writin
about the use, limitations, and possible adve ects ofih@
stress, excessive activity, or weigh
esyincreased loads due to
possibility of nerve or soft tissue damage rel

trauma or the presence of the implant. The patient must be
warned that failure to follow postop®gative care instructions can
cause the implant and/ or tre‘ak tg*fail. The implants may

cause distortion and/or blo &'ew of anatomic structures on
radiographic images. Th ponents of these systems have not

ow they

beengtested for safety, y or migration in the MRI
e t. Similar ts have been tested and described in
;%s sa;N

e safely d in post-operative clinical
tion usifig M quipmentb
ic

née Manual f Resonance Safety, Inplants, and
jomedica Publishing Group, 2014

ices: 20?@
STRU @ARNINGS: For safe effective use of

Athe surgeon must be familiar with the
nt, the of application, and the recommended
cal techni&nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
se. The patient must be cautioned, preferably in
a$ to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
evious 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

w
|
v
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revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

i
@vospital po
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissueV Do n(?t Ust

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 @ r’Nerveo
tissue damage, necrosis of bone or bone Fesosption, ne i
the tissue or inadequate healing may result from the

an implantordue to surgical trauma.

Implant Cleaning: Implants are provhd\sterile on I& Id

CLEANING:

not be re-cleaned.
*

Instrument Cleaning: Acumed ISanents an &asories

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

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

rying onto the surface.

@ried personnel with documented
iNing
ap

procedure. Do not allow
CEx

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.
Cleaning a st be easily rinsed from instruments to
0 preventﬁidue.

e Minerakoi

silicone lubricants should not be used on Acumed

ins S
. pH enzymatic and cleaning agents are recommended
aning reusable instruments. It is very important that

@kaline cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed
\ rom 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 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 U”&O 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.
8

grossly contaminated. . Remove excess Mmoisture fron@ugtruments with a clean,

2. Place instruments in enzymatic solution until completely absorbent shedding i
submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to mbinati ual/Au o\ Cleaning and Disinfecting
V Instruc x@

r nzymatiE d€leaning agents at the use-dilution and

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20
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 pnatg’bottle nta
brush. For exposed springs, coils, or flexib es: Flood Q P : % . i i il letel

the crevices with copious amounts of cle@ni ution to f - rlace ents in enzymatic solution untl completely

out any soil. Scrub the surface with a s @- ush o remov - Actuate all moveable. p.arts o dlow deterglent o
visible soil from the surface and crevice®wBénd the flexible ¢ x | surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

ature rec ded by the manufacturer. Fresh
ions sh% repared when existing solutions become
ssly taminated.

(e 3N
‘"@S—
&

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

part
while scrubbing to ensure that all crevices are cl . @ i i
3. Remove the instruments and rinse thoroug r running \ _each areas. Pay speC|aI. attention to any cannulated
water for a minimum three (3) minutes. P ial attenti instruments gnd clegn VY"“. an appropriate bpttle b.FUSh' Note:
cannulations, and use a syringe to 1 anWard o ge Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
’ ‘u&

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficulf to

areas. ) ) & ] reach areas and any closely mated surface.

4. Pllace the |'nstrume.nts, fully sutim +in an ultraso nit 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
with cleaning solution. Actuat@a eable pafg b allow deionized water for a minimum of one (1) minute.
detergent to contact all s . Sonica t)@ uments for a
minimum of ten (10) minutes.

-} acumed’



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.

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions

Automated Cleaning/Disinfection Instruc

o Automated washer/dryer systems a t recomm
the only cleaning method for su ments K
a follow @p process to

e An automated system ma
manual cleaning.
e Instruments should be thorou in spec@ to sterilization

to ensure effective cleaning.

STERILITY:

System components may be.p@sterile or nonsterile.

t was exposed to a minimum dose
jon. Acumed does not recommend

1 Two (2) minute prewash with cdd tap water aged product. If sterile packaging is
) ustber to Acumed. The product
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water an must b ﬁd to Acumed.
3 One (1)minute enzyme soak N
4 Fifteen (15) second cold tap water rise (X2) r\\/ Non.-S oduct @ learly labeled as sterile and
provi an unopen rile package provided by Acumed, all
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water U i nd instr must be considered nonsterile, and
(146-150°F / 64-66°C) @ d by the | prior to use.
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ’ Q
Followseu t AORN “Recommended Practices for
7 Ten (10) second purffied water rinse with g @ Sterilizdtion in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
(146-150°F / 64-66°C) 5 ; 9 S 10 — Comprehensive guide to steam sterilization and
8 Seven (7) minute hat air dry (240°F / 116°C) assurance in health care facilities.

@DHSUH your equipment manufacturer’s written instructions for
ecific sterilizer and load configuration instructions.

- Flash sterilization is not recommended.

-} acumed’



@ English—US/PAGE 8

Steam Sterilizer Parameters Steam Sterilizer Parameters?

Grav ity Displacement Steam Sterilization: Dij lacement Steam
Condition: Wrapped 9
Exposure Temperature: 270°F (132°C) ;’reMum Steﬁ" :
Exposure Time: 35 minutes ondition:

Dry Time: 50 minutes

270°F (132°C)

4 minutes

Pre-Vacuum Steam Sterilization:
Condition: Wrapped*
30 minutes

Preconditioning Vacuum Pulses: %J .
Exposure Temperature: 270°F (132°Cf \ ‘ Coolin @' 30 minutes
Exposure Time: 25 minutes V L 4
Dy Time: 50 minutes L \% this table reflect the minimum parameters validated to
y . e the required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
ed tray with all parts placed appropriately.

"Values in this table reflect the minimum parame lidated to\

achieve the required Sterility Assurance Lev@ ), for a fu Cooling time describes the validated interval following dry time

loaded tray with all parts placed appro pr ely. @ and prior to handling. This interval is included for safe handling
%ﬂ' and the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

*US customers shall use an FDA-clear ilizatio ;
. K Section 8.8.1.
A 6 \ *US customers shall use an FDA-cleared sterilization wrap.

-} acumed’
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@ English—US /PAGE 9

Steam Sterilizer Parameters

Grav ity Displacement Steam Sterilization: @
NOT RECOMMENDED & Q *
Pre-Vacuum Steam Sterilization: 6 * . OQ
Condition: Wrapped® \
Exposure Temperature: 270°F (132°C) < / @ 6
Exposure Time: 4 minutes m &
Exposure Temperature: 273°F (134°C) A4 0@ @
Exposure Time: 3 minutes A
Dry Time: 30 minutes 0 \
Cooling Time? 30 minutes 6

1Values in this table reflect the minimum parameters @d
achieve the required Sterility Assurance Level (SA Ily

loaded tray with all parts placed appropriately.

2Cooling time describes the validated /nterval ing dry til
and prior to handling. This interval is include afe han I
and the prevention of contam/natlon sﬁ SIVAAMI

Section 8.8.1.

*US customers shall use an Q sterlllza n wrap.

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

product package for signs of tampering, or water Consul;irWs foruse
L WP

contamination. Use oldest lots first. E \\
Cauti \
L&(V

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

A
approved or cleared by governmental regulatory Use-B\ te
organizations for sale or use with different indications or ~—S
restricions in different countries. Products may not be e number

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!

and regulations of the country where the r
located. @

FURTHER INFORMATION: To request further m@

}:h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

document. $

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

-} acumed’



ACUMED® RADIUSHOVEDSYSTEM, LOSNINGER MED ANATOMISK RADIALHOVED,
LASNINGER MED ANATOMISK RADIALHOVED 2 &

Disse komponenter er ikke

anvendelse af disse ko
beregmnet til skruefastg n& ller fiksering pa posteriordelene
(pe@) pa spin icalis, thoracalis eller lumbalis.

BESKRIVELSE: Anatomiske radialhovedimplantater og - Q

instrumenter fra Acumed er designet til at erstatte radialhovedet RIAL KATION IMPLANTAT ER:

kunstige overflade. plantater rémstillet a |umlegenng iht. ASTM
136 eII

INDIKATIONER: Acumeds system med anatomisk radi
lgsning med anatomisk radialhoved og Igsning med an

radialhoved 2 og tilbehgr er designet specifikt til (1 .
radialhovedet i forbindelse med degenerative el
v 2D

radioulnare led med: ledbeskadigelse og/e
resistens over for normal behandling, (2)
fraktur p& radialhovedet, (3) symptomatiske falgevirk
resektion af radialhoved, (4) revision efter mislykk roplasti

rom |h? F1537
ESPE ONER FOR KIRURGISKE

s umenterne er fremstillet af forskellige

eter af r |, itanium, aluminium og polymerer

0 deret bIO mpatlbllltet

ER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
idner begreenser sterrelsen af implantatanordninger.

n skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
ientens behov for at opna negjagtig tilpasning og korrekt
tgerelse med tilstraekkelig understettelse. Selvom laegen er

den uddannede formidler mellem virksomheden og patienten,

af radialhoved
KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlk @ys’ti@@ skal de vigtige medicinske oplysninger i dette dokument altid
li

aktiv eller latent infektion, sepsis, o e, utilst videregives til patienten.
meengde eller kvalitet af knogle ell er%v samt

materialeoverfglsomhed. Hvis d ke o OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

gvterffaltsomhed skaI"der 1t‘<|)r | e t t'nd;’ tlon. INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
auenter som er uvillige il efler i stan system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

plejeinstrukser efter operation udger en konira dlkat|on for y ’ gang 9 rgangsbrig

-} acumed’



e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere, ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaeting af

om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug. komponenten under implantation kan, @ge risikoen forIgsnelse
Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet eller migrering. Patienten skal @/aret, helst pa skrift, om
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor. indikeret anvendelse, begr er og mulige negative

e  Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har vaeret felgevirkninger forarsage@ implantat. Disse advarsler skal
brugt en enkelt gang. |nk| T muligheden duktet kan svigte som et resultat

e Instrumenter tl flergangsbrug har en begraenset levetid. Far og m?nggogi;slellr 3 Irﬁ:;:n?elisiggget%\;e;g:%ﬂ akivitet,

efterhver brug skal instrumenter fil iergangsbrug kontolleres fo . . .
skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt rengaring, teering og p forstlb etkh:jlln ' eling ﬁllerbtjtlcljsh'eekkelltg
intakte forbind elsesmekanismer, hvor det er relevant. Veer saer1| @ es ellgft:rsi:age(\a/raer;s\ge;f enten

opmesrksom padrev, bor og instrumenter, som anvendes i ed’kirurgis
skaere eller il atindsaetteimplantater. |mplan i Atienten res om at behandlingen kan

mlsl vis vedko e ikke fglger plejeinstrukser efter
en. ImpI e kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgls e er il IIe anatomiske strukturer pa radiografiske
radighed, som beskriver brugen af dette system er kirrgens er.S ste&r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
ansvar atveere bekendt med proceduren inden Ise afdis er vandM/lRl -miljget. Lignende produkter er blevet testet og
produkter. Derudover er detogséakirurgens are bek beskrev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
med relevante publikationer samt at konsul ame kolleger p s— e, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.
vedrgrende proceduren inden anvendelse. Kife |sketeknl e at G Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
finde pa Acumeds websted (acumed .net) $ 014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATE or'at VARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
garantere sikker og effektiv anvendelse af A mplan@ Fpr sikker og effektl\{ brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

Komponenten er ikke konstruerettil samt veevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for

e mod ) . .
vaegtbelasting, belastning ved overdrevén fysisk gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage el plantatet  Utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaeerksom pade risici,

e an opst
udszettes for eget belastning i forbindelse mm ketheling, som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.
-} acumed’

skal kirurgen veere fuldt fortrolig med impl@ntatet, : , h -
applikationsmetoden, og de anbefaleg? iske tek& den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Etimplantat 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@RINGSVEJL EDNI
belastningsp unkter kan fere til prod uktfejl. Det anbefales ikke atblande
implantationskomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske, ringskrav til i |m t Implantater leveres
mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved e som bQJI’ ikke renggres igen.
implantationsoperationer lever maske ikkeop fil patientens %
forventinger eller kan forringes med tiden, hvilket kan nedvendigg or: Q
revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller udfere et altemativt ti ringsk t'U strume cumed instrumenter og
indgreb. Revisionskirurgi afimplantater er ikke ual m'ndeligt gypehar skal es om f;ar genanvendelse int.

) etnlngsll anglvet

Adva rhoI

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
tamin erln anvendell e instrumenter eller tilbeh gr
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga% foretages ofter afslutmgg af den kirurgiske
€ De &
g Beskyt

:Ldrngegfenhbééjgres;;f:gﬁ? Peeltellsglr;g:rac; r:]ve ced ure. ntaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
obellg are t ! tQJrre in reng gring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

instrumenter mod ridser og hakker, da s ‘ ;ar terres af for at forhindredem i at indterre pa
belastninger kan fgre til svigt.

gere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fﬂlgevirkninge erte, s pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- \ Iudere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
r kirurgisk hospitalspolitikker.

blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveerel

traume. Brud paimplantatet pga. overdreven,a et, langv
belastning af produktet, ufuldsteendig heling elléPoverdre @
pafert implantatet under indsaettelse. | %

e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe underden
manuelle rengaringsprocedure.

lgsnelse kan forekomme. Metalo er ed eller hi isk ¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, overfladeaktive
eller allergisk reaktion eller ugu ion pa frefnmedlegeme, 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 e eller - 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.

-} acumed’



Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. 1

o o
To (2) minutters forv ask{ne@d fra hanen
PN

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksisterende

Tyve (20) minutters

&NYned vamtvand fra hanen

oplgsninger bliver steerkt kontaminerede. 3

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, séde er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at

t (1) minuts iblgdav \anzymatisk oplgsning
4
E€mten (15) Ining i koldt vandfra hanen (X2)

To (2)finutte mi Jmedvarmtvandfra hanen

(64-6638%, o

ask i rengeri
®

0&‘01

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige restefaer

Wmedvarmt vandfra hanen

sekunde|

~

fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sw3
tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanyle @

instrumenter, og renggr dem med en passende emsSer.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjzeIp er
omhyggelig rengering af instrumenter. Bru, ajte eller

Q

vandstréle vil forbedre skylning af svee

med renset vand med valgfri smarelse

Syv (7)mir\wrring med vam kit (116°C)

ligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

meerk: uctry
esinficerin paratets producent.

og alle neert afpassede overflader.

3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsn
i deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en passende kurv fil v%skine/
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et ard vaske-
ms%

desinficeringsprogram. Fglgende minimu

metre er
essentielle for omhyggelig reng@ring ws ektio%

efales ikke at anvende automatiske vaske-/

o~
og sky % A Ve;leﬂ? automatisk rengoring/desinfektion
L]

systemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
strumenter.

Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengaring.

¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

-} acumed’




STERILITET:

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meer
steriltog leveret i en uadbnet, steril pakning leveret af Ac
skal alle implantater og instrumenter anses for at vier.

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam steril and

sterility assurance in health care facilities.
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til d
steriliseringsapparat samt konfigurationsvej

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recomménde tactices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og AN ‘&

Z

Parametre for damp sterilisering?

Dansk- DA/ PAGE 16

nutter

b
50 minutter

d: Indpakket
dledende vakuumimpulser: 3
Ekspone peratur: 132°C

ri id:

25 minutter

50 minutter

S
‘ etd:
dte \
‘erdierne i denne tabel afspejler de minimumsparametre, der

er valideret til at opna det pakraevede Sterility Assurance Level
(SAL), for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

PKGI-42-T Effective 08-2019
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Parametre for damp sterilisering*

Dampsteriliseringmedty ngdekraftsforskydning:

Parametre for damp sterilisering?

Dansk-DA/ PAGE 17

IKKE ANBEFALET
Praev akuum dampsterilisering:
Tilstand: Indpakket \ X
Indledende vakuumimpulser: 4 A\ :
Eksponeringstid: n 4 minutter
Eksponeringstemperatur: 132°C r~ V o Py
- - - 4.E o\eringstempe w 134°C
Eksponeringstid: 4 minutter oneringstid: 3 minutter
1
Tarretid: 30 minutter L ) -
Tgrretld:f 30 minutter
Af kglinngstid? 30 minutter . ik 7 30 minutter
L 4 ﬂ >
1Veerdierne i denne tabel afspejler de minimumspara er U

er valideret til at opna det pakraevede Sterility Assu
(SAL), for en fyldt bakke med alle dele placeret

og undgéelse af kontaminering; se ANS,

og fer handtering. Dette interval er medt
Afsnit 8.8.1. &

4\%

M| ST79: &
O

e Level % lerne i denne tabel afspejler de minimumsparametre, der
. alideret til at opna det pakreevede Sterility Assurance Level
Iger tarrefi SA

ikker han n;

L), for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

2Afkglingstid beskriver det validerede interval, der falger tgrretid
og fer handtering. Dette interval er medtaget for sikker handtering
og undgéelse af kontaminering; se ANSI/AAMI ST79:2010

Afsnit 8.8.1.

PKGI42-T Effective 08-2019
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og
vk fra direkte sollys. Underseg produktemballagen fer brug

for at se om den har vaeret forsggt abnet, eller den er
kontamineret med vand. Brug det aldste part forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder oplysninger

Seﬁr&gngen

9

om produkter, der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige i et

E! uriliseret ved brug af ethylenoxid

i forskellige lande. Produkteme kan vaere godkendt eller tilladt
af statslige regulerende myndigheder til salg eller anvendel

med forskellige indikationer eller begraensninger i forskgllige
lande. Produkter er eventuelt ikke godkendt til anvend =%

specifiktland, eller eventuelt er tilgaengelige under forskellige &
varemaerker @

y -~ PN
Sterilifﬂ&d\brug af straling

alle lande. Ingen oplysninger i dette materiale ber for
som en markedsfering eller opfordring til keb afe rt
produkt eller til anvendelse af et produkt pa e @Q

der ikke er godkendt iht. lovgivningen elle ‘
laeserens land.

udleveret yderligere materiale henvises du til

R
%g\m!dsdato
REF Katalognummer
% Partikode
Autoriseret repreesentanti det Europaeiske
N P P

Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

© @
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at f $ @x

kontaktoplysningeme angivet
i dette dokument.

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Jvre temperaturbegraensning

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

ANATOMIC RADIAL HEAD SOLUTIONS 2

DR PEROOUNA A U U
OPERA R 0 AND DPOR

=1=Teg 0 A

A AN

DESCRIPTION: Acumed Anatomic Radial Head implants and

radial head.

Solutions 2 and accessories are designed specific
Replacement of the radial head for degenerati
disabilities presenting pain, crepitation, and d d motion
the radio-humeral and/or proximal radio- ith:joint

amjo
destruction and/or subluxation, resistance @ servative
oty @I ¢

INDICATIONS: The Acumed Anatomic Radial Head Sy§ V
Anatomic Radial Head Solutions, and Anatomic Radi e
rpos

raumati

treatment, (2) Primary replacement after fraetdre of the
head, (3) Symptomatic sequelae after radial head re ,
(4) Revision following failed radial head arth mpla@
CONTRAINDICATIONS: Contraindications system a%
active orlatent infection; sepsis; osteopdgesis, insuffici i
or quality of bone or soft tissue and materialsensitivit aterial

sensitivity is suspected, tests should@formed n'&)
implantation. Patients who are u V\\ r incapable of following
are co fﬁ?&

postoperative care instructio traindic these
devices. These devices are not infténded for. ttachmentor

PL
magde of titanjum
instruments are designed to replace the articular surface of the@AS F 1537,

KN
fixation to the posterior g\j\%pedicles) of the cervical,

thoragic, or lumbar spine:

ATER &CIFIC TIONS: The implants are
er AST ‘or cobalt chrome per

* 0O
SURGIC STRUM E@\T ERIAL SPECIFICATIONS: The
instr, are madeof lous grades of stainless steel,

titafju aIuminur@ olymers evaluated for biocompatibility.
ANT, INFD&ATION FOR USE: Physiological dimensions
mit the s&if implant appliances. The surgeon must select the
type an at best meets the patient’s requirements for close
ada d firm seating with adequate support. Although the
is the leamed intermediary between the company and

ment should be conveyed to the patient.

]
\%ﬁtient, the important medical information given in this

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Instruments

provided with this system may be single use or reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether theinstrument is single use orreusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

-} acumed’
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e Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
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. It is the responsibility of the

surgeon to be familiar with the procedure before use of thesV
O30

products. In addition, it is the responsibility of the surg
familiar with relevant publications and consult with exp
associates regarding the procedure before use. S

surgeon must be thoroughly familiar with plant, the metl
of application, instruments, and the recommended surgi
technique for the device. The device is notdesigned

the stress of weight-bearing, load-bearing, or excesgi
Device breakage ordamage can occur when th ntis

subjected to increased loading associated w@yed unio
nonunion, orincomplete healing. Impro inserdi

on of th @
during implantation can increase the pb ility of loo g
migration. The patient must be cauti@ eferably N g,

Techniques can be found on the Acumed website (2
IMPLANT WARNINGS: For safe effectives implant,%
h
e ;
and

about the use, limitations, and p %x
e

verse effécts of this
implant. These cautions include t ssibility o evice or
treatment failing as aresulto fixation Ioosening,
stress, excessive activity, or weight bearing ordoad bearing,

particularly if the implant experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, orinco

possibility of nerve or soft tisg&a
trauma or the presence of i
warned that failure to foll

te healing, and the
erelated to either surgical
e‘ nt. The patient must be
stoperative care instructions can
ent to fail. The implants may

oneqts gf these systems have not
Qaﬁon in the MRI

een tested and described in

ICAL INAJM ENT WARNINGS: For safe effective use of
y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrum ethod of application, and the recommended
surgi ique. Instrument breakage or damage, as well as
ti %nage, can occur when an instrument is subjected to
C e loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
ended use. The patient must be cautioned, preferably in
ing, as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
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

-} acumed’



patient’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implantor due to su @
trauma. Fracture of the implant may occur due to exeesSive
activity, prolonged loading upon the device, incom aling,
or excessive force exerted on the implantdur% . Impl
migration and/or loosening may occur. Metal ity,
histological, allergic or adverse foreign body réa resulﬁm@
from implantation of a foreign material % r. Nerve of so

. ) ) *
tissue damage, necrosis of bone or bone resgption, ne of
the tissue or inadequate healing may result from the

an implantor due to surgical trauma.

CLEANING: $ @
Implant Cleaning: Implants are prow’d%erile onl ould
not be re-cleaned. . 6

Instrument Cleaning: Acum@'nent %sories
must be thoroughly cleaned before’reuse, f the guidelines

below:

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

rying onto the surface.

@ried personnel with documented
iNing
ap

procedure. Do not allow
CEx

d comp cye Training should be
inélusive oft rrep plica idelines and standards and
ospital po . *
etal brus N couring pads during manual

IRgNprOCess.

. ith low foaming surfactants for manual

3 ning ag
3 o @ee instruments in the cleaning solution.
Cleaning ag& st be easily rinsed from instruments to
preventyesidue:
. Miner% silicone lubricants should not be used on Acumed
S.

ins
. pH enzymatic and cleaning agents are recommended
aning reusable instruments. It is very important that

@kaline cleaning agents are thoroughly neutralised and rinsed
\ rom 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 allow detergent to 84Remove e % moistuf r@m instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absor onsheddi xe.

solutions should be prepared when existing solutions become &
a

minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub Comb Manua ated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay spe Ins 1

attention to hard-to-reach areas. Pay special at l=any 1. are enzy d cleaning agents at the use-dilution and
cannulated instruments and clean with an ap, telbottle peratur mmended by the manufacturer. Fresh

brush. For exposed springs, coils, or f|eXIb®‘ 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 crevicSggBend 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 thoroughlyyinderrunning 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.

-} acumed’



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.

Automated Cleaning/Disinfection lncl&tirons
Automated washer/dryer systems N ecomm

only cleaning method for sur 't@ments.
An automated system maQs

as afoll
manual cleaning.

Koy

rocess to

e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilisation

to ensure effective cleaning
STERILITY: &

*
y&\}ided sterile or nonsterile.

System components ma
1 Two (2) minute prewash with cad tap water ri duct: T @e pr.od.u t was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy g irradiatién Mdumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water ecommend resterilisation gf il ackaged product. If sterile
. kaging | ged, the t must be reported to Acumed.
3 One (1)minut ak
ne (1)minute enayme so N he prod @ust not be nd must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) Av
Two (2) minute detergent wash with hot tap water V _iIe Prod ess clearly labeled as sterile and
5 (64-66°C / 146-150°F) inan un d sterile package provided by Acumed,
plants an ruments must be considered nonsterile,
6 Fifteen (15) second hat tap water rinse b d sterilised, by the hospital prior to use.
Ten (10) second purified water rinse with i %
7 (64-66°C / 146-150°F) o  o,F current AORN “Recommended Practices for
. efilfsation in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C / 240°F) ‘A @ 9: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilisation and
Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructiol W \ terility assurance in health care facilities.
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for

specific sterilizer and load configuration instructions.

e Flash sterilisation is not recommended.
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Grav ty Displacement Steam Sterilisation:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 132°C (270°F)

Exposure Time: 35 minutes L
Dry ing time: 50 minutes A\
Pre-vacuum Steam Sterilisation: f V
Condition: Wrapped

Precondiioning Vacuum Pulses:

Exposure Temperature: 132°C (ZO”L N
Exposure Time: 25 minutes @ N
Dry ing time: 50 minutes

Steam Steriliser Parameters - \!

"Values in this table reflect the minim meters @ to
achieve the required sterility ass. ﬁ vel (SAL) gor a felly -
0

loaded tray with all parts placed lately

<O

English— EN/ PAGE 24

ﬁ |sp lacement Stea e lisation:

. '
_.z‘
Precondit g Vacuum P{ 7
é re emperat‘

132°C (270°F)

-

ure Time: 4 minutes
Drying t'r% 30 minutes
Coolj 30 minutes

am Steriliser Parameters
"Values in this table reflect the minimum parameters validated to
achieve the required sterility assurance level (SAL) for a fully -
loaded tray with all parts placed appropriately.
2Cooling time describes the validated interval between drying time
and handling. This interval is included for safe handling and for

the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
Section 8.8.1.

PKGI42-T Effective 08-2019
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@ English— EN / PAGE 25

Steam Steriliser Parameters1

Grav ity Displacement Steam Sterilization:
NOT RECOMMENDED & Q *
Pre-Vacuum Steam Sterilization: @ 6 * N OQ
Condition: Wrapped \
Exposure Temperature: 132°C (270°F) V @ 6
Exposure Time: 4 minutes &
Exposure Temperature: 134°C (273°F) 0& @
Exposure Time: 3 minutes A
Dry Time: 30 minutes C) \
Cooling Time? 30 minutes % 6

4

V *
1Values in this table reflect the minimum parameters @d to \Q
achieve the required Sterility Assurance Level ( S@ ully \®

loaded tray with all parts placed appropriately.
2Cooling time describes the validated intervaé@ing dry ti

and prior to handling. This interval is include afe handl
and the prevention of contamination; s& SI/AAMI ;

Section 8.8.1. . 6
Q\ s\OK

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

for signs of tampering, or water contamination. Use oldestlots
first.

APPLICABILITY: These materials contain information about &~
products that may or may not be availablein any particular

‘ ized usi elhxlene oxide
S T
Stenﬁze irradiation

countries. The products may be approved or cleared by
govemmental regulatory organisations for sale or use
differentindications or restrictions in different countr
may not be approved for use in all countries. Nothi

on these materials should be construed as a p 0 r
solicitation for any productor for the use of a@.ﬁt ina

country or may be available under different trademarks in d@

*

N

taféue number

Jatch code

Community

Manufacturer

particular way which is not authorised undér s and 0
regulations of the country where the read @ ated.

FURTHER INFORMATION: To request further ma l§

see the contact information listed on this docum

Date of manufacture

: ease\@

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’
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ACUMED® ANATOMISCHES RADIUSKOPF-SYSTEM, ANATOMISCHE RADIUSKOPF-LQSUNGEN,
ANATOMISCHE RADIUSKOPF-LOSUNGEN 2 &.

ZU HANDEN DES VERAN?EOR'H_ICHEN S LUE = entsprechende Tests d \g
o

werden. Patienten, die zu den
emaflnahmen nicht bereit oder
rdiese Gerate kontraindiziert.

SOWIE FUR UNTERSTUTZENDES MEDIZINISCHES folgepden posloperatlv
NAL [

PER

die Befestigung mit Schrauben oder
BESCHREIBUNG: Die Acumed anatomischen Radiuskopf- Fi tefloren Elegieftert (Pedikeln) der
Implantate und Instrumente sind zum artikularen @ alen, axyund Len elsaule vorgesehen.

Oberflachenersatz des Radiuskopfes vorgesehen.

NEN F ANTATMATERIAL: Die
INDIKATIONEN: Das Acumed anatomische Radlusko lmp estehen anleglerung gemals ASTM F136 oder
die anatomischen Radiuskopf-Lésungen und die a It-Chro ASTM F1537.
Radiuskopf-Lésungen 2 und Zubehdr sind spe2|fs ckelt
fur (1) den Ersatz des Radiuskopfes fur deg ||:| TIO FUR DAS MATERIAL DER
posttraumatische Leiden in Form von Schm epltatlon HIRU EN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
verringerter Bewegung am radiohumeral@ r proxima us Ed [, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
radioulnaren Gelenk mit: Gelenkzerst6ru oder Subl§ deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.
Resistenz gegeniber konservativer Behandltng, (2)d

primaren Ersatz nach einer Fraktur des Radiuskopfes
symptomatische Folgekrankheiten nach Radius
eine Revision nach einer fehlgeschlagenen Radi
Arthroplastik.

ktion, (4 %RAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die
Ren der Implantatgerate sind durch die physiologischen

Dimensionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die

Groflke wahlen, dieden Bedirfissen des Patienten im Hinblick

¢ x Q auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den KEE kation er& entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

Systems gehoren aktive oderla ififgktionen, Sepsi Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Qu oder Q des medizinischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
Knochens oder Gewebes un rialemp . Bei mitgeteilt werden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vorder Imp on

-} acumed’
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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,
Schéaden, ordnungsgemafe ReinigungT™o n und
Unversehrtheit der Verbindungsmecl
werden. Besondere Aufmerksamkeit
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instru

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

*

und eine Beschreibung fir die Verwen ieses S

verfugbar. Es liegtin der Verantwort Chirurgen,si

der Verwendung dieser Produkt Verfah rQertraut zu
inde

machen. Des Weiteren liegt rVeran ﬂ; es
ichung en und sich

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es siqd@e T%@
S
) vor

Chirurgen, die relevanten Veroffe
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendun@ hinsichtlich des

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nachDV
en unters ch@

Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen auf
der Website von Acumed (acugd. t) eingesehen warden.

*
WARNHINWEISE FUR|
n Einsatzdes Im

TEN: Flr einen sicheren und
ts gilt, dass der Chirurg mit dem
chenden Arbeitsmethoden und der
lenen chirurgischen Technik grindlich
as*Geréat 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

t muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den

en. Pati
nsatz,%" chrankungen und mdglichen Komplikationen
i

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

dieses | tats informiert werden. Diese Warnhinweise
] hIi@ e Mdglichkeitdes 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

-} acumed’



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.

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operations

vertraut sein. Wenn ein Instrument GberméaRiger Belastung
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmate

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: EITY Implanta
darf nie wiederverwendet werden. Vorangeg e Belastungen
kdnnen zu Beschadigungen gefihrthaben, in"Versag
Gerats herbeiflihren kdnnen. Instrumenteimiissen vor

Einsatz auf Verschlei® und Beschadi % in []ber&q
werden. Schiitzen Sie die Impl % ratzern ynd arten.
Solche Belastungskonzentration h\ en zu ei ﬁehlfunkﬁon

jonellen

fuhren. Aus metallurgischen, nisch
Griinden empfiehlt es sich nicht, Implantatk nten

o)
tzt
MPLIK
h

verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kann sein, dass der
Nutzen der Implantatchirurgie die artungen des Patienten
nicht erflllt oder mit der Zeitg asst was eine
Revisionsoperation erforde as Implantat zu ersetzen, oder
die Durchfiihrung alterna Verfahren. Revisionsoperationen

sin(@)lantaten ni wohnlich.
6*3; TS AS@MENB RURGISCHEN

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: FU@ UMEN

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der V

irurgiscl umente fir den

&

malgebra rfen ni ederverwendet werden.
orherig ungen k@ angel hervorgerufen haben, die
zum Vi des P Uhren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kr

und K u schitzen, da derartige
idnen zum Versagen fiihren kénnen.

IONEN: Mdégliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbe a% r anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gew den aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
o chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
d UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
ates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
das Implantat ausgetbten UbermaRigen Drucks ist moglich.
igration und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresomftion,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN:

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

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed missen vor jeder Wiederverwendung gemaR den
nachstehenden Richiinien grindlich gereinigt werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile miss

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs

dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte In te °
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trockn
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten-abewischt

rhindern.

bei der manuellen Reinigung.

Reinigungslésung sehen zu kénnen. RigReinigun i

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigq@inig ungsr@
mit geringer Schaumbildung, um dig%;m te i%
te

missen leicht von den Instrumgn uspllen sei

Rickstande zu vermeiden. \KB
e Schmiermittel auf Mineral e Silfkonbasi fir Acumed
Instrumente nicht verwendet den. K

Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH

-neutrale enzymatische Lésungemund Reinigungsmittel

empfohlen. Es ist sehr wichtig, haltige Reinigungsmittel
on den Instrumenten

grindlich zu neutralisier
abzuspiilen. \
ische Instru issen grindlich getrocknet werden,

ildung v r@;zu verhindem, auch wenn sie aus
ertigem Bdelstahl hergegtellt sind.

Sterilisation auf Sauberkeit

twerden.

arf nicht mit bestimmten Reinigungs-
ungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

Alfe Instrumente mssen vQ
er Oberfl , Gelenk @ umen, auf eine
V ordnu Re Fun % ie Verschleil® und

Desinfekft
starke, alkaw%g Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
osung die , Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

Auler
Wert

nn sich die Eloxierschichtin Lodsungen mit pH-
n Uber 11 auflésen.

ngen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

t der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
emperatur vor. Wenn bestehende L6sungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

n. 12 reften Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung

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

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
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Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf 6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kan(lierten sichtbare Schmutzriickstéande.
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und 7. Bei sichtbaren Schmutzrii 5 die Ultraschallbehandlung
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Flr und die Spiilschritte, wie schrieben, wiederholen.
exponlertg Fe?’e”." Spulle.n oder f_I'eX|bIe Teile: Spiilen Sie die 8. Entfernen Sie liberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu €orbierenden  ni Inden Tuch
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer ’ J ) .
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den welsungen zuric rierten nu’ellen/automatlschen

Re ung und Desinfektion

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit ein . Bereiten Sj &nzymatis sung und Reinigungslésung
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrukbens, rsteller th nen Verdinnung und

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind. % vor. W % ende Losungen bereits grob

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und s 'e lert sind, miissef frische Losungen zubereitet werden.
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich r faufehdem 2. e’ Sie die r@n nte in eine enzymatische Lésung, so
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders a% sie voIIgt& untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Kandlierungen und verwenden Sie eine Sp pllen 0 weglichen e, damit alle Oberflachen mitdem
schwer zuganglicher Bereiche. @ Reinigu&}niﬂel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

Tempe
K .

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig getaucht in ein Instr mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Ultraschallreiniger mit Reinigungsldsurtg, Béwegen Sie &lles S Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitde Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
% rnt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandel
reichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumenten

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten |

Itrasch%
5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultra IIreiniger@
n

splilen Sie sie mit enfionisiertem Wasser, lle Spur . L e o .

Blut oder Ablagerungen unter dem den Stro t eines Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche Reinigung der
ir:j d_iedoch m?n du Eqn L:jr L (3) Mi na. A . Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

sind, jedoc estens are (3) u ang. Ac . Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender

dabei besonders auf Kanllie d verwen@en eine d nahe beieinander li der Oberfiéch

Spritze zum Splilen schwﬂﬁg‘ ICherB&e' . und nahe beieinander liegender Oberflachen.

-} acumed’



@ Deutsch— DE/ PAGE 32

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen L6sung Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit e Automatische Wasch-/Troc %ysteme werden nicht als
entionisiertem Wasser. einzige Reinigungsmethod urgische Instrumente

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/ empfohlen.
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem e Einautomatisiertes S kann im Anschluss an die manuelle
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden inigung verwend n.
Mindestpgrameter sipd fur die grindliche Reinigung und %umente order Sterilisation grindlich inspiziert
Desinfekiion entscheidend. rden, u ein%tive Rei@’sicherzustellen.

*
Schritt  Beschreibung 2 \O

Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungs

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spilen mit katem Leittpx

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigung
Leitungswasser (64-66°C)

6 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mi heillem Leitungsw: @
Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wass ptional \

7

mit Schmiemittel (64-66°C) S
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heﬂu‘w 6°C) )
Hinweis: Die Anweisungen des Herstelles d@b@esiﬂfekﬁons als
sorgféltig befolgen.

b\

-} acumed’
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STERILITAT: Param eter fiir den Dampfsterilisatort

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschéadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet

32°C

"V,
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acume Expdsitionstem ur.’\ Pa\
zuriickgesendet werden. &positim ) "\\J 35 Minuten
M ! g )
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril @ TZ)C(kQ & @ 50 Minuten

. J
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V. Vonlaktymsterilis atiory
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Infstr

%Ee?}mgz \v Eingewickelt
sterilisiert werden. akuumim e fur die Vorkonditionierung: | 3

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor wehdung
@' EXpositi@Q[*\&aur. 132°C

ﬁjer: 25 Minuten

Eiggewickelt

o Befolgen Sie die Empfehlungen im akt@AORN

50 Minuten

indestparameter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
@ (Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,

* Bitte beachten Sie die schriftlichen Aweisungen d auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
Herstellers der Sterilisierungsausrilsaﬂa rdas b ende
Sterilisationsgerat und die verwer% dekonfiguration.

e Flash-Sterilisierung wird nich & en. (

«O

assurance in health care facilities.

PKGI-42-T Effective 08-2019 -|- acumed
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Parameter fiir den Dampfsterilisator! Parameter fiir den Dampfsterilisatort

Dampfsterilisationmit Schwerkraftverdrangung:

NICHT EMPFOHLEN

V/ ICHT EM LEN
Vorv akuumsterilisation: ﬂorv uumsteril n: Pa\
v
Bedingung: Eingewickelt o« dingung. =, Eir& It
- w{ \ J
atur.
{%

Vakuumimpulse fir die Vorkonditionierung: | 4

v, \ Exp
Expositionstemperatur. 132°C o~ \ !

Expositionsdauer: 4 Minuten Py A ionsdauer: 3 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minute ( ocknungs r 30 Minuten

Abkihlungsdauer? 30 Miduten Abkiihlun r2 30 Minuten
V * Q ?'

1 e in dieser Tabelle stellen die validierten

shiveau, tparameter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
iebschak\ rility Assurance Level; SAL) flir eine voll beladene Siebschale,
uf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
2Die Abkiihlungsdauer ist das validierte Intervall nach
ses Interva Trocknungsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fir
eine sichere Handhabung und zur Ve g von K%'naﬁon eine sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
hinzugerechnet; siehe ANSI/A&@M 0 Absghnitt 878.1. hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.

«O

er: nuten

134°C

1Die Werte in dieser Tabelle stellen die validierten
Mindestparameter dar, um das erforderliche Sterili
(Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine voll bel:
auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu

2Die Abklihlungsdauer ist das validierte %

Trocknungsdauer und vor Handhabun§

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schitzen. Vor
dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von

Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GeD{a\gn eitung beachten

o

Py

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten Informationen

Uber Produkte, die in bestimmten Ladndem verflgbar oder nicht
verfugbar sind oder in verschiedenen Landern unter

\ Ethylengxid s&an’lisiert
»
MiiSt sterilisiert

unterschiedlichen Handelsbezeichnungen verfligbar sind. Es k@
sein, dass die Produkte von behdrdlichen Organisationen inV

verschiedenen Landern zum Verkauf oder zur Verwend ufg
unterschiedlichen Indikationen oder Einschrankungen g @ igt

arbis
aTa1> nummer
A~ log
> I@ Chargencode

Werbung fiiroder Anpreisung irgendeines d

Verwendung eines Produkts in einer bes Weise gedeu = Gemeinschaft
werden, die in dem Land, in dem sich der befinde * -

gesetzlich oder behdrdlich verboten ist.

v

Hersteller

Herstellungsdatum

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiteres Materia en Sie \Z

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

unter den in diesem Dokument angegeben
Kontaktinformationen anfordern. . \ Q

Obere Temperaturgrenze

\2

Vorsicht: Nur fur professionellen Einsatz.

-} acumed’

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen




EAMnv k6—- EL/ PAGE 36

ANATOMIKO ZYZTHMA KE® AAHZ KEPKIAAZ ACUMED®, AYZEIZ ANATOMIKHZ KE® AAHE KEPKIAAZ,

AYZEIZ ANATOMIKHZ KE® AAHZ KEPKIAAZ 2

FA THN NMPOZQIMIKH ENH HTOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI T MBAzH KAl
TIQN YTEIAZ

TQN YNOZTHPIKTIKQN ENAIT

po
NEPIFPA®H: Ta epguTelpara Kal Ta EPYOAEIa TNG AVATOUIKNAG &wﬂ aG avVIEVD
KEPOAANG KepKidag TNG Acumed €xouv O XEDIAO TEI yIO TNV < :GUT£ Sev T pe@QICQY Tal YIa TT pog

avTIKATAO TaoN TNG apBPIKAG ETTIPAVEIAS TNG KEPOAAARS TNG
KEPKISAG.

QAvOTO MIKAG KEPAARG KEPKIOOG KAl 01 AUCEIG avaTou K] aAfg
KePKidag 2 Tng Acumed Kabwg Kal Ta avTio Tol a peva
€xouv o xedlooTei €101KA yia (1) AvTKaTdoTao n%wmg ™m
KEPKIDAG AOY W EKQUAICTIKWV i JETOTPOU 6 TT NPIWV
€XOUV WG atTOTEAETHA TTOVO, KPIYUO KAl [ Kivnon nv,
Gapb pwo n KePKIdag-Ppaxidviou f/kal atnv VYOG c’xpep@
KEPKIOAG-WAEVNG UE: KATAOTPOPr TG ApBpwong ﬁ/gas

ApPXIKT
Kidag, (3)

nNUIEE GpBpwaon, avTioTacn o€ o uvTNENTIKA BEPaTT Eil
QAVTIKATAO TAON JETA OTT O KATAY A TNG KEPAAN
ZUPTT TWUATIKG ETTAKOAOUBA PETA OTT O EKTOMA QaAAG Tr‘@
KePKidag, (4) AvaBewpnaon PETG OTTO O XNHEVN
apBpOTTACTIKR) TNV KEPOAN TNG KEpK%"& ®

*

ANTENAHZHZ: O avrevodeiteig @’JUTH}J %n evepyn n
AavBdvouaa Aoipwén, n onwaimi omeor@ QAVETT APKAG

TToodTNTA A TTOIBTNTA OC,

ENAHZ=HZ: To avarouik6 o UoTnHa KEQOANG KEpK%@ﬂg

3
&\%m«fw Mopiwv Kal n euaicOnaia

o€ UNKA. EGv utTdpxel u& euaio Bnoiag, Ba T péTTel va yivouv
€& TPV amd euon. AoBeveic TTou dev eival

TNon A KaBnAwon pe Bideg
omioBia @ ia (auyBue oT1rovOuAIKoU T6gou) TG
POKIKAG r']% KNG poipag TnG oTT ovOUAIKAG

AIrPAD® @(ﬂN EMO®YTEYMATQN: Ta guputelpata

KOTAOKEU Eva atr o Kpdua Tiraviou cUp@wva e ASTM
1361 Ko%;iou Xpwuiou oUpewva pye ASTM F1537.

QU XEVIKN
oThA

P ADEX YAIKQON XEIPOYPI'IKQN OPFANQN:
a gival karaogkeuao géva atr 6 d1dgo poug Babuoulg
wTou XGAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
uv agloAoynBeiyia BlooupBarétnTa.

NAHPO®OPIEX XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O pucioloyIKEG
dla0 TdoeIg TTEPIOPICOUV TO PEYEBN TWV CUCKEUWV EPNPUTEUPATOG.
O xelpou pyog T pETT el va eTTIAEEEN TOV TUTTO Kai TO PéyeBOG TTou
QVTATT OKPIVETAI KATA TO KOAUTE PO dUV ATOV OTIG OTT AITAOEIG TOU
a0BevoUg yia OTEVH TT pOCAPUOYH Kal G TAOE pr) EQAPHPOYH PE

€T aPKA UTTOOTAPIEN. Mapd 1o yeyovdg 6Ti 0 1aTPdG eival o gv

-} acumed’
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YVwoel evOIAUeTog PeETagU TNG ETAIPEIAG Kal Tou ac Bevoug, ol
ONMAVTIKES IATPIKES TTANPOYO PIEG TTOU TTaApEXOVTal O auTd TO
£YYPOQOo Ba TTPETTEl VA ETOPE POOUV O TOV a0 BevH.

NAHPO®OPIEX XPHXHZX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta

6pyava TTou TTOPEXOVTAI PJE QUTO TO CUC TR PTTOPEI va gival piag

XPNoNG A T avoxpnO1UOTT OINCIUA.

o O XpoTNG TTPETTEI VA AVOTPESET OTNV ETIKETA TOU Opydvou
va T poodlopicel €Gv To dpyavo gival hiag xpriong A
eTTavayxpnoiyotTonoipo. Ta épyava piag xprnong

eTTionuaivovTal he To o UMBOAO «unv €TT avaxpr]cnuorroww -

OTT WG TTEPIypAPeTal o TNV evotnTa Emmeghynon oup
T APOK AT W.

(o)
yia 10NNV
%f upyog
€

gival euBUvVn Tou xelpoupyoU va giv al EE0IKEIWPEVOG UE TIG O XETIKEG
ONMOC IEVCEIG Kal va DIaBOUAEUETaI [J§, £ UTT EIPOUG CUVEPYATEG
OXETIKA YE TNV ETTEPROO N TPV Tl non. O1 Xelpou pyIKEG
TEXVIKE G UTTOPOUV VO Bpeeo\‘ 10 To0€eAida Tng Acumed

(acumed.net). \

OIHZ H KA META EMOYTEYMATA:
O POAN Ka EAETUATIK PN TOU € UPUTEUPATOG,
ETT gl Va eival g a £E0IKEIWUEVOG PE TO

H580ug £,
EIPOU PYIKI)

Oteupa, TI

~

/NG, Ta epyaAeia Kal T
N yia 1n cuokeur. H ouokeun &ev

EXEI O yiava nv 1éon Adyw @ opTiong BApoud,
[1e] priou %OAIKﬁQ dpacnpidTnTag. Eival duvardv
% U ’q,la TNG GUOKEURG 6TV TO € UPUTEUPA

opd €VN @OPTIO N, N OTT Ol O XETICETAI JE

e Ta épyava piag Xprang 1T pETT €l va OTT 0ppiTT TOf TausmETd aTT & £i 8pavo
bia xprion. ANETAI O
kpOuoTepNuéVN EvOan, un Evwon ) ateAn eTToUAwonN.

e Ta eTavaxpno IMOTTOINCIUG O Pyava € Xouv IOMEVN

didpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma ammé TQ

ETT AVOXPNOIYOTT OINCIUa Opyava 1T pé T 10ewpoy Tal,
KOTQA TTEPITTTWON, OE O XECN KE TNV AIXUNPOTNTA, (p@
Znuid, KatdAAnAo Kabapio po, dIdBpwaon Kal ak aTwv
MNXavio ywv ouvdeang. Atrarreital diaitepn

0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TA TTou
XPNOILOTTOIoUVTAl YIa TNV KOTTH ) TNV €l

EMPUTEUPATWV. \ Q
XHEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Y §d6éclp xprlKég

XEIP
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XP ToU TO %r’] Jarog.

<

AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPOUP Coikei € TNV
e EPBacn TpIv arrd TN XPrion auTwy Twv 1T POIY v. ETTA€ov,

o

vn
€0 QOA mW WYA TNG OUOKEUNRG KaTa Tn SIApKEIa TNG
EUQUTEU ival duvaTtév va auEAoel TNV TTIBavoTnTa XaAdpwaong

n 57& uong. Mpémrel va eQioTaTal N T poco X Tou aoBevoug,
K% iuNo N YPOTT TWG, OXETIKA PE TN XPAON, TOUG

IOMOUG KAl TIG TTI00VE G BUT PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU

N oTou g\%ﬁ: Uparog. Ta onueia Tpoocoxns ocuut epiAauBdvouv TNV

1IBavéTNTa A0 TOXIOG TNG CUCKEUNG 1 TNG BepaTtT €iag wg
armotéAeoua xoAapng KaBnAwo ng f/kal xahdpwong, Tédong,
utT€pBOAIKAG dpaaTNPIOTNTAG, PO PTIONG BAPOUG ) YopTiou,
1I51aiTepa €Gv OTO EUPUTEU A TTAPOUCIAJOVTAI QUENUEVA Qo pTia
AOyw KaBuoTepnuévnNg Evwong, Un £vwong i ateAolg eTouAwong,
ouptTepidapBavopévng TG TiBavhg BAGRNG o€ veupa | JaA akd
MOpIO O€ O XEON EITE YE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE PE TNV TTAPOUTIial
TOU euQUTEUPATOG. O aoBev G TTPETTEl VA TT POEIDOTT OIEITA OTI N [N
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TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKNAG G POVTIdAG UTTOpEi v a

TT POKOAECEI TNV ACTO X TOU € QU TEUPATOG /KAl TNG BEPaTT €i0G.
Ta gueUTEU JATa PTTOPOUV VA TT POKOAETOUV TT apapOp@waon rf/kal
va eutT0dicouv TNV TT POROAN TWV AVOTOPIKWY OO UWV O TIG
pPadIoyPaAPIKEG EIKOVEG. Ta §OPTAPATA TOU OUC TAUATOG BEV £XOUV
OOKIJaOoTEl yia TNV a0 pAA€Ia, T B¢ puavon A Tn JETavAC TEUOT O€
mTePIBAGAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE O XEON ME TO TT WG UTTOPOUV vVa
XpnoipotroinBouv pe ao@dAcia pe T xpAon cucokeung MRI o
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA afl0Adynon!.

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

MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPITKQN OPIrANQN: O
Ao @aAr] KOl aTT OTEAECUATIKI) XPrioN OTT 0IOUBKTT OTE
Acumed, o xeIpou pydG TT PETTEl VA €ival EEOIKEI
o6pyavo, Tn YEBodo £ PapUOYAG, KOl TN O UVIOTW)
TEXVIKN. MiTopei va T pokUwel Bpadon A K¢
Kabwg kal BAGRN 100U, 6TAV £€va OPYyavOo )\)\sTou o€
uTtTPPOAIKG @opTia, UTTEPPBOAIKEG TaXUTNTEG, UPNAR 007l
TTUKVOTNTA, akaTGAANAN xprion n un sv6£5£|yp£vn
va eQIOTATAI N TT POCOoXK Tou aoBevolg, KaTd Trpo
OXETIKG HE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI UE

TUTT WV. @
o
MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA MA
EPQUTEUPOTA OEV TTPETT EITTOTE V t% n0| uorr 0
€

Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI onuioueyResl aTeAslsg,
01 0TT 0ieG €ival duvaTd va odn vV o€ T *g OUOKEUNG.

MpooTareleTe TA ELPUTEUPATA aTTO EKOOPEG £YKOTT€G, €TTEION

TOU OpY

'poupvgbg? 0BG 0

TETOIOU €i00OUG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvard va odnyAoouv

o€ ammotuyia. Aev ouvioTdaTal N YiEn 8EapTNUATWY Tou
EUPUTE U OTOG OTT 6 B1APO PETIKOM KEUOOTEG Y IA
METAAAOU pYIKOUG, pnXav KO x/ £ITOUPYIKOUG AOyouG. Ta oEAN
arr & TN XEIPOUPYIKN EHQU X MTTOpEi va pnv IKavoTT oloUV TIG

opei va e aheipovTal Ye 10 XpoOvo,
avaBew €1POU PYIKN €TTEPBAON yIa TNV

aon Touﬁm)umog =iV IT payaTOTT 0INCN

A v

€ ewv. Ol € MPNTIKEG XEIPOUPYIKEG
Utel uawé\é/

1 aouvnBIoTEG.
N OPFANQN: Ta xelpoupyika
PETTEI TTOTE VA ETT AVAXPNCIKOTT 0loUVTaAl.
OVAOEIG EVOEXETAI VA €XOUV ONUIOU PYATE

ETT, pﬁaoag V]

OKeUNG.AJpooTaTeUETE TO OpY Ava aTT O APUXEG Kal Xapdyuara,
WOEIG TETOIWV KATOTT OVIOEWV UTTOPEi va

odnyn o arr oTu Xia.

YMHTEX ENEPIEIEZ: MiBavég duo peveig 1T T TWOEIG

pE1T
pon'rTw 0 TTovog, n duogopia ) ducaioBbnaoieg kal BAGRN o€ vedpa n
QUTEV TWV HoAOKG pépia Adyw TNG TTAPOUC oG TOU EU@UTEU UATOG 1 Adyw

TOU Xelpou pyIkoU Tpal yatog. @palaon Tou EPQUTEU HATOG UTT OpE(
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG 8 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAPEVNG
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUOKEUN, aTEAOUG £TTOUAWONG N
doknong utT epPOAIKAG dUvauNG OTo € UPUTEUPA KATA TN SIdpKEIa
NG €l0ay wyng. Miropei va utrdpgel peTavaoTeuon rf/kai

XOA dpwaon Tou g pupuTe U aTog. Miropei va eppavioTei euaicOnaia
o€ METOAAQ 1) I0TOAOYIKN /| GAAEPYIKN, | QVETTIOUUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUAN EEvou UAIKOU. MrTopei va
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T pokANOEi BAGRN o€ velpa ] pOAAKA popIa, VEKPWON A .
ETTAVOPPOPNON 0CTOU, VEKPWOT TOU I0TOU ] QVETT APKNG

€T OUAWGON AOYW TNG TTAPOUCTOG TOU € UPUTEUPATOG I AOY W TOU

XEIPOU PYIKOU TpaU JATOG.

OAHIIEX KAGAPIZMOY: ¢
AtraiTRo€Ig KABAPIoHOU EPP UTEDNATOG: Ta EYPUTEU JaTA

TTAPEXOVTAI OTT OO TEIPWHEVA KOl BEV TT PETT €1 va KaBapifovTal
€K VEOU.

XPAON, akoAouBwv Tag TIG TTAPAKATW 0d nyieg.

AmraiToeig kafapiopou gpyaleiwv: Ta epyaAeia kal .
€€OTTAIONOG TNG Acumed TT péT el va KaBapifovTal ﬂ% K@Oe

lMposgidomoinosis kai MpopuAddeig

e H amoAUuavon Twv €T avaxena I oTT oIngi Aeiwv N @;’
ouvodoU eEOTTAIOUOU TT PETTEl VA 1TdeI£I al auEo,

TNV OAOKANPWGN TNG XEIPOUPY KNG ETTEPBRGAS. Mnv
MOAuGpéva €pyaleia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV KOO
emaveregepyaoia. HTepiooeia aipatog f uTTOAE

wv
T PETT €1 VA OKOUTTiCETAI, WOTE VA OTT OTPETT ETAI wua TON
TAVW OTNV ETTIPAVEIQ.

e OAoi ol xpoTeg Ba el va ival KAgGAANR@® ek TT ude é@
TTPOCWTT IKO PE TEKUNPIWPEVT 0T0|xﬁ%pnoqg
IKavoTTwyv. H ekTTaideuon Ba T‘rp' xﬂspl)\apB 3
TPEXOUOEG I0 XUOUOEG KOTEUD v@pap MEG »Q‘rpowrra Kol
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOU&OU.

e Mnv xpnoipoTTolEiTe PETOAAIKEGBOUPTOES
KaBaplopoU Katd Tn diadikacia kab apiopou

yapia
TO XEPI.

XpNO IHOTTOINO TE KAB APIO TIKA PE 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 AT avm ovng dev Ba TTPETTEI VAl

oTa gpyaleia Tng Acumed.

oAU 8 6 va €§oudETE pLIVOVTaI TTARPWGS
r%oxplcr MouU Kai va e AévovTal ot é

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

PYOAEiwV.

TTapAyovT,

OUpYIK& &a TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
PaTTEI O O MO G oKoupIaGg, aKO N Kal GV
POOKEUA 1016 UYNARG 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
@ipwor].
VOOIWHEVO OAOU HiIVIO OEV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPH UE

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
Ol0AUBEi.

0Odnyies kabapiouoU/amoAUuavong Ue 1o xEpi
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1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUPOTIKOUG KOl KOBapIoTIKOUG
TTapAyoVvVTEG GTNV Opaiwan XProng Kai o T B pyokpacia TTou
CUVICTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTPETTEl VO
eToIpaCovTal Ppéoka diaAlpara éTav Ta UTTApXovTa dlaAUpaTa
€XOUV €AV WG HOAUVBEI.

2. TotroBeThOTE EVTEAWG BUBIO PEva Ta epyoAeia péoa o€ evEUPIKO
OIGAu pa. Evepyotroinate OAa Ta KivoUueva Pépn yia va
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va €PBEI O€ ETTAPN PE ONEG TIG
emipaveieg. EpBarrioete yia TouhdxioTov gikoai (20) AeTTTa.
Xpno1yoTroIfo T pia vaIAov Jahokn Bouptoa yia va TpiweTe

arr aAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa V

Q1T OJOKPUVBOUV. Awa TE 1IBIAITE PN TTPOCO X OTIG OUC
T EPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXH OE TUXOV AUAOP(

lepioTe TIG KOIANGTNTEG PE APOBOVO BIGAU PO Kd
KaBapioete ot ol0dATT oTE UTTOAEippaTa. Toi
Jia BoupToa yia TPIWIKO YIa VO agalpé

€T |(pc'xv

igTe FnV
€UKAUTTTN TTEPIOXA KOl TRIYTE TNV ETTIPAVEIX pe pla yia
TPiYIpO. MepIoTPEYTE TO E§APTNUA KATG TO TPIYI

e€aog@aAio el 6TI KaBapiovTal OAEG o1 KOIAGTN

3. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KC()\C( armoé
TPEXOU YEVO VEPO Yia TOuAdxio Tov Tpia (3) a. AwoTe
I51aiTEPN TT POCOXT] O TIG AUAAKWOEI %‘GIUO'IT |
oUplyya yla va EETTAUVETE OTT 0|ao ot po
T EPIOXEG.

4. TotroBeTOTE T EPYOAEiQ \BUGI 0 povada

U. Evsp

uTTEPAXWVY HE SIGAUMQ Kae TE OAQ T
KIVOUUEVO UEPN YIA VA ETTITPOTT € GTO on'rop TTavTIKO va £pBel

OINCETE
U O0ITEG n@;.
= eawpﬁmgp a)\aia upré

o€ eTTAQNA PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV £TTidPOCH
GXIOTOV 0éka (10) AetrTa.

TWV UTTEPRXWV T EPY OAEIQ IO T

5. ApaipéoTe Ta epyoAEia KO &@ € JE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia

TOUAGxIo TOV Tpia (3) AeTT IG 6ToU OAa Ta onu&dIa
aipygrog i UTro)\elppaT by EIV(]I ammévTa aTré TN Pon

AUpaTog. A(.L)O‘TE Trpoooxn O TIG QUAGK WOEIG KOl
IYYQ yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE

07T 10T WO

epvaciaﬁ'r PNXwWV Kal EETTAUPATOG.
IKf) uypacia ot 6 Ta epyaleia ye Eva
o, TTavi TTou eV arvel KATAAOITT a.

p0, an%
1 oU xeIpokivnTou/autéuarou Kadapiopol

€G OTNV apaiwan Xpnong Kai g 1n e pPokpaacia Tou
OVTOI aTTd TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTEl va
a(ovml @péoka dloAUpaTa 6Tav Ta UTTdpxovTa diaAluaTa
xouv EPPAV )G MOAUVOEI.
TOTI'OQETr]O‘TE Ta epyoAeia TTANPwWG BubBlopéva oe evCUUIKO
OIGAu pa. EvepyotroifoTte Aa Ta KIVOUPEVA PéEPN VIO VO
ETTITPATT £/ GTO ATTOPPUTT AVTIKO Va € PBEl € ETTAPNA PE ONEG TIG
emipaveieg. EpyBubioTe yia Toul dxioTov déka (10) AeTTT4.
Xpnoiyotroio e pia vailov Jalakn Bouptoa yia va TpiyeTe
arm aAd Ta e pyaheia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEiUpOTA Va
1T OPaKPUVBoUV. Awa T ID1AITE PN TTPOCO XM OTIG SUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AwOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXN O€ TUXOV QUAOYPO pa
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epyaAeia kal kaBapioeTe pe pia KardAAnAn WAKTpa yia
MTTOUKGAL SHMEIQSH: H xprion ouokeung umeprixwyv 6a
Bonbnoei arov mAfpn kabapioud Twv epyalsiwv. H xpnon piag
ouplyya i uiag 6éaung vepou Ba BeAriwoer o EEmAuua Twv
OUOTIPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv aTeVa
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

. Agaipéo Te Ta epyaleia atm 6 10 eVQUUIKS BIGAUPA Kal EETTAUVETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTo.

. TorroBetAO TE Ta epyaAeia péoa o KATAAANAO KAAGO1 cuoKeun
TTAUONG/aTT OAUpavonG Kal TT POXWPNO TE GTNV KOAVOVIKH
Oiadikao ia Tou KUKAoU TTAUong/arr oAUpavong. O akdAou
€AGXIOTEG TTOPGUETPOI Eiv Al ATTAPAITNTEG VIO TO OXOA V
KoBapIopud Kai atroAUpavaon. @

O
9

. \
N
Odnyieg auroparorrompévcw ozﬁ/arro%avong

3 ‘Eva Aerrto (1) BU 3
4 EKOTTEVTE OAerTTa EETAUpa pE (eoTOVEPO Bpiang (X2
g '¢ (ﬁ §ETAUHa e § p6 Bpoong (X2)

N

EAMnv k6 EL/ PAGE 41

Mepivpagr

Avo (2))\€rer1Tpérr)\u0Qg 3
4 o

2 Eikoo1 AerrTa (20) wiu:chég He CeoTo6 vepd Bpuong

Cupo

QVTKO pe eaTd vepd Bpuong

5\ Auo TQ)IT)\UHG e
(64- S
V. — ‘
6 ’&VTE (15) BEU@G E&mAupa pe {eoTdvEPS Bpiong
—4
Agka (10) d¢ gnu &mAupa pe KaBapIoPévo vepo pe
é ‘npoa.psn‘c 6 (64.66°C)

Emrda

Ta ENpavan pe (eotd aépa (116°C)

SHMEI : oubrore emakpiBwg TIS 0dnyies TOUKATAOKEUAOTH NS
OUOKEU yong/amAouavong.

x‘uwpmonompéva ouoTAuara TAUong/Enpavong dev

VIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPoupyIK &
epyoAeia.

e ‘Eva autopatotToinuévo oUo TG PTTOPEI va XpNOIPOTT 0INBEi
OTN CUVEXEID WG Pia dIadIkaoia KaBapIiopoU PE TO XEPL.

e Ta 6pyava Ba TTpéTTel va T IBewpPoUVTal dIEE OBIK A TTPIV aTTd TNV
arrooTeipwon yia va eac Ao TEl 0 aTTOTEAECHUATIKOG
KaBapIopog.

ITEIPOTHTA:

PKGI-42-T Effective 08-2019
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e EAAV K- EL/ PAGE 42

101 TIEG O€ QUTOV TOV TTIVAKA QVTITTPOOWTTEUO UV TIS EAGXIOTES

Ta e€apTAPaATa TOU CUC TAPOTOG UTTOPEI VO TT apé YoV Tal
ATTOOTEIPWHEVA A U OTT OCTEIPWHEVA.

ATtrooTelpwPéVo TTPOidV: To aTTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€
pia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed dev
OUVIOTA TNV ETTOVATT OOTEIPWON TTPOIOVTWY OE ATTOOTEIP WUEVT
ouokeuaoia. EAGv n amrooTeipwpévn CUCKEUAT ia €XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTpétel va avagepBei otnv Acumed. To 1T poid
eV TTPETTEl va XPNO IOTT 0INBEI KAl TT PETT €1 VA ETTICTPAPET G TNV

35 Aerrtd

Acumed. V

50 Aerrtdl
Mn amooTeipwpévo TTPoiov: EKTOG kal edv Ut dp —
ETTICAPAVON WG ATT OO TEIPWHEVN KAEIOTA CUGKEU OO EXOUEVN

TuNiypév o

a6 v Acumed, OAa Ta €uPUTEDPATA KOl TA ETTEI VA
BewpoulvTal pn aTTooTEIPpWUEVA, KAl VO OTT 00 al armé 10 i OTT APOCKEUAC: 3
VOOOKOEIO TTpIV a1T 6 Tn XPrion. @ —_—
Q¢epu mewngz 132°C
.
apo

© AKOAOUBKOTE TIC CUGTACEIC TTOU UTT APXOUV O TO TPE one 25 herrrd
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG YIA TNV ATTOOTEIPWON O C EfpavonG: 50 AeTTTG

\4
TePIBAAAOVTA BIEYXEIPNTIKA G TT POKTIKAG  TNG Al 10TO @ - - - -
M poTUTT0 ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTeVAC IDAUETPOUS TTOU EXOUV ETMIKUPWOEI yia Tnv emiteuén Tou

QT 0OTEIPWON e ATWS Kal 5100 AAICH OTel G ot @ arraitoUpevou emmédou diacpahiong ateipomrag ( SAL), yia Evav
EYKOTAOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIaG. o AN pW¢S QOPTWHE VO BIOKO e OAa Ta L€ pn TOTTOBE THUE va OwaTd.

o AdBete uTTOWN TIG YPATTTEG 0dNYiEg N oKeuacx
e€oTTAIopoU oag yia Tov €I81KO t%um'] Kai ()6 syla

™ SI10PGP PWC N Po PTiou.

o HutrepTaxeia amooTeipwon ) &ev 0.
MapdpeTPOI ATTOCTEIPWTH ATHO U1 NapdaueTpPOl ATTOC TEIPWTI ATHO U1

-} acumed’
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e EMnw k6- EL/ PAGE 43

101 TIuég o€ QUTOV TOV TTIVAKQA QVTITTPOOWTTEUO UV TIG EAGXIOTES 101 TIpéG O€ aQUTOV TOV TTIVAKA AQVTITTPOOWTTEUOUV TIC EAGXIOTES

Bapurntag

ATTooTEIpWON PE OTHO PE ETATATTION BapdTnTaG

o™ e aTpO u@
AEN ZYNIZTATAI (\

AEN ZYNI TAL
ATTOOTEIPWON UE OTHO PE TT POKOTAPKTIKG KeVO: ATTo0TEipwon u@ WE TTpoKaTap (o}

>uvenkn: TuNiypév o woenkn: \ TuNiypév o
¥
MaAyoi kev 00 TTPOTT APOoKEUNG: 4 AV 0NG: 132°C
4 eIt
O¢eppokpaoia &Beong: 132°C
134°C
Xpov oG €kBeang: 4 AeTiT NX06 G £KBEONG: 3 \eTiTé

P

Xpév og gpavang: 30 Aerrta % )@év og iﬁp&ncr 30 Aemrta

Xpdv oG W2 30 Asrmf'\ Qb» Xp6v og Gg" 30 Aerrd
. [— 4

n@oug TOU XOUV ETTIKUPWOEI yia Tnv emmiteuén Tou

amaito Upevou emédou d1acpaAiang ateipotnTag ( évav Jjuevou emrédou dlacpahiong areipornras ( SAL), yia évav
AN pwS popTwé vo OioKO lE OAa Ta pépn TOTTOBE owoTa. \%wq QopTwE Vo SioKO e OAa Ta L€ pn TOTTOBE TNUE VA CWOTA.
20 xpovog WUéng mepIyPAQel TO ETTIKUPWUE VO QIAGTnHa ueTd ri XPOVOS wUéng mepiypd el TO EMKUPWUE VO BIGOTNUA UETA TO

Tap auUETPOUS TTOU EXOUV ETTIKUPWOET yia rMeufn T

XPOVO énpavong Kai TpIv armmd 10 XEIPIoUO. A oidoTnua XpPOvo énpavong Kai TpIv armmd 10 xEIpIoud. Auto 1o diaoThua
mrepiAauBaverair yia tov ac eain )(slplcw) 1 TNV rrpoAn mrepiAauBaverar yia tov ac @aAn xeipioud Kai v mpoAnwn
uoAuvaong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 @ 8.8. 1 uoAuvang, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evérnra 8.8.1.

MapdupeTPOI ATTOCTEIPWTH AT &O

PKGI42-T Effective 08-2019
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAdooete e dpoaepd Kal Enpd XWpo Kal
dlaTnpeite Yakpid amd 10 Aueco nAIokS @wg. Mpiv armd T xprion,
€M IBEWPNOTE TN CUCKEUACIA TOU TT POIOVTOG YIA TUXOV €VOEI§EIg
Tapafioong f péAuvong amd vepd. XpnoIUOTT OIEITE TIG
TTaAQIOTEPEG TT APTIOE G TT PWTAL.

E®APMOIH: Ta péoa autd TePIEXOUV TTANPOPOPIEG OXETIKG PE
TO TT POIGVTA TTOU PTTOpPEI va gival | va pnv gival d100E0 Iua O€ PIa

OUYKEKPIPEVN XWPO 1 YTTOpPE] va gival SIaBEC IO PE DIOPOPETIKE
EUTTOPIKEG OVOpaaie G 0€ OIOPOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa

pTTOpOoUV va gykpivovTal A va adeiodoTolvTal ot d KUBepvNTIRE
pueplonKoug opyavio poug yia TTwAnon r] xpnon ME dlaq

g

MTTOpEi va unv eykpivovTal yia Xprion o€ OAeg Tlg x
arro 60a TTEPIEXOVTAl O QUTA Ta péaa dev Ba TP
epUNVeUETAl WG TTPOCoPOPE i T pdOKANON yia n
f yio TN XPran OTT OIoUd T OTE TT POIOVTOG p o >
TPOTTO TTOU BEV T ITPETT ETAI OU PP VA UE
KQvoVIOUoUG TNG XWPAG TNV OTT oia B pioKE

MEPIZZ OTEPEXZ NAHPO®OPIEX: Na va ¢nthoeIe ®|000T€p
TTANPOYOpiEg, TTapakaloUpe BEITE TA OTOIXEID € viag 'ITOU

TTopaTiBevTal o€ aUTO TO £yYPOQPO.

Mpoooxn: MNa v eTayyeAPaTIKY XprAon Hovo

O O
uug Kal TOUQ@
01 G

‘ V.
ZU\B@Q TG odnyieg xprong

baBuAsvio Q
4@ VO e xprion akmvofoAag
WG MV NUepoUNVia

|REF] \ple MOG KaTaAOYyouU

Kwdikdg TTapTidag

Efouciodompuévog aviTpOowTTog omv
EupwTraik) KoivomTta

Karaokeuaomg

Huegpopnvia Katookeung

Mnv £TTOVATTOOTEI PWVETE

Mnv gTTavaypn ol JOTIOIEi TE

AvwTepo 6pio Bepuokpaciag
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SISTEMA DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA ACUMED ®, SOLUCIONES DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA,

SOLUCIONES DE CABEZA DE RADIO ANATOMICA 2

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS PROFESIONALES

SANITARIOS DE APOYO

DESCRIPCION: Los implantes y los instrumentos de cabeza de

radio anatdmica Acumed se han disefiado para sustituirla
superficie articular de la cabeza de radio.

*
Estos dispositivos estan \%icados en pacientes no

dlspuestos o) |ncapaces guir las instrucciones del
trat to postopera tos dispositivos no estéan
7 a ién o fijacién con tornillos a los

s posteridre pedlculoﬁla columna cervical,

*

L ATERIALES DELOS
estan fabricados con aleacion de

orma ASTM F136 o de cobalto-cromo
STM F1537.

INDICACIONES: El sistema de cabeza de radio anaté
Acumed, las soluciones de cabeza de radio anatd

soluciones de cabeza de radio anatdbmica 2y los %IOS se
han disefiado especificamente para: (1) Susti ‘

del radio debido a incapacitacion degenerativagspostraumatic SPEC|F
que presenta dolor, crujidos y reduccién /& ento entr@b INSTR
radio y el humero y/o en la articulacion ra & ar, adem i
destruccidn y/o subluxacion dela articulacio reS|st
tratamiento conservador, (2) Sustitucion pnmarl e una &)
fractura de la cabeza del radio, (3) Secuelas smt

después de la extirpacion de la cabeza del ra evision NFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

después del fracaso de una artoplastia de | del rad@ dimensiones fisiolégicas limitan los tamafios de los dispositivos

& de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que
CONTRAINDICACIONES: Las contr ones dm
%eo n

CIONES DE LOS MATERIALES DEL
L QUIRURGICO: Los instrumentos estan
n distintas calidades de acero inoxidable, titanio,

mejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la
son infeccién activa o latente, s mejor adaptacién, asi como un asentamiento firme y un apoyo
cantidad o calidad 6sea o de los landos adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
los materiales. Si se sospec en3|b|I|d ) entre la empresay el paciente, al paciente se le debera
se deben realizar pruebas al paciente antes

-} acumed’
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transmitir la importante informacion médica contenida en este
documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden serde
un solo uso o reutilizables.

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 Leyen
de simbolos, mas adelante en este documento.

Los instrumentos de un solo uso sedeberan deseg
después de un solo uso.

Los instrumentos reutilizables tienen una vidaili

a

—

antes como después de su uso, los instr to
se deben inspeccionar para comprobar e%,
desgaste, los posibles dafios, la li 0
presenciade corrosion, asi como la I A

dad delos
mecanismos de conexion. Se debe prestar especia cion
alos controladores, las brocas y los instrumentos,efmpleados

para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su,disp

ion distinta@
técnicas quirurgicas que describen el & Na/'este sistema.
El cirujano tiene la responsabilidad d era fondk
procedimiento antes de utilizar uctos. Ademasel
cirujano tiene también la resgg?aa d 0

a fondo las
publicaciones pertinentes y ¢ raco con
experiencia en el procedimiento antes del uSoy, S€ pueden

plante
dela
a inc@

i
%‘ ..'Tanto 6N De%‘
ilizabl crito, acerca
0 dverso &1

consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

*
ADVERTENCIAS SOBR N&LANTE: Para un uso eficaz
y seg de este implant%'rujano debe estar totalmente

i i métodos de aplicacion, los
irargica recomendada para el

i3

ti\carga mayor asociada a un retraso
trosis o una consolidacién
ion errénea del dispositivo durante la
entar el riesgo de aflojamiento o
vertirse al paciente, preferiblemente por

del"Uso, las limitaciones y los posibles efectos

e implante. Entre las advertencias que se
ciente sedebe incluir la posibilidad de que falle el

acion pu

indique
di el tratamiento debido a una pérdidade fijacion o
a& to, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga
rte depeso, en particular si el implante esta expuesto a
as mayores debido a un retraso de consolidacién, una
seudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse 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 visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
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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
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 instrumentoel
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada

Y

instrumento puede romperse o dafarse o bien sepuedg
los tejidos cuando se somete este a cargas o veloci es
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un %ra el que
no esta indicado. Se debera advertir al pacien refen

por escrito,de los riesgos asociados a estos

instrumentos. O

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamés debegé

'Q

©

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podgiah haber
creado imperfecciones, las cuales podrian deriv fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafia uescas

dado que tales concentraciones de tensién

en dar Iuga@
fallos. No es aconsejable mezclar comﬁes de imﬁ%

distintos fabricantes por motivos
funcionales. Es posible que las

met N meca
taj e la cologacio
quirargica de un implante no satisfa as expectati

paciente, como también es posible que estelse
tiempo, lo cual haria necesaria una intervenCi@

C
EFECIO VERS
en n dolor, i
% s 0 a teji

revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya ifftervenciones quirurgicas de
revision con implantes. .

PRECAUCIONES DEL I@ENTAL QUIRURGICO: Los

tos quirdrgi solo uso no se deberan reutilizar
ores pueden haber generado

centracio estrés®pueden hacer que el producto falle.

c tension
rfecciones, q den hac e €l dispositivo falle. Proteja
S i trumen&de,r sgufios y=muescas, yaque estas

'%e otros posibles efectos adversos se
idad, o sensaciones anémalas y dafos
ndos por la presencia del implante o

atismos gicos. Puede producirse una rotura del

emente
implante s%:otividad es excesiva, se carga en exceso el

dlsposm% nsolidacion esincompleta o se ejerce demasiada
fuerz el implante durante la insercién. El implante también
rar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por
ibilidad, histolégica, alérgicao adversa porla presencia de
os extrafios producidapor el implante en el cuerpo de un
erial extraio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o
consolidacion inadecuada como resultado de lapresenciade un
implante o de un traumatismo quirargico.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
aceites minerales ni lubricantes de silicona.
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se e Para limpiar instrumento & es es aconsejable emplear
suministran estériles exclusivamente y no se deben volver agentes enzimaticos de roy de limpieza. Es muy
alimpiar. impgrtante neutralizar& ar afondo los agentes de
impi trumentos.

a
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y e rno se formexido, aun cudnde éstén fabricados con acero

accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran noxidable tg grado.
. . , . ‘ .
a continuacion. abra ccio s instrumentos para

Advertencias & precauciones

nar
V ue las s@s, juntas y luces estén limpias,
¢ Ladescontaminacion del instrumental o accesorios O ionam_ie& correcto y sihay desgaste y roturas
se

lighpigza alcalinos d@
Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada & secar @ cia los instrumentos quirdrgicos para
i I

reutilizables debe producirse inmediatamente tra e laeste ion.

finalizacién de la intervencion quirdrgica. No dej Q minio an o no debe entrar en contacto con ciertas
sequen los instrumentos contaminados ant el ros o luciones pieza o desinfeccion. Evite el uso de
reprocesarlos. El exceso de sangre o rest eliminars 0 limpiado¥es y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones

e Todos los usuarios deberan ser persol lificado y ntal e iones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion competen a ngdizado podria disolverse.
formacién debera incluir las directrices, normas igas del ciones de limpieza/desinfeccién manual

hospital aplicables y en vigor. \ repare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
* No utilice cepillos de metal ni estropajos dugante ef procesg de temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
limpieza manual. preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
 Utilice agentes de limpieza con tensoW)s que ge presenten unagran contaminacion.

a
espuma para limpieza manual, de fer ue puedaiyenos 2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

para evitar su secado sobrela swerfi@ @ que yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

instrumentos en la solucién . Los agenets queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder r facil &ie los moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
instrumentos paraque no restos&nb superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
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minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para 6.

frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

todos los restos visibles. Preste especial atencién alas zonas 7
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciéon alos
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas

o elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area fl bIe
y frote la superficie con un cepillo. Girela pieza mie

cepillapara asegurarsede que se hayan limpiado to .@
hendiduras. 2.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo a

corriente durante un minimo de tres (3) m|

especial atencién alas canulaciones,y unajerl

para purgar todas las zonas dificiles d‘ %

4. Coloque los instrumentos, sumergldos ompleto
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acci
las partes moviles para que el detergente entre
con todas las superficies. Someta los instru
limpieza por ultrasonidos durante un mini diez (10)
minutos. @

5. Retire los instrumentos y enjuague &aguad izaga
durante un minimo de tres (3) m| asta que eden

sefiales de sangre o sucied e\'S orro de effjuagado. 3.
Preste especial atencién canulacion y sirvase de
una jeringa para purgar to zonas di de alcanzar

eliminado la suciedad visible.
. Si atin queda suciedad vioi&

®

Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha

a la limpieza por
ultrasonidos y los pasos \ agado anteriores.
Eligmine el exceso de ZNS ad delos instrumentos con un

impio, absorb y sin pelusa

y des ecc:on manual
madas
s‘en2|ma limpieza a la dilucién y

ende el fabricante. Habra que
ﬁo cuando las soluciones presenten

s en solucién enzimatica hasta que
por completo. Accione todas las partes
el detergente entre en contacto con todas las

s,para
superfi K”Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minu% ice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar

o los instrumentos hasta haber eliminado todos los

@wsnbles. Preste especial atencion a las zonas dificiles

Icanzar. Preste especial atencién a los instrumentos
nulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.
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4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la ¢ No es aconsegjable utilizar sgc s o lavadores
parédmetros minimos para que la limpieza y la desinfeccion instrumentos quirdrgicos \
S€an rigurosas. e Se podra utilizar un si automatizado en un proceso de

ientode lali anual.

ue insp a fondo_los instrumentos antes dela
terilizacign para,comprobar duéNafimpieza haya sido eficaz.

Descripcion Ha

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

Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con ¢

agua corriente caliente @ 6\
3 K

Remojo enzimético durante un (1) minuto

Lavado con detergente durante dos (2) minutos
caliente (64-66°C)

7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segu
cante opcional (6466°C) & \@
A
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) minut 6"8

Nota: siga explicitamente ks instrucciones del fab% lavador

o la desinfectadora. ‘\
D"

9
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacion de productos con envase estéril.

Si el envase estéril aparece dafado, es necesario nofificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi
claramente que estan esterilizados y que Acumed Istre

en un envase esterilizado sin abrir, habra que que
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hosplt utlllzarlo
e Siga el articulo “Practicas de esterlllzaC|on reco

en la configuracion de practica perioperatoria”

por la AORN (Asociacion de enfermeras de

y en la norma estadounidense ANSI/AAM

7 2010 -
Comprehensive guide to steam steriliz d stenlnty@
assurance in health care facilities,

e Consulte las instrucciones en p Nxabricant@
equipos que utilice paraob % instruccignes a€erca
del esterilizador especifico (o] uraciicarg a.

e No serecomienda la este ién inst.

Parametros-del-esterilizador-a vaport

Los valores de esta tabla reflejan los parametros minimos
&

almacenamiento:
P

Tapa de caja: TR0002

Sistemade cabeza de radio anaté
Numeros dereferencia de la ci& Base: TR-0003

Estérilizécion av apor con i%nento por gravedad:
st A @nv*lelto

T(hneratura de } ;

132°C

,;(3

P

/empo de 35 minutos
TmmpR% 50 minutos
E }n avapor wﬁ:cz)

: Env uelto

@naﬂlenm devacio: | 3
posicion: 132°C

25 minutos

50 minutos

idados para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
(SAL, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja

completamente cargada con todas las piezas colocadas

de forma adecuada.

Parametros del esterilizador-a-vapor?
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Los valores de esta tabla reflejan los parametros minimos

Esterilizacion av apor con desplazamiento por gravedad:

Espanol—- ES/ PAGE 52

Los valores de esta tabla reflejan los parametros minimos

NO SE RECOMIENDA

Esterilizacion av apor con prevacio:

Estado: Env uelto % {nv uelto
Pulsos de preacondicionamiento devacio: |4 r\ 132°C
4 minutos
Temperatura de exposicion: 132°C o~ s z
. ) 134°C
Tiempo de exposicion: 4 minutos 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minuto 30 minuo
minutos
Tiempo de refrigeracion? 30 mifutos
30 minutos

validados para alcanzar el nivel de garanMsteriIi@ ¢
=)

ja

(SAL, por sus siglas en inglés), correspondiente

aun
completamente cargada con todas las piezas col@
de forma adecuada.

2El tiempo de refrigeracion describe el inter dado po
al tiempo de secado y anterior a la enke del aterla
a entre

esterilizado. Se incluye este intervalo %’
material y para evitar la contamina é sulte lagnor

ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion (

Parametros del esterilizador a vaport &

, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
pletamente cargada con todas las piezas colocadas
de forma adecuada.
2El tiempo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior
del al tiempo de secado y anterior a la entrega del material
esterilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
material y para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en un lugar
seco y frio y mantener alejado de la luz solar dire ta.é&tfﬂ_ﬁeesd@

@dos para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
m,
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uso, inspeccionar €l embalaje del producto en buscade posibles
signos de manipulacién o contaminacién acuosa. Utilizar en

primer lugar lotes mas antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen informacién sobre
productos que podrian o no estar disponibles en un pais

< .

Co@rucuonesde uso
S ) 2

P/Seghioon

concreto, o que pueden estar disponibles con marcas
comerciales diferentes en distintos paises. Los productos pueden

erilizado con 6xido de etileno
&

Esterilj c}radiacic'm
5

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

productos no cuenten con aprobaciéon de uso en todos lgSPal
Ninguna parte de estos materiales se debera interpreta %

Fﬁmaduddad
ero de catdlogo

promocion o licitacion de ningun producto o del us:

producto de ninguna forma particular que no esté rizada por

Cddigo de lote

ot

la legislacién del pais en que se encuentre el 0

MAS INFORMACION: Para solicitar ma’ales, con |te(D

informacién de contacto que figura en este'@@Cumento. ¢

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®, SOLUTIONS POUR TETE RADIALE ANATOMIQUE,

SOLUTIONS 2 POUR TETE RADIALE ANATOMIQUE 0
.
DO / PECIFIG DE : -indiquée chez les patient xsouhaitentpas ouqui sont
HIRUGIEN AR D OPERATIC : incapables de se oonfoar& X consignes de soins
PRO SIC D A SA AUXILIAIR posfopératoires. Ces sitifs ne sont pas congus pour une
ixatl

DESCRIPTION : Les instruments et implants pour tétes radiales

ecdes vj éments postérieurs (pédicules)de la
nne cervicale, thoracique ouffombdire.

anatomiques Acumed sont congus pour le remplacementde la ¢
surface articulaire de la téte radiale. ¢ *
ARACT, UES D RIAU DE L’IMPLANT Les
. . R . I impl fabriqué n alliage de titane selon la
INDICATIONS : Le systeme de téte radiale anatomique nor F136 odlen efrome cobalt selon la

™ F15®

Q ACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’ INSTRUMENT

radiale anatomique et les accessoires Acumed so
spécialement pour (1) le remplacementde la té
cas de lésions dégénératives ou post-traumati

crépitation et perte de mobilité au niveau deska HIRU : Les instruments sont fabriqués dans
humérale et/ou radio-ulnaire proximale a % e différel ualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium
subluxation de I'articulation, résistance autta t d eres évalués pour assurer la biocompatibilité.

conservateur, (2) le remplacement primaire aprés fra
téte radiale, (3) le traitement des séquelles sympto
apreés résection de la téte radiale, (4) la révision

@DE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
d’une arthroplastie de la téte radiale. Y

siologiques limitent |a taille des implants. Le chirurgien doit
@ choisir un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux

aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
CONTRE-INDICATIONS : Les contre’u@ons al'utliSation de  une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
ce systéme comprennentles infegtic% ntes ou acti a serve de référent entrel'entreprise et le patient, les informations
septicémie, l'ostéoporose, l'insu sx uantitati\%u qualitative médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
de l'os oudes tissus mous eﬁs ilité aux ux. Si une remises au patient.
sensibilité aux matériaux est su tée, il c@‘eﬁectuer des
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces ositifs est contre

-} acumed’
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MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une

Les instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage utilisation efficace et en toute sécurit¢ de I'implant, le chirurgien

unique ou réutilisables. doit parfaitement connaitre Img‘ s méthodes d'application,

e Lutilisateur doit consulter I'étiquette de instrument pour les instruments et la techni igurgicale recommandeée pour le
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les dispositif. Ce dispositif n'ggt pas‘eongu pour résister a des

instruments a usage unique portent une étiquette avec le n e.s.de poids, a rge ou a des activités e.xcessives.
sifif peut cﬁ@ étre endommagé lorsque l'implant est
th

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section R age Kk ante
Légende des symboles ci-dessous. mi es charges'plus lourdegsgssqciees a une consolidation
atrisation incompléte.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres etargee, une pseu roseoy
9 4 J P @e mauvais ftion du.di 't| pendant limplantation peut

ut|||s.ahon. o ) o gmente ues de d@sserfage ou de déplacement de

o les |nstrumgnts reutlllsaplgs qnt une QUree de vie I!mlt Co ient doit “%rti, de préférence par écrit, quant
Avgnt etnapr(.es chaq’ue ut|||sat|9n, !es mstrume’n't? % ili , aux Iimit§3 x effets secondaires possibles de
do!v.en.t étre |nspectes, I‘e cas ech?ant, pour vérifie t Ces mgf garde incluent la possibilité d'une
précision, leur niveau d usure. etd en.olomn']ag r . if oud'un échec du traitementdue a une
propreté, I'absence de corrosion et I'intégr
mécanismes de raccordement. Une atte f@ particuliere

doit étre portée aux guides, trépans umeénts utiliséeb

pourlincision ou'linsertion de I’|mp|® A impo %ssociées a une consolidation retardée, une
p@roseou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technique Irgicales ilit¢ de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

décrivantles utilisations de ce systéeme sontdisp Nl relévx atisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut

de la responsabilité du chirurgien de se familiatiser avec la ertir le patientque tout nonrespect des consignes de soins

procédure avant d'utiliser ces produits. En o eléevede postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une

responsabilité du chirurgien de se famjliggiser avec IesQ défaillancede I'implant. Les implants peuvent entrainer des

publications pertinentes et de consulterxn llegue: distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédl@ t utilisati% les images radiographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales son@\

d'Acumed (acumed.net).

sur le sit& Web température ou la migration dans un environnement d'IRM des

«O
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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’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgica
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire Iorsq@

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 férence
par écrit,des risques associés a ces types d’i nts.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPL Un impl
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparav
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer
dispositif. Protéger les implants contre toute ray
car une telle concentration de contraintes peu
panne. L'association dimplantsissus de fab
pas recommandée, ce pour des raisons

rdre métall que,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfiﬁ;1 e mplant% ical

pourraientne pas correspondre tes du patient, 8@ bien

I'implant pourrait se détériorer avec mps, € mpliquerait
une révision afin de remplacefigiplantou des

t différenl*s@t

procédures alternatives. La chirurgie de révision estcourante
avec les implants.

PRECAUTIONS CONC ERNA@TRUM ENT

CHIRURGICAL : Les instru tS\chirurgicaux a usage unique ne
doivent jamais étre réutiliSé€s.\LeS confraintes subies auparavant
voir créé desg ctions, ce qui peut entrainer une
r les instruments contre toute rayure

p. udispositif.
assdre, car un€ telle concent n ¢e contraintes peut
ntrainer unepanne.
6 ¢
le

O
IRABLE x effets secondaires éventuels
adoule ,%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
traumatisme chirurgical.
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INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : » Ne pas utiliser de lubrifiants & base de silicone ni dhuiles
minérales surles instruments Actimed

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : lesimplants  , || 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 orsq u'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
¢ 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 ot% isinfection combinant

Faire particulierement attention a tous les instruments canulés  technique manuelle et au ue

Rextblos o rescor visibles : cor l fontes aved de grandes - FT§Parer a soluton %tique et los produits de nefoyage
: 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 : Jments (1§n rution 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 nger toute

zone difficile d'acces.

iles pourq%?l étergent entre en contact avec
des surface merger les instruments pendant au
Utiliser une brosse souple a poils en
ne r Jes instruments en douceur, jusqu'a retirer
\ﬁs&a. Faire particuliérement attention aux zones

t débris
. ) ) ) 0 difficiles&fés. Faire particuliérement attention a tous les
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% - lutilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
piéces mobiles pour que le détergent enfre€n conta ge des instruments. L 'utilisation d'une seringue ou d'un

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instrumen au améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi
moins dix (10) minutes. e de toute surface jointe.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de | elonisée “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 au?%s et utilj
seringue pour atteindre les zorles%_‘ £S 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/
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STERILITE :
1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide Les éléments du systéme peu étoe foumis stériles ou non
stériles.
Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau \
2 )
du robiret chaude x
3 o N minde d " ; itstérile : tout ml érile a été exposé a une quantité
onger une (1) minte dans une solution enzymatique i yons gamma. Acumed déconseille la
4 Rincer (15) secondes & l'eau du robinet froide (X2) ilisati uits ayant é nditionnés de maniére
5 Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet Il_? e stenllte it Omrptage,t-lllln’(:ldtegt.(:(EItt etre
chaude (64-66°C) ; e pro IR e doit pas etre utllise et aoit etre
@
6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaude A\ %
7 Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionn: \ , Produit\gon stéril s'ils sont clairement étiquetés comme
(64-66°C) ﬁ et foumisS n emballage stérile non ouvertpar
8

de lavage/désinfection.

Instructions de nettoyage/désinfection automatiq

Sécher sept (7) minutes & fair chaud (116°C) ~ ed, tous & plani’s.{et |'nstrumer2ts' doivent etrfa. cor.15|deres
mme no@nles et stérilisés par I'hdpital avant utilisation.
Remarque : suivre scrupuleusement les instructiona du syste‘me(‘ b
L]

- — S@?neré lanorme de '’AORN « Recommended Practices
ilization in Perioperative Practice Settings » et a lanorme
I/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide fo steam

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement d stemes b ” "
\ erilization and sterility assurance in health care facilities.

automatique de lavage/séchage comme mét enettoyag ; ’ ) ) i

des instruments chirurgicaux. Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé @ pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
complément d'un nettoyage man uel. K sterlll's§tleur' et d? la charge. . .

Les instruments doivent étre mjn \ment ins (& vant ° La stérilisation d'urgence est déconseilée.
stérilisation afin de garantir I' iw &’du nettov@e.

& Param étres du stérilisateur a vapeurt
-} acumed’



1 Les valeurs indiquées dans le tableau sont représentatives des

Stérilisation a lavapeur par déplacement de gravité :

Conditionnement :

Dans un emballage

Frangais- FR/ PAGE 60

Paramétres du stérilisateur a vapeur

ement de gravité:
I NS

DECONS CEo

Température d’exposition:

132°C

Durée d’exposition : 35 minutes o Dans un emballage
Durée de séchage: 50 minutes AV 4
Stérilisation a lavapeur avec prévide : o~ S Z 132°C
Conditionnement : Dans un emballa 4 4 minutes
Vides successifs de préconditionnement : | 3 C 30 minutes
Température d’exposition: 132°C 30 minutes
Durée d’exposition : 25 minM * @' L ; .
1 urs indiquées dans le tableau sont représentatives des
Durée de séchage: 50 minutes “

tres minimum validés pour atteindre le niveau garanti de
ilité (SAL) requis lorsque le plateau est entierement rempli et

paramétres minimum validés pour atteindre le pivea aranti de\ue tous les instruments y sontp[acés correctement.
stabilité (SAL) requis lorsque le plateau est

que tous les instruments y sont placés c

ectement.

ent rem,

&

9

2 L 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-T Effective 08-2019
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e Frangais- FR/ PAGE 61

Paramétres du stérilisateur a vapeur+

Stérilisation a lavapeur par déplacement de gravité : @
DECONSEILLEE &

Stérilisation a lavapeur avec prévide: ,
Conditionnement : Dans un emballage o

Température d’exposition: 132°C \' @ 6
Durée d’exposition : 4 minutes @ K

Température d’exposition : 134°C
Durée d’exposition : 3 minutes Py

Durée de ref midissement? 30 minutes (

4

Durée de séchage: 30 minutes \
L 4

1 Les valeurs indiquées dans le tableau sont représe

parametres minimum validés pour atteindre le nive

stabilité (SAL) requis lorsque le plateau est entie:

que tous les instruments y sont placés correct .

2 [ a durée de refroidissement désigne g péri "attente v@
avant de pouvoir manipuler I'instrumerit fois le sé @
terminé. Cette période est prévue afi uriser la
manipulation et d’éviter la conta 7@ se reporter a

section 8.8.1 de la norme AN% 79:{6&

PKGI42-T Effective 08-2019
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout
signed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

Conﬁt\ instructions d’utilisation
. ¥

ptighigh

wisé al’aide d’oxyde d’éthyléne
¢ ®

§
Stérilisé diati
ériliségpag Miadiation
D muﬁlisaﬁon
rﬂdo de catalogue

l)ode du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étres
comme une quelconque promotion oup
produit ou a I'utilisation d’un produit d’un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les inforrr&:s cont

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

. gRio Ne pas réutiliser
figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI CAPITELLO RADIALE ANATOMICO ACUMED®, SOLUZIONI PER CAPITELLI RADIALI ANATOMICI,

SOLUZIONI PER CAPITELLI RADIALI ANATOMICI 2

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.

y cromo
INDICAZIONI: Il sistema di capitello radiale anatomcoz.

le soluzioni anatomiche per il capitello radiale e le
capitello radiale 2 sono indicati in modo specﬂico
sostituzione del capitello radiale a causa di dIS ta

dell’articolazione, resistenza al trattamento ¢
sosfituzione primaria in seguito a frattura del capitell le, (3)
sequele sintomatiche in seguito a resezione del c radiale$
(4) revisione a seguito di fallimento di artroplasti capitello

radiale.

CONTROINDICAZIONI: Le controin
sono costituite dalle infezioni attnne&

relatlvexote a
; sepsi, psteoporosi,

quantita o qualita dell'osso o del molle i |ns C|ente e
sensibilita al materiale. Nel sospetti gel .

necessario eseguire dei test prima‘dell'impi so d| quest
dispositivi & controindicato in pazienti non disp h aononin

Xpeutlche postoperatorie.

grado di seguire le indic
Questi dispositivi non s &‘ ti progettati per I'ancoraggio o la

fIS zighe con viti agli i posteriori (peduncoli) della

rtebral -. e, toracica o lombare.
*

MATERI IMPIANTO: Gli impianti sono
i titanio sxn o lenorme ASTM F136 o
e ASTM F1537.

secondﬁ
D L@T RIALE DEGLI STRUMENTI
: strim

enti sono composti da vari tipi di acciaio
, alluminio e polimeri valutati perla

S ECIFICH
ostituiti

rgo dovra selezionare il ipo 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.

I ZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
i iche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le |l
I

PKGI-42-T Effective 08-2019
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, degli
CHIRURGICI: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono strumenti, nonché delle tecniche chi iche raccomandate per
essere monouso o riutilizzabili. questo dispositivo. Il dispositiy e stato progettato per resistere
e Lutente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento per alle sollecitazioni dovute al s\ el peso corporeo, di carichi o
determinare se lo strumento & monouso o riutllizzabile. Gli ~ di attivita eccessive. Il dis o'potrebbe rompersi o danneggiarsi

strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non quangt limpianto viene JResto a carico maggiore associato a
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli Unionesitaggdata, mf‘ﬂé ufiione o guarigione incompleta. Un

i
a

riportata di seguito. 0 non co el dispositiyo durante 'impianto puo

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singol ccgcere le ba.b a di allertaNen .om|gr.aZ|on'e. Il paziente
utilizzo . .a'nformato, Bilmente p o, in merito all'uso, alle

j

. o - . ) tazioni entuali ndesiderati associati all'impianto.
o  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Pri e Gli awerti compre possibilita di malfunzionamento del
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devgfio € : £ &e

dellimpia usa di fissazione allentata e/o

R to, sollecm attivita eccessiva o sostenimento del
N es rporeo o i, in particolar modo se l'impianto &

meccanismi di collegamento. Enecessa osto i ca aggiori acausa di unione ritardata, mancata

particolare attenzione a driver, punte di t & strumen ione o guAggione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o
ai tessut@ ortiin seguito al trauma chirurgico o alla presenza
n

taglio o perl'inserimento di impiant.
. dell'i Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili t&niche chiruigiehe che dqgvel zioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
descrivono gli usidi questo sistema. Prima di utilizzare| i sso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti possono

strumentazone, & responsabilita del chirurgo acquisi jarita con re distorsioni &/o bloccare la visualizzazione di strutture
procedure chirurgiche chene prevedono I'uso. i ) atomiche inimmagini radiografiche. La sicurezza, il riscaldamento
inerentemente alla proced ura chirurgica cui si ,ricaden o la migrazione dei componenti del sistema di non sono stati testati
sua responsabilita consultare pubblicaziogi%ienﬁ e erichi i in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati e descritti

parere esperto di colleghi. Per informazoni ive alle teépi relativamente alle modalita con cui possono essere utilizzati in
chirurgiche, fare riferimento al sito web di (acum% modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

N

g apparecchiature a RMI™.
’ | . ff 3 " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
AVVERTENZE SUGLIL'IM - Perun " uro ed Devices: 2014 Edition. Biorredical Research Publishing Group, 2014

efficace dellimpianto, il chirurgo deve avere ofioscenza
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo EFFETTI INDESID ERATI: | possibili effetti avversi comprendono

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

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 sostituzi
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternativ

A *
strumenti chirurgici monouso non devor&

Precedenti sollecitazioni potrebbero %

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

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI ‘%

@eriale est
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va maV dei tess

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai nervio ai tessut
molli insorti in seguito al traum i ico o alla presenza
dell'impianto. Possibile rott * impianto dovuta ad attivita

u

eccessiva, carico prolun ispositivo, guarigione
una forza eccessiva allimpianto

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

d
I
istolagia o allérgic

dovuta all'impianto di
caredanni a carico dei nervi
riassorbimento osseo, necrosi
arigione,i ata dovuti alla presenza di un
causa di ¥p tralima chirurgico.

IONI PE @ULIZIA:

corpo
.%Si possol
necrosi

caequisiti Mizia dell’impianto: Gli impianti sono fomiti

unicam rili e non devono essere ulteriormente puliti.

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

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 dfu 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 almeng,un (1) minuto.
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4. Disporre gli strument nelkapBoSite’ cestello del dispositivo di
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con lavaggioMisinfezione rli impostando un ciclo
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere. standard. | seguentip tr’ minimi sono essenziali perla
6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per izia e la disinfezi A
individuare tracce visibili di sporco. p
7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di Q — —
sonicazione e risciacquo. 1 Prel io dbdue (2)m% omnale 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. V 3 enzimati G‘,}minuto
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina @ ndici (1 . W ) | 4 ubinattofredd
manua’e/automatizzata ‘Q (XIJIZF; ICI( Irsciacquo In nomale acqua di rubinettofreaaa
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d%te \ -
alla diluizione e alla temperatura d’uso rac idal 0 hav.aNdue (2) minuti del detergerte con nomale acqua di
produttore. Quando la soluzione in uso cce evid ey inetto calda (64-66°C)
di contaminazione, eliminarla & sostitui afresca. 6 a:‘ia'cquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
2. Immergere completamente gli strumen soluziope\ o (21
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consenf Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
detergente di raggiungere ogni superficie. Mant e a’bagn opzionale (64-66°C)
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogfi ia visibil& 8 Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (116°C)
nuna

di detriti, strofinare delicatamente gli strum
spazzola a setole morbide di nylon. Pres

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

attenzione alle aree difficilida raggiurﬁ‘:. Dedica
particolare attenzione agli strume N lati e pulili cen Un
appropriato scovolino. Nota: [ o% onicatoge aiutera a
pulire accuratamente gli stru "N mpiego_di'yna siringa o

3 Thrisciacqué di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto co :

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.
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o |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.

(@zzﬁ;@g
O\/
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STERILITA:

| component del sistema poy@ssere fomiti sterili o non-
sterili. %\
erile & stato esposto a unadose

ioni gamma. Acumed non consiglia la

ini
i
erile risulta danne

2

eno di una chiara etichettatura chene

Pro non-steri
ichiari la sterilite impacchettamento nella confezione
@ ilfata fomita cumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

sere congiderati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterili resso la struttura ospedalieraospitante prima
dell’

ire le attuali “Recommended practices for care sterilization

\@Ihe practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

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

configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e La sterilizzazione flash non & consigliata.

\& e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle

PKGI-42-T Effective 08-2019
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Param etri sterilizzatore a vapore!

Sterilizzazione avapore per gravita:

Italiano— 1T/ PAGE 69

Param etri sterilizzatore a vapore?

Impulsi div uoto di precondizionamento: | 3

N\
132°C U

25 minuti

Temperatura di esposizione:

§.

1 [ valori riportati nella tabella riflettono i par@rinimi
convalidati per raggiungere il livello di §iﬁz i sterilita

(SAL, Sterility Assurance Level) richies un tray\'

a pieno carico completo di tutte leys ) \

Tempo di esposizione:

Tempo di asciugatura: 50 minuti

Condizione: Imbustato

Temperatura di esposizione: 132°C

Tempo di esposizione: 35 minuti \ Imbustato
Tempo di asciugatura: 50 minuti Qv 4
Sterilizzazione avapore pre-vuoto: 132°C
Condizione: Imbustato b 4 minuti

Tempo wxra: 30 minuti

I@aﬁddamemo? 30 minuti
ri riportati nella tabella riflettono i parametri minimi

validati per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita

1
@\SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un tray

a pieno carico completo di tutte le sue parti.

2 [Itempo di raffreddamento indica fintervallo confermato,
successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
movimentazione. Tale intervallo e indicato per garantire la
massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Sezione 8.8.1.

-} acumed’
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Param etri sterilizzatore a vapore!

_ .\s\\é
Sterilizzazione avapore per gravita: \
NON CONSIGLIATA &

Sterilizzazione avapore pre-vucto:

Condizione: Imbustato \
Temperatura di esposizione: 132°C V @ 6
Tempo di esposizione: 4 minuti @ K

Temperatura di esposizione: 134°C V @

Tempo di esposizione: 3 minuti A

Tempo di asciugatura: 30 minuti C) \

Tempo di raffreddamento? 30 minuti K b 6
N\ ¢

1 | valori riportati nella tabella riflettono i parametri mir \Q

convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di

(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un

a pieno carico completo di tutte le sue parti.

2 [l tempo di raffreddamento indica linteryallo fermato, @

successivo al tempo di asciugatura e pr. ente alla

movimentazione. Tale intervallo e indi r garanti%

massima sicurezza in fase dim azione e la prevefizione

della contaminazione; consultare MI S R010

Sezione 8.8.1. &

PKGI42-T Effective 08-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e
asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima dell’uso,
esaminare la confezione del prodotto per segni di manomissione
0 contaminazione da acqua. Usare prima i lotti piu vecchi.

CO\§\ struzioni perl’uso

2

APPLICABILITA: Questi materiali contengono informazioni su
prodotti che possono o non possono essere disponibiliin un &

m
(+]

rilizzato con ossido di etilene
determinato Paese, o che possono essere disponibili sotto marchi

diversiin Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di @ ' X Steriliy@radiazioni

Al R

regolamentazione possono approvare e autorizzazione questi

prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversaindicaziohi o (Ds _@&Mdenza
restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe non essere autorizzate - b LﬂJ i
tutti i Paesi. Nulla di quanto contenuto in questi materia @ ReF] ‘\N ero di catalogo
essere interpretato come promozione o sollecitazi e ‘ o
confront di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso i eclifici modi 0 I@l\ Codice lotto
Inctntn autorizzati da leggi e regolamenti del Pa trova il 0 . N Rappresentante subrizzato nella Comurita
etiore. 0 = europea
A < Produttore

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per edere ultéri
materiali, fare riferimento alle informazioni di contatto
trovano in questo documento.

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

/i
*@@Etﬁ

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’



o Nederlands—- NI/ PAGE 72

ACUMED® ANATOMISCH RADIALE KOPSYSTEEM, ANATOMISCHE RADIALE KOPO SSINGEN,
ANATOMISCHE RADIALE KOPOPLOSSINGEN 2

TERPERSOONERIKARENNEVANDESOPEREREND I X W (0 1 T Igen, hebben een contra-
CHIRURG EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS indicgtie voor deze impl% Deze hulpmiddelen zijn niet
| ing of fixatie aan de posterieure

BESCHRIJVING: Het Acumed Anatomisch radiale kopsysteem e cervicale, ihoracale of lumbale

van implantaten en instrumenten is ontworpen om het articulair ¢
oppervlak van de radiale kop te vervangen. ¢ * Q

ATERI IFICATI LANTATEN: De implantaten zjn
INDICATIES: Het Acumed anatomisch radiale kopsyste \'é?r%/a ot -cherﬁno ot owefe mgstlg :Vmizegitf;ngﬁFr?ggﬁ‘_STM
anatomische radiale kopoplossingen en anatomische r
kopoplossingen 2 en accessoires zijn elk specifiek £
voor (1) vervanging van de radiale kop bij dege A RIAAL CATIES CHIRURGISCHE

traumatische invaliditeit met pijn, crepitaties De instrumenten zijn gemaakt van

beweging bij radiohumerale en/ofprox|ma e aire erschll walltelten roestvrij staal, titaan, aluminium en

gewrichten: gewrichtsafbraak en/of sublu eerstand teg polyme ie zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

conservatieve behandeling, (2) primaire v an |ng na f uup

van de radiae kop, (3) symptomatische restletsels n IKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

van de radiale kop, (4) revisie volgend op mlslukte$ tmgen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient

kopartroplastiek n type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
& de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed

CONTRA-INDICATIES: Contra-ind |cat| voor Het syste @ aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de

actieve of latente infectie; sepsis; oste , onvol % arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént

hoeveelheid of kwaliteit van bot of w, en en is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument

overgevoeligheid voor de materi et verm den van wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.
overgevoeligheid moeten vogrimpla tlet

uitgevoerd. Patiénten die nietin t of nie ijn mstructes

-} acumed’
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GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENT EN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dienthet 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.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

Vo6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrufpenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, cormr,
van de verbindingsmechanismen. Er mo

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte I

srpte,
ieen iptegriteit
ame

inbrengen van implantaten.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van, dit ilgplantaat dientde chirurg
grondig vertrouwd te zijn me;%l taat, de
toepassingsmethoden, inst r&{ en de aanbevolen
chirurgische techniek vo 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
verhigogde befasting“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
bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

aarschuw
t gaat of
jxatie, belasti

()

eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

aandacht worden besteed aan driversgiag en 0 of laste
instrumenten die worden gebruikt vo @ r'lleengat . moe@r@aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid chirurg o
voor gebruik van deze producten met deypro reve

zijn. Het is bovendien de verantwoordel&' vand rgom
voor gebruik vertrouwd te zijn me;re%w publicat?&
ervaren collega’s te raadplegen aa de de progedure.

De chirurgische technieken t Uyvin

en o d@ ite van
Acumed (acumed.net) x

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgi;@ch nieke\
beschikbaar waarin het gebruik van dit syst(i$
ce

ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

atietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
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!. CHIRURGISCHE INSTRUME TEQChirurg ische instrumenten

! Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and  voor eenmalig gebruik mogen it ophieuw worden gebruikt.

Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014. Door eerdere belasting kun olkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument geb kan gaan vertonen. Bescherm

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE instrufenten tegen kr insniidingen; dergelijke

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle b igingen kunnehd€iflen tot defecten.

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het .

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen &ERKIN : :ﬁlijke bii iMyen zijn pijn, ongemak of

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede abnormale @ vVordinguen ade aan zenu’wen of weke

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt wan de M heid van het implantaat of als

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelhed N g:i:zf?gals e N Sermatics activitelt lanaduris
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor anderefdand@e . . 7 > ;
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaar: Dij \t/;ela e¥nati gge; %U et’iﬁgtgrljgeghgifneﬂ :tZ'ir:Tg_p?afnlilat;tefen 9
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge eRen’. Migraii osraken van het implantaat kunnen
den. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
e

instrumenten verbonden zijn. ’
‘ 0 rgevo eid voor metaal, histologische of allergische

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERB# . reacties elige reacties op een vreemd lichaam optreden.
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nodjtoppieuw gebrdikt | pe a heid van een implantaat of operatietrauma kan
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfeCties heb, s n zenuwen of weke delen, botnecrose of botresomptie,

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri Inecrose of onvoldoende genezing totgevolg hebben.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepi somdat
dergelijke concentraties van stress kunnen lei tot¥alen. Het IGINGSINSTRUCTIES:

mengen van implantaatcomponenten van v nde &

fabrikanten wordt om metallurgische, mms een i Vereisten voor het reinigen van het implantaat: implantaten
redenen niet aanbevolen. Het is mogeli € Voo \ worden alleen steriel geleverd en mogen nietopnieuw worden
implantaatchirurgie niet voldoen aan% wachtin % gereinigd.

patiéntof met de tijd kunnen ve n, waard{m

revisiechirurgie nodig is om het implafitaat t vﬁ

alternatieve procedures uit te voeren. Revisk t

implantaten zijn niet ongewoon.

r
of
ies met
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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 reinhi&id yan opperviakken, verbindingen,
dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te

upens, juiste furm slijtage en scheuren.

mag niet in contact komen met
eoplossingen. Vermijd
infecterende middelen of

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet oG seerd a
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. paalde rinig%f desinfi
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd o sterk alkalisefe rgihigings-
voorkomen dat dit op het oppervliak opdroogt. plossin -ﬁt jodide, chl f bepaalde metaalzouten
Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met bevatt% anodizatj an eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs van training en competentiefTrami pH- boven ssen.
dient de van toepassing zijnde richfijnen en standaa @ Ha ige reini esinfecteringsinstructies
Ziekenhuisbeleid te omvatten. @ id enzymati en reinigingsmiddelen met de door de
Gebruik geen metalen borstels of schuurspoisjes urende rikant aa len gebruiksverdunning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. % 0 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 Yei 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

-} acumed’



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.

zymatische 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&
(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. iale aandac moeilijk te bereiken gebieden. Geef
5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in ged@iopi i n ale gecannuleerde instrumenten en

water gedurende minimaal drie (3) minuten atifl he reihig met efq%eschikt ﬂgsborstel. megrlfing: Het gebruik
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil%anwezig é@C) van een%a r helpt bij het grondig reinigen van de

—

instrumen Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het

Geef speciale aandacht aan canules, e/geb een spuit
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoele Spo; n moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
6. Controleer instrumenten onder normaal om zich Vil v € 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-afgeven oek. wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

e
W \O&
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Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de
desinfecteerder.

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystem
aanbevolen als enige relnlglngsmethode 0 |rurg|sch

instrumenten.

L[]
e Een geautomatiseerd systeem kan gebrui
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 sy§t ulinen steriel of niet-steriel
geleverd worden \
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym Steti oduct: is blo d aan een minimale dosering van
. ; mma-s cumed raadt hersterilisatie van het
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2) i rpakte pr iet aan. Af®dessteriele verpakking is
o L\
Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater es 9 InCIdent 3 cumed worden gemeld.
5 (64-66°C) @ ietwo @ ikt en moet worden
‘ ruggest aar Acu
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater /
Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet Qpti® w Nie jel produ ZIJ duidelijk gelabeld als steriel en
7 smeermiddel (64-66°C) 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° chouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis

seerd

DQ cen s

n de was 3

Geautomatiseerde reinigings -/Des:nfectermgs@
rden nlet

(@e huidige AORN “Recommended Practices for
lization in Perioperative Practice Settings” en ANSI/AAMI

@f?g 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:
Conditie: Verpakt
Blootstelingstemperatuur. 132°C PAre}acui.'m st
Blootstelingstijd: 35 minuten ondftie: \ akt
Droogtijd: 50 minuten 4
Pre-vaculm stoomsterilisatie: c A\ 4 132°¢
4 .
4 minuten
Condtie: Verpakt J
30 minuten
Voorbereidende vaculmpulsen: 3 ,\ %
30 minuten
Blootstelingstemperatuur. 132°C -
Blootstelingstijd: 25 minuten L\ P rs stoomsterilisator
5 — om % aarden in deze tabel vertegenwoordigen de
roodfijd S0 minuten L\ \ imumparameters die zijn gevalideerd voor het bereiken van
et vereiste steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level,

1 De waarden in deze tabel vertegenwoordi
g 9 g SAL), voor een volledig gevulde tray waarin alle stukken naar

minimumparameters die zijjn gevalidee or berell .
het vereiste steriliteitsgarantieniveau ( ity Assura evel, behoren zijn geplaatst.
SAL), voor een volledig gevulde tray alle stukke r 2 De 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
&O besmetting; zie AN SI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.

behoren zijn geplaatst.

-} acumed’
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Parameters stoomsterilisator!

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing: @
NIET AANBEVOLEN &

Pre-vaculm stoomsterilisatie:

Conditie: Verpakt N

. 4
Blootstelingstemperatuur. 132°C
Blootstellingstijd: 4 minuten

Blootstelingstemperatuur. 134°C
Blootstelingstijd: 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten 6\

Af koeltijo? 30 minuten

' De waarden in deze tabel vertegenwoordigen de @
minimumparameters die zijn gevalideerd voor h Iken van \
het vereiste steriliteitsgarantieniveau (Sterilit

SAL), voor een volledig gevulde tray Wa rin a
behoren zijn geplaatst.

2 De afkoeltijd beschrijft het geval @ terval na rOegtijd
Vo

pgeno voor een

en voor verdere hantering. Dit i
veilige hantering van de stu 0orko
besmetting; zie ANSI/AAMI S 10 par: 8 1.

PKGI42-T Effective 06-2019 "" acumed



INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

o

*
Raa e gebruiksaanwijzing
Top)

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten

informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder

eriliseerd met ethyleenoxide
\ ¢‘0 /
Gesterili door middel van bestralin
N 'M [¢]

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

n

materialen mag worden beschouwd als een p

of verzoek om enig product of voor het gebsuiik i
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van het%and/waar de *

lezer zich bevindt.

&gebruiksdatum

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de

;Q.E Europese Gemeenschap
Fabrikant
Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERD ERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’




@ Norsk—NO / PAGE 81

ACUMED® ANATOMISK RADIUSHODESYSTEM, ANATOMISKE RADIUSHODEL@SNINGER,
ANATOMISKE RADIUSHODEL@SNINGER 2

. &
VIKTIG INFORMASJON TIL OPERAT@R ryggrad. \\
OG BERGRT HELSEPERSONELL \

SPESIFIK NER FOR IMPLANTATER:

BESKRIVELSE: Acumeds anatomiske radiushodeimplantater og ahtgtene er laget\qy titanlegesing iht. ASTM F136 eller

|
-instrumenter er designet for a erstatte leddflaten pa radiushodw Itkrom i, ASTM F1537.
.
.
INDIKASJONER: Acumeds anatomiske radiushodesystem; IFIKA FOR KIRURGISKE
anatomiske radiushodelgsninger og anatomiske INST ER: In tene er laget av rustfritt stal, titan,
radiushodelgsninger 2 samt tilbehgr er designet spesiel ) al iunt og poly av diverse kvaliteter, som er vurdert
utskiftning av radiushodet for degenerativ eller pos p matiske nke pa bi atibilitet.
hemminger i form av smerte, krepitasjon og n bevegelsei
det radiohumerale og/eller proksimalt radioul ed; RUKSI%MASJON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske

(3) §Ympbmatisk ftalgesyikt etter racliiusho eksjoln, ¢ i tens behov for & fa en tett tilpasning og fast posisjon
revisjon som fglge av mislykket radiushodeartroplasti ekvat statte. Selv om legen er det utdannede

@omleddet mellom selskapetog pasienten, skal den viktige
temet er d

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner isinske informasjonen i dette dokumentet formidles fil
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose trekkelig pasienten.
te

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev o% Il fals|

ledd rade!eggelse c.)g/ellersublu.kasjon, Mo .konserv% dimensj grenser sterrelsen paimplantater som kan
behandling, (2) primeer erstatning etter br @ g brul@ gen ma velge typen og sterrelsen som passer best

Hivis feisomhet mistenkes skal tester 97\‘3 rimp|aREaRQNY BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Pasienter som ikke vil eller kan fg erative Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
pleieinstruksjoner er kontralndlki sse anordningene. engangsbruk eller gjenbruk.

Disse anordningene er ikke ment'a skrus fast eres til

posterior elementer (pedikler) p rvikal, H'K eller lumbal

PKGI42-T Effective 08-2019 -|- acumed



e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
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. Far og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres fo
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integ ntet

spesielt hensyn fil drivenheter, bor og instrumenter
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

gellge
gjere seg kient med prosedyren fer bruk duktene
| tillegg erdet kirurgens ansvar a veere kj relevant
utgivelser og & konsultere med erfarne kol angaen
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du p3a
nettsted (acumed.net).

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikl i
som beskriver bruk av dette systemet. Det er S ansvar2

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sH«& effektivt
av implantatet ma kirurgen gjere seg gp med i

applikasjonsmetodene, instrumenten befalt
teknikkene for innsetting av enh ten% ningen k aget
for & tale belastningen av vekt, | overdreven,aktivitet.
Anordningen kan knekke ell i ntatet blir

et de o
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink sess, nardet

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Ilgsner eller migrerer. Pasim‘e@advart, helst skriftig, om
bruk, begrensningerog mu %e nstige effekter av dette
|mplantatet Disse forhol efe omfatter muligheten for at

svikter som et resultat av lgs

ano en eller beh i
og/eller lgsni sfress, overdreven aktivitet eller vekt-
r Ia aerende @ Qagtatet opplever gkt
i

|
beI oy, fraveer av union, eller

fullstendig h d&lse og m for skade panerver eller
atvev i f se med trauma eller selve implantatet.
Pasien dvares ersom en ikke felger de

lantatene kan forarsake fordreininger
hindre Vlal av anatomiske strukturer pa
T enbilder. onentenei systemet har ikke blitt testet for
kerhet,&\éarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
prod ukt itt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt es i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr!.

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

&ARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv 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 fere til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
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FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fare 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 |mplantatet ell
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTR
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa
belastning kan ha fart til defekter, som kan '3? €
innretning svikter. Beskytt instrumentene

. Tidligere

O

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smert
unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevs
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fi
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av
vedvarende belastning pa anordningep
det blitt utevd for stor kraft pa implanta
kan forekomme at implantatet flytter

og/eller|
eller alefgisk eller

Felsomhet overfor metall eller hist
negativ reaksjon overfor et fi dlegeme am mme som
et resultat av implantasjon av et medm.

Et innsatt

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller,beifigedbygging, nekrose av vev

eller utilstrekkelig heling. &

ihg av |mplantat Implantatene leveres
ngJ eres

RENGJORINGSIN STRU

er for r
te e og skal

|I |nstru
efgjgres n
e neden

ngjerin
ilbehar
retnl

Acumed instrumenter og
jenbruk, og i henhold til

gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

sler og forh@
ontami ﬂ‘
0 a finn iddelbart etter at inngrepsprosedyren er

fullfert, Ka kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
beha . Overfledig blod eller rester ma terkes av for a
hl% et terker inn paoverflaten.
ukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
eVis paopplaering og kompetanse. Oppleeringen skal

kludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder
og sykehusregler.

manuelle rengj@ringsprosessen

Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidnivéa for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjaringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene
for & unnga rester.

ullstendig heli %t o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i lgpet av den
*ﬁer inns %t )
as °
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e Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Acumed-instrumenter. rikelige mengder rengjeringsopplasning 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 reyle for & skflle alle omradgfsgmer vanskelige a na.

Plasser in eptene, helimedsenket i en ultrasonisk enhet

w iver alle bevegelige deler slik at

lumener, rikiig funksjon og slitasje fer sterilisering. med alle overflater. 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 |l@ses opp ved pH—verdi@\ 1. 0 sprﬂyteﬁ skylle alle omrader som er vanskelige & na.
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsin % er 0 6. Inspiseri

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.

rengjeringsmidlet far kontakt med alle ove r. Gjenn r@i
minst tjue (20) minutter. Bruk en m% berste f @4 € Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og
r

instrumentene forsiktig til alle synrl% r er fiem desinfeksjonsinstruksjoner

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

o

spes!e:: oppmer::som p?olrlnr. a} (tar vans igel a.V&r 4 Kargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
spesie opgmerhson?k;ia F & | kerl; eLm I)(/ er.og ¢ anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
rengjer med en hensikism askebo eksponerte Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt

. - < Beskriv else
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti |1 To (2) minutters forv askf;e aldt spithgvann
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe ) N\” i
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer 2 Tue (20) sekunders K&ﬁ edvarmt springv am
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige a na. Veer |3 tt (1) minutts en o ‘vaeting
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og P E@

ers skylling i

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjeloe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk

av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrad 5 (64-6
som er vanskelig & na og naerliggende overflater. V

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deiopi 6 (15)minut @"ng med vamt springvann
I . N _
vann i minst ett (1) minutt. 7 i (10) sekun ng med renset vann med valdfritt smer-
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfigeri v og emiddel (64\
behandle i en standard vasker-/desinfeksjon glgende
minimumsparametre er avgjerende for & o C Sjuy(7) minutters terking ivarmift (116°C)
rengjering og desinfeksjon. @ . ] ] ]
Merk: Fﬁ€ b{ sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
O ngye,
$ * 4
$ tomatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
Instruksjoner for rengjoring/de sinfe7ﬁ§, \?
o Automatiserte vasker-/terkersyst befales, ikke
eneste rengjgrin gsmetodcm iske instru&ter, STERILITET:

& Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

\ manuell rengjering.
Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.

-} acumed’
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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.

Ikke -sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt og
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle implanta
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Practices forQV

Sterilization in Perioperative Practice Settings” e
praksis for sterilisering i preoperative situasjon

Norsk—NO / PAGE 86

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veil til
dampsterilisering og sterilitetsgarantieri h tUSJoner
e Radfgr deg med de skrifige anvisninge
utstyrsprodusenten nar det gjelderde €
steriliseringsapparatene og instruksjoner
belastningsinnstillinger.

o Dampsterilisering anbefales ikke.

Parametere for dampsterll isatof \'
metere som
) foren
sSert riktig.

'Verdiene i denne tabellen gjens ; m/ns
er validert for & oppna ngdven erllltets
fullastet instrumentbeholder der alle deler er

sponeringstid® 35 minutter
Torket U 50 minutter
a&enng medﬁ vakuum
\w ~\v Innpakket
l%um pux memm\dsbehandling: 3
Eksponeﬁﬁﬁ eratur: 132°C
ks| wﬁd: 25 minutter
: 50 minutter

Param etere for dampsterilisator?

'Verdiene i denne tabellen gjenspeiler de minste parametere som
er validert for & oppna nadvendig sterilitetsniva (SAL) for en
fullastet instrumentbeholder der alle deler er plassert riktig.

PKGI-42-T Effective 08-2019
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2Nedkjolingstiden beskriver validert intervall etterfulgt av torketid ~ 2Nedkjalingstiden beskriver validert intervall etterfulgt av torketid

Dampsteriliseringmed gravitasjonsforskyvning:
IKKE ANBEFALT BERALT,
g
Dampsteriliseringmedforhandsvakuum:
Tilstand: Innpakket : akket
Vakuumpulser med forhandsbehandling: | 4 f\V i peratur: 132°C
Eks ri id: ( 4 minutter
Eksponeringstemperatur: 132°C o~ \ Z . £
. - ringstempe w 134°C
Eksponeringstid: 4 minutter A%_ ‘Neksponeringstic: 3 mihutter
Torketid: 30 minutter Eketid' \ 30 minutter
_
Nedkjalingstid? 30 mingffer b‘

Nedkj rm - 30 minutter
og fgr handtering. Dette intervallet er inkIMr sikker %

handtering og forebygging av kontaminering; se ANS andtering. Dette intervallet er inkludert for sikker
AAMI ST79: 2010 pkt 8.8.1. tering og forebygging av kontaminering; se ANSI/
M1 ST79: 2010 pkt 8.8.1.

%

//3@

. \
Parametere for dampsterilisator! \ LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert sted og
unnadirekte sollys. Fer bruk skal produktets pakke sjekkes om

'Verdiene i denne tabellen gjenszex minste p&r{netere som ) . .
er validert for & oppna nadv q Sterllitetsni émt or en glzns?ear:‘l(l}ite'tqulf((l;tsred eller blitt kontaminert av vann. Bruk den
fullastet instrumentbeholder der alle deler G’K riktig. P ’

PKGI42-T Effective 08-2019
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BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder informasjon

om produkter som kanskje eller kanskje ikke er tilgjengelige i et * .
spesielt land eller kan veere tilgjengeige under andre :@ '—es\ visningen
varemerker y f \ e

i forskjellige land. Produktene kan veere godkjente eller klarert P -~

av statlige regulerende organisasjoner for salg eller bruk med = . .
forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre land. STERLE e N flisert et)ienOks'd

-
Tﬂgstréling

datalognummer

Sterili
®

Ingenting med disse materialene skal tolkes som promotering
eller anmodning for noe produkt eller for bruk av noe produ
pa en spesiell mate som ikke er godkjent under lovene 0

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle land. é

forskriftene i landetder leseren befinner seg.

vennligst se kontaktinformasjonen som er list EA= Autorisert representanti EU
dokumentet.
Produsent
. e
\' Produksjonsdato

-
&) Ikke steriliser
@
1

N U .
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre ?t% CO @ s Partikode

Ikke brukom igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’
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SISTEMA DE CABEGA RADIAL ANATOMICA ACUMED®, SOLUGOES DE CABEGA RADIAL ANATOMICA,
SOLUGOES DE CABEGA RADIAL ANATOMICA 2 x

PARA A ATENGAO ESPECIAL DO CIRURGIAO . Os pacientes que néo
OPERADOR E PROFISSIONAIS DE a 5 acitados de seguir os cuidados

SAUDE AUXILIARES 5 oJi 3 ados para o uso destes
iti os n&o estédo destinados paraligagéo

dos elefhenio§ posteriores (pediculos)

DESCRIGAO: Os implantes e instrumentos de cabega radial
anatomica Acumed sao concebidos com vista a substituir a

superficie articular da cabega radial. =
V RIAL DO IMPLANTE: Os
—— . . . implantes,sao fabricados ligade tithnio em conformidade
INDICIAC_OEg' 0 sblstemadQel cab%:a _radlal anat:)mlca ’ c a Rorma AST, ou em cobalto-crémio em
as solugdes de cabega radial anatdmica e as solugse eca b idade rma ASTM F1537.
radial anatémica 2 e respetivos acessorios foram

especificamente concebidos para (1) substit ' g

3 eca ( !
radial no caso de deficiéncias degenerativassg U 6s~traumati SPE
com dores, crepitagéo e redugao dos mo na articulag CIRUR

[O X |
g

T em titnio, em aluminio e polimeros de diversos
dicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

radio-umero e/ou articulagdo radio-cubito
destruicdo da articulag&o e/ou subluxacéo, resisténci
tratamentos conservadores, (2) substituigdo primari
fratura da cabega radial, (3) sequelas sintomati

” A ) Ir93399K%0RMA(;0E3 PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
da cabeca radial, (4) revisdo apds uma artropl

. falhada d dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
cabega radial. implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que

¢ \ Q melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
CONTRA-INDICAGOES: As confra-i x()es do sis EY melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
infecgcdes activas ou latentes; s s@eopomsﬁjmnd adeou Embora o médico sejao intermediario competente entre a
qualidadeinsuficiente deos%c os mole sibilidade empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes
material. Devem ser efectuadostestes ante lantagdo em constantes deste documento devem ser transmitidas ao
paciente.

-} 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.

e Os instrumentos para uma unica utilizacédo devem ser
eliminados ap6s a respectiva utilizagzo.

reutilizaveis devem ser inspeccionados, s
aplicavel, a fim de verificar se estéo afia
danificados, devidamente limpos e se/apye
e para verificar a integridade dos me % osde lig
Devera prestar-se especial atengao a®s.direcciona

as brocas e aos instrumentos utilizados para cor:
ainsergado do implante.

a

A4
ara

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponivei cas cirﬂr@
que descrevem as utilizagcbes deste si§t%0 stitui
responsabilidade do cirurgido estar familiafigado co
procedimento antes da utilimgéode@d utos. AT@,

o cirurgido também é responsa % familiari&com as
publicacbes relevantes e comsyltag os’cole s@ ntes
relativamente ao procedimento, es da ugt;& . Podera

ic
&gs ositivo. O'@disp@sitivo na
nsdo da refef@ncia do pes

%m corro%c#'ma”te S
0.

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

e eficazdo impl irurgido devera estar
m o implante, os métodos de
técnica cirurgica recomendada para
cebido para suportar a
o] eréncia de carga ou excesso
e ocorrér, a@ dano material no aparelho

jeite, 20 aumento da carga associado

SO
ADVERTENCIAS RELA I\@ IMPLANTE: Para o uso
(o)

recuperagdo incompleta. A
osifivo durante a implantagéo pode
ser avi , preferencialmente por escrito, sobre a

es e os possiveis efeitos secundarios deste
adverténcias incluem a possibilidade de falha do
tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
li er@, ensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
S e carga, especialmente se o implante sofrer um

com a @i a Nndo unj
ins intorrecta i
a ar a possi @e de libertagdo ou migragdo. O paciente
3& 5&§0 e
iliza imitaco

cao, |

dispositi

to de cargas devido a um atraso da consolidacdo, n&o-

e
\@o éssea 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
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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

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
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, p renci

por escrito quanto aos riscos associados a estes

instrumentos. O

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

criado imperfeicdes que podem dar origem falh ositivo
Os implantes estdo protegidos contra riscos’;ées, tais co

CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer ~
. . ~ e oncentracbe
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado ¢

sde

concentracbes de tensdes podem levar ao i

fabricantes por razbes metalurgicas, as e fun S.
Os beneficios da cirurgia de im i erdo néogeum as

expectativas do paciente ou podéra eriorar- longo do
tempo, necessitando de ciru revisao @) tituir o

so. Néo @
recomendavel misturar componentes dgwleantes de %

implante ou para realizar procedimentos altemativos. As cirurgias
muns.

umentos cirurgic a uma unica utilizagdo nunca

s anteriores podem ter criado
nduzir a falhado dispositivo. Proteja
s’ dado que tais
e tenséo piodo uzir a falhado dispositivo.

de revisdo com implantes néoqN
*
PRECAUGCOES RELATI&A & STRUMENTO CIRURGICO:

ERSOS: siveis efeitos adversos incluem
do nforto oussen des andmalas e lesbes nervosas ou
a presencade um implante ou trauma

.Podeo uma fractura do implante devido ao
so de actividade, cargaprolongada sobre o aparelho,

récuperacgdd.incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
aintrod implante. Pode ocomrer a migragdo e/ou

relax do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
sépsibflidade ao metal ou reacgéo histolégica 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.
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INSTRUG OES DE LIMPEZA: reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sgjam completamente NMeutralizados e enxaguados

Requisitos de limpeza dos implantes: Os implantes sdo dos instrumentos. .

fomecidos estéreis e ndo devem ser limpos novamente. e Os instrumentos cirtrgic e ser completamente limpos

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e parg evitar a formagé% rrugem, mesmo que sejam

Acessdrios Acumed devem ser completamente limpos antes de icados emago i el de elevado grau.

voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes. mevem ser inspeccionados quanto

Adverténcias e precaugées erficies, uni@ Iimens, funcionamento

o Adescontaminacio de instrumentos reutilizaveis ou sgaste ant terilizagéo.
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a conclusdo do izado n entrar em contacto com
procedimento cirdrgico. Nao permita que os |nstrumento S solugo%xnnpeza ou desinfectantes. Evite os
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessa zﬁn amente alcalinos e desinfectantes
O excesso de sangue ou detritos deve ser removido % ham iodo, cloro ou determinados sais
evitar que sequem na superficie. 'Iicos. Alé e@) em solugdes com valores de pH

e Todos os utilizadores devem estar devidam cados peI'IO res a camada de anodizag&o pode dissolver-se.
com um comprovativo da formagéo e com% strugoe e limpeza/desinfec¢cdo manual
A formacgdo deve incluir as directrizes ctuais e 1_ Prep@ gentes enzimaticos e de limpeza de acordo com
normas e politicas hospitalares. . a dificad de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo

e N3ao utilize escovas metélicas nem esfre s durant @nte. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
o processo de limpeza manual. cOes existentes apresentarem uma contaminagao

o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos \@osseira.
espumosos para a limpeza manual, para p . Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
visualizagéo dos instrumentos na soluca peza @ completamente submersos. Accione todas as partes moveis
Os agentes de limpeza devem ser feﬁe enxag para permitir o contacto do detergente com todas as
dos instrumentos para evitar a acu deres superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)

e Nao é recomendada a utiliza nf|cante 4 ba minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
6leo mineral ou silicone nos instr ntos Ac esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

« Recomenda-se a utilizacio entes @a r\em’ovidos tod_o,s.os detritos visiveis. Prgste espe~cial atengcao
enzimaticos de pH neutro para a limpeza instrumentos as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo Instrucées de limpeza e desinfec¢dao combinada manual/
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou automatica
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com 1. Prepare 0 agente enzimati impeza a diluicgo de

qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para Devem ser preparad coes frescas quando as solugbes

quantidades abundantes da solugdo de limpeza para remover utilizagéo e temperatura ndadas pelo fabricante.
remover qualquer sujdade visivel da superficie e reentrancias. st %

; ; . tes estivere contaminadas

Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. . o L e

Rode a parte enquanto esfr . apara Fa)lsse urar que todas as Co os insty em solugdo enzimatica ate ficarem
P q egap 9 q etamgnte Submersos. iOnetodas as partes moveis

reentrancias séo limpas. pdra permifig cgw acto do ente com todas as
3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob uperficies e |mpr rante, no minimo, dez (10)
égua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Pre minuto@ 1Ze uma e x e cerdasde ny|0n macias para
especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa w esfr dadosarte @a instrumentos até que tenham sido
imgar qualquer area de dificil acesso. @s todosses detritos visiveis. Preste especial atengéo a
4. Coloque os instrumentos, totalmente submersog, n de difici 0. Preste especial atengdo a todos os
unidadede ultra-sons com solugédo de limpeza. iohe todas rumentox%wu ados e limpe com um escovilhdo
as pegas moveis para permifirque o dete '«@ S eem ap ropri Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
contacto com todas as superficies. Li ultra- 3 ajudar a limpar completamente os instrumentos.

instrumentos durante, no minimo, dez
5. Remova os instrumentos e enxague e

durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que t

vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser

fluxo de enxague. Preste especial atengdo a

utilize uma seringapara irrigar qualquer §
6. Inspeccione os instrumentos debaix

para a remocdao de sujidade visivel. O&

a® ir g0 de areas de dificil acesso e quaisquer superficies

oplamento préximo.

eis no @emova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em

0 gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros

A uég de uma seringa ou jacto de agua ird melhorar a
c

7. Se observar a existéncia de Sllld@ itaali minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
-sons e os passos de enxag { desinfecgéo profundas.

8. Remova a humidade em 0 dos in s comum
toalhete limpo, absorvente e sem fios. K
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Instrucées de limpeza/desinfec¢do autométicas&

e Os sistemas de lavagem/secagem automatic sao \
recomendados como o Unico método de |j para @
L]

instrumentos cirurgicos. .
Podera utilizar-se um sistema auto M
de seguimento a limpeza manuyal

Os instrumentos devem ser v&
antes da esterilizagao pa tir

0]

mo ur@s
nte inspe%orn ados
uma@ icaz.

Os componentes do sistema’ a0 'ser fomecidos esterilizados
ou n&o esterilizados. \

@Jto esterilizado foi exposto a uma
eMinina de irradi ama de 25,0-kGy. A Acumed n&o
eégmenda a re @
mbatagens eg §

sterilizado:

A

ao esterj &: Salvo expressamente indicado como
numa embalagem esterilizada fechada
os implantes e instrumentos devem ser

ESTERILIDADE:
1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafria
2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira
Progdut
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 o.dncidente d
morna (64-66°C) «~ er utiIiza@
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torne'rmw
7 Enxaguecom agua purificada durante dez (10) segun V Pro .
lubrificante opcional (64-66°C) stegilizado e fo
— cumed,
8 Secagem com ar quente durante sete (7)minute$ 6° V
Nota: Siga explictamente as instrugées do fabricante ento b
de lavagenydesinfecgéo.

Qnsideraﬁn‘éo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
ospital% a utilizagao.

. i@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 instalagcdes

de cuidados de saude.

Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para

obter instrugbes sobre o esterilizador especifico e de

configuragéo.

A esterilizagdo flash ndo é recomendada.
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Parametros do esterilizador a vapor?

Esterilizagédo av apor de deslocamento por grav idade:

Portugués — PT / PAGE 95

Parametros do esterilizador a vaport

Condicao: Acondicionado

Temperatura de exposicdo: 132°C

Tempo de exposicao: 35 minutos 1 Acondicionado
Tempo de secagem: 50 minutos f‘)v 4
Esterilizagédo av apor por pré-v acuo: \ 132°C
Condicéo: ( 4 minutos
Impulsos de véacuo antes do acondicionamento: @ 30 minutos
Temperatura de exposicdo: Temp. a imento? 30 minutos

Tempo de exposigdo:

Tempo de secagem:

1 Os valores apresentados na tabela reflecti

arametri
totalmente carregado com todas as pecgas colocadas
&para u %o

minimos validados para alcangar o Nive
Esterilidade (SAL, Sterility Assurancet
totalmente carregado com todas as
apropriadamente. \

e Garantia

olocadas

QO

1 alores apresentados na tabela reflectem os parametros
\ imos validados para alcancar o Nivel de Garantia de
sterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro

apropriadame nte.

2 O tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
tempo de secagem e 0 manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengdo de
contaminagdo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.

PKGI42-T Effective 08-2019
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Parametros do esterilizador a vapor?

Esterilizagdo av apor de deslocamento por gravidade: @

NAO RECOMENDADO & Q Q .
Esterilizag&o av apor por prév acuo: @ 6 * . O
Condicao: Acondicionado @ \
Temperatura de exposigéo: 132°C 6

Tempo de exposicéo: 4 minutos

Temperatura de exposigédo: 134°C 0

Tempo de exposicéo: 3 minutos C)

Tempo de secagem: 30 minutos

Tempo de arref ecimento? 30 minuto!

as
apropriadamente. A
2 O tempo de arrefecimento descgev
tempo de secagem e o manuse
para um manuseamento se
contaminagdo; consulte ANSI

totalmente carregado com todas as pe(;%i

o

rvalo vali

-} acumed’
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

> L
a embalagem do produto para ver se existem sinais de :[:F_] Con‘l‘ instrugdes de utilizagio
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro w g

i‘ j ': |

o0s mais antigos. /’ @

- <n rilizado poroxido de etileno
APLICACAO: Estes materiais contém informagdes sobre « N “
produtos que podem ou néao estar disponiveis em @ E Esteriliﬁ i zando iradiacao
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao —
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou ‘ m/
autorizados pelas organizagdes regulamentares ~ umero do catalogo

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%

validade

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

Representante autorizado na Comunidade

utilizados em todos os paises. Nada do quese0 E ;
nestes materiais devera ser interpretado @ a uropela
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo g para a Fabricante

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj 'tarﬁriais @ ~ "
Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de‘x to list:
neste documento. . 6 X Limite superior de temperatura

Data de fabrico

@ Nao reesteiilizar
®

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® ANATOMINEN VARTTINALUUJARJESTELMA, ANATOMISET VARTTINALUU RATKA SUT,
ANATOMISET VARTTINALUURATKAISUT 2

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI| LEIKKAAVALLE Nait4 laitteita ei ole tarkﬁiie u |I||tantéén tai fiksaatioon

KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE kaulag, rinta- tai lanner osteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE | IMAT ERI EKNISET TIEDOT Implantit on
Im titaani@ a stan in ASTM F136 mukaisesti
KUVAUS: Acumed Anatomiset Varttinaluuimplantit ja - tai¥gobolttikrognista‘standardin 537 mukaisesti.
instrumentit on tarkoitettu varttinaluun artikulaarisen pinnan
korjaukseen. IRURG STRU EKNISET TIEDOT:
V Instru valml on kaytetty ruostumatonta terasta,
KAYTTOAIHEET: Acumed Anatominen Vérttinaluujarje : tita miinia j ereja, joiden bioyhteensopivuus on
Anatomiset Varttinaluuratkaisut ja Anatomiset Varti atkaisut @

2 vélineistdineen on tarkoitettu erityisesti (1) varttiné *T

korjaukseen degeneratiivisissa tai postrauma s§d"Vammo isstLAN TOA KOSKEVAT TIEDOT:

jotka aiheuttavat kipua, ritind4 ja likkeen vahe een koko maaraytyy fysiologisten mittojen

@ r-nivelessa, muk rgin on valittava laitteen tyyppija koko, jotka
pivelen destr, jaltai

soveltuvat hoidettavan pofilaan kehoon, asettuvat
subluksaatio, (2) primaarikorjaukseen vartinduun m % en turvallisest ja antavat riittdvaa tukea. Vaikka laakari
jalkeen, (3) symptomaattisiin oireisiin vartinaluun r @/ tion ja potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen,
[ sa asiakirjassa esitetyt tarkeat 1adketieteelliset tiedot tulee
saattaa potilaan tietoon.

tarkistukseen.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- a vat aktii Q KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
piileva infekto, sepsis, osteoporogsi aton tai TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
huonolaatuinen luu tai pehm tkz eh erkk Jos kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

aineherkkyytta epaillaan, en tin

suoritettava kokeet. Potilaat, vat hal

a e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
|5|a hono -ohjeita

kykenemattomia noudattamaan leikkauksenja

-} acumed’
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instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,

"ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman luutumattomuuteen tai epatayd |s n paranemiseen. Jos laite
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). asetetaan huonosti implantoj & a, mahdollisuus implantin
e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden irtoamiseen tai snrtymlsee isaéntya. Potilaalle on
kayttokerran jalkeen. |Im0|tettava mleluummln su tdman implantin kayttéon
a mahdollisista haittavaikutuksista.

e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttbkerran jalkeen®

m laitteen mahdollisesta

on mahd olligesta epgonnistumisesta

amisen, rasituksen, liiallisen

Sert takia — erityisesti jos

Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja porant , 4 uu lisaanfy ) _kuorm|tusta_ silloin, ku_n

seka leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin kayt EV wr 7 a ei tapahdu tai paraneminen on

instrumentteihin @ epat; k strauman tai implantin aiheuttamista
urioista. Potilasta on varoitettava siita,

h
%l kauksen j en hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa
KIRURGISET TEKNIIKAT: Téaman Jarjestelm% koitust taa i Iaﬁkja/tal hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi gin vast euttaa vadristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
on perehtya toimenpiteeseen ennen néid en kaytto katsomi iografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oIe |ka|SUIhl tur , kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta enn Vv a%ﬂaisia tuotteitaon testattu ja kuvattu koskien niiden
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmis y ta kayttoa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
Acumedin www-sivustolta (acumed .net). $ %ﬂommssa MRI-laitetta kaytettdessar.

llock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET® ntin teho%w Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirugilla on oltav
perusteellinen tietamys implantista, s meenete %Q KIRURGI,SIA INSTR.UMENTT.EJA .KOSKEVAT Vf.o‘R..OITUKSET:
instrumenteista ja laitteen kanss a% asta, su s Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton N
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ol8 s teltu kestBmasn palnon edellytyksena on aina, ettd |adkari on perehtynytinstrumenttiin,

kuormituksen tai liialisen lii

voi sérky3 tai vaurioitua, kun implanttiin koh saantynytta Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai

virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin

-} acumed’
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rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran. kuormituksesta, epataydellisesta paranemisesta tai liiallisesta
Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin implanttiin kohdistetusta voimasta nnuksen aikana. Implantti
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa. saattaa siirty4 ja/tai irota. Vig @en implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytté ologisen tai allergisen
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa 'eakt'on Implantti tai leik ma voi aiheuttaa hermo- tai
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat t udosvaunon I fon .ta' luun imeytymista, kudoksen
ai |ttamatt ranemlsen.

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri |STUS
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi plantl tusva
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa p
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai wo ®
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisjoléiKkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTT EIHIN LIIT@' VAROT
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei oskaan K&
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa sia, taminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojga umenut\ hdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamét

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman_t on pyyhittava pois, jotta ne eivét kuivu pintaan.
kuormituksen keskittyminen voijohtaa Ialtte intahé&iriog L
Kaikkien kayttjien tulee olla patevia tyontekij6ita, joillaon

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

0
; Implantit toimitetaan

nllelna %ta saa puhdistaa uudelleen.

entin pu @svaatlmukset: Acumed-instrumentit ja -
rusteet o distettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
uraavienyg hjeiden mukaisesti.

@ Varo:tu arotoimet
IM : TP

kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
ast| kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset IkUtUkS t Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
implantista tai leikkaustraumast: alh kipu, e amukavuus standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.
tai epanormaalit tuntemukset se tal

o A3 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
pehmytkudosvauriot. Implan taa murt kasinpuhdistusvaiheessa.
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikais sta
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o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpost
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdlstusalne
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolel
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, Jot.jy

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta%

e Kaikista instrumenteista on ennen steriloint
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, inst%n 0|kea
toiminta seka kuluminen.

e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosk n tiettyjen ’
puhdistus- tai desinfekiointiliuosten kanssa. Valta vai aita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuo @
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metalllsuolo

Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuol a,
arvoonyli 11.

Kiésinpuhdistuksen ja -desinfektoinnN'léeet Q
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdj et valmi

suosittelemaan laimennussul %Ja lampdtifaan.
kaytetty liuos on huomattavan'ko m|n0|tu&n

iden pH-

n I|uos
vaihdettava uuteen.

Qsta instr
ksev sav

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osiajott uhdlstusalne paasee
kosketuksiin kaikkien plntQJ a Liota véhintadan

kaksikymmenta (20) min ankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nallonkarv% rjalla, kunnes kaikki nakyva lika

o rronnut. Kiinnita huomiota vaikeasti saavutettaviin

uomiota kaikkiin putkimaisiin

distane ivalla pulloharjalla. Paljaiden
S|en ka Joustaw% puhdistus: Huuhtele raot

unsaalla Ifa puhdist @ etta, jotta niihin ei jaa likaa.

Hanka ©ja puhdis arjella, Jotta saat kaiken nakyvan lian

poi @innoista'

Iuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
essa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

erltyl |ota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasfi
saav at kohdat ruiskulla.

nslrumentlt kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
n|Ia|tteeseen Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
dlstusalne paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
a5|ttele instrumentteja ultradanella vahintdan kymmenen (10)
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa 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.
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. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole

nakyvaa likaa.

Kahden (2) minuutin esipest @anavedellé
®

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet. 2 Kahdenkymmenen (20) S\N ntsyymisuihku kuumalla ha-
o . i . . . nav edelia x
8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella —
ja hajoamattomalla pyyhkeella. 3 den (1) minuuti Viilictus
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - ) jidentoista (W in huuhtel lméllé hanavedeld (X2)
desinfektoinnin Oh"eet \ (2 min’mlin pesuaingpe khmalla hanavedella

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

elukuumalla hanavedella

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [ampdtilaan. Ku
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on li V
vaihdettava uuteen. @

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li
Liikuta kaikkia likkkuvia osia, jotta puhdistusaine%e
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Lio aa c
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrume @ kevyesti
pehmeélla nailonharjaksisella harjalla, esWKaikki néky@

)fuomautus: ‘Ngudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita

menen (10) sé

nMuuHeIu puhdistetulla vedeli ja
linnaisestivg i °

dineella (64-66°C)

Seitseman dutin kuivaus kuumalla iimalla (116°C)

ehdotton&

likaon irronnut. Kiinnita erityistéd huo @ ikeasti

saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd erityistd huomiota ka@
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiya
pulloharjala. Huomautus: Ultradénilaitteen k&
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.
vesisuihkun kaytté te hostaa vaikeasti sa
toisiaan ldhelld olevien pintojen huw&

. Poista instrumentit entsyymiliuoks \
ionipoistetulla vedella vahintaa

. Aseta instrumentit sopivaan p
ja kasittele tavanomaisella

uuhtele

1) minu tir&Q

esinfektoiaikeneen koriin
/desinf jelmalla.

[~ 4
&d vat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
istuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.
utomaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS: Hoyrysterilointilaitteen parametrit 1

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n i igtaista siitymaa av& hoyrysterilointi:

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist Kaari

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on Q‘O
*

\ Gnuuttia

?0 minuuttia

vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

istusaika:
y Kuiva Q
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja |nsirumentt

kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloida sair. n hy rysteriloinfi; |

ht \ Kaaritty
almistelev hjiépu 3
Altlstusl 132°C

: 25 minuuttia
ﬁ aka: 50 minuuttia
dssd taulukossa annetut arvot vastaavat validoituja

minimiparametrejé, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
Q (Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle

hoyrysterllomtun Ja SAL- arv0|h|n terveydenh

e Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksié
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

e Pikasterilointia ei suositella. \

tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.

-} acumed’
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Hoyrysterilointilaitteen parametrit 1

Hoyrysterilointilaitteen parametrit 1

Painov oimaista siitym&a hyddyntava hoyrysterilointi:

3o omis
i NS

EI SUOS LA.

El SUCSITELLA
N ‘Q N
Esityhjidinen hoy rysterilointi: Esityhjiéinen hg erilointi:
Ehto: Kaaritty Ehto: _@ aritty
Valmistelev at tyhjiopulssit 4 Altw K 132°C
Altistuslampdtila: 132°C

usaika: 3 minuuttia

)Iampotlla !U 134°C

uivausa}a: 30 minuuttia

JQQW 30 minuuttia

Altistusaika: 4 minuuttia
Kuiv ausaka: 30 minuuttia
Jaahtymisaika? 30 minuuttia \

1 T&4ssé taulukossa annetut arvot vastaavat valido it & taulukossa annetut arvot vastaavat validoituja

minimiparametrejé, joita tarvitaan vaadittavan stegii lmlparametreja joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiseK8ilé s:na/sell Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle

tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetetty oik tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
2 Jé&htymisaika on vahvistettu aikavéi” &euraa k@aa 2 Jdahtymisaika on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa

\)
%%

luu turva Ja on ennen ké&sittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen

Ja on ennen késittelyé. Kyselnen
késittelyyn ja kontaminaation es o\ o ANSYV/. késittelyyn ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
ST79:2010 Osio 8.8.1.

ST79:2010 Osio 8.8.1. &O

PKGI42-T Effective 08-2019
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viilledssé, kuivassa paikassa ja
suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttta, onko
tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden aiheuttamaa

kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena vanhin tuote. :[ﬂ Kats\w' hjeet

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja tuotteista, 4 &
joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla

saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri maiden valtiolliset

saantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttéon eri
indikaatioiden tai rgjoitusten mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole

hyvéksytty kdyttédn kaikissa maissa. Mitdadn néaiden materia@lien
sisaltdmaa tietoa ei pidd ymmartad minkaan tuotteen tai
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka eiole |
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, maino
suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tés@%sa

eriloitu et nio‘ksidilla

3
Ste‘riloi ateilyttamalla

kayttopaiva

4

ettelonumerno

Erakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lueteltujen yhteystietojen kautta. Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steiiloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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LOSNINGAR FOR ANATOMISKT RADIALT HUVUD 2

ACUMED® ANATOMISKT RADIALT HUVUDSYSTEM, LOSNINGAR FOR ANATOMISKTSDIALT HUVUD,

BESKRIVNING: Acumeds anatomiska stralbenshuvudimplantat
och instrument ar designade for att ersatta stralbenshuvudets
artikulara yta.

INDIKATIONER: Acumeds anatomiska radiala huvudsyste
|6sningar for anatomiska radiala huvudsystem och Iosn

anatomiskt radialt huvud 2 och fillbehér ar specifikt fr,

(1) av det radial huvudet for degenerativa eller posf-tr ka
handikapp med smarta, rassel och minskad ror evid
radiohumerala och/eller proximala radloulnar med

behandling, (2) primér ersattning efter fra
huvudet, (3) symptomatiska foljdtillstand €
radialhuvudsresektion, (4) revision efter felaktig
radialhuvudsartroplastik.

KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlkahon stemet ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos; Irackllg kva

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sc terlalove

Om dverkanslighet misstanks ska tes. as forel ta ion.
Patienter som ér ovilliga eller in tfoIJa an s rfor
postoperativ vard &r kontraindice rdessa ter Dessa
enheter ar inte avsedda for s ankring r|ng av hals-,

brést eller landryggradens bakre element (|

TATMATERIAL: Implantaten

SPECIFIKATIONER FO
ar tillyerkade av tltanl nligt ASTM F136 eller kobolt-krom
enlq' t%

TM F1537.

N ¢
C@TION ER@ KIRURGISKA
J I

s‘trumer;ter. da av olika kvaliteter av
alumi

E§r\ polymerer utvarderade med

|oko mi
ATION VANDNING AV IMPLANTAT:

M RIAL

Ioglska ransar storleken pa implantatanordningar.
rgen lja den typ och storlek som bast
veren er med patientens krav pa bra anpassning och

ing med tillrackligt stéd. Aven om lékaren &rden

saker
ellanhanden mellan foretaget och patienten, ska den
x edicinska informationen i detta dokument meddelas

INFORMATION FOR ANVANDNING 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.

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevantd’p ublika
och att radgora med erfarna kollegor om ingrep, nal
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns ed

webbplats (acumed.net).

(%)

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: 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 viktbelasti kbelastni
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skgdmn eten i
nar implantatet utsatts for kad belastni harrd
fordrojd, utebliven eller ofullstandig I@ Inkorrektinsé

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

*
n med

h

ing av

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
an s

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.

Vi @AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
foértrogen med instrumentet, metoden fér tilldmpning, och den

. Denna \ 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

implantat ar inget ovanligt

genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband %

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engan
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha sk

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRU RGISKI%O

kan leda till att enheten gar sdnder. Skydd asin ntmotr
och hack. Sadana spénningskoncentratia il att

instrument gar sonder.

t skador

&2’ I‘@:Iantat:
@1 ainter 6r§ annu en,ga
enas
aterapv dning,ie@
@vgarochf'
0 ekontamineri

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

benresorption, vavnadsnekros eller@fullstandig l1akning kan
intraffa pagrund av ﬁirekomgtg implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma. @
REN&O, INGSANVISI® :

gskrav ntat levereras endast sterila

L g

ngérin v for ins%}\t:
Acu@strument (&t' eh6r maste rengdras noggrant fore
med rikflinjema nedan.
ghetsatgérder
av ateranvandbara instrument eller tillbehdr
edelbart efter att det kirurgiska ingreppet

. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
eprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

r
\e"@f}orka in pa ytan.

tbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Moéjliga ogynnsam@kter ar \@ﬂa anvandare ska vara behorig personal som inneharintyg pa
pa

smarta, obehag eller onormala kénselupplevel
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomst
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brottypa im
intraffa pagrund av 6verdriven akﬁvite?,%arig bel
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven & implantat

insattningen. Implantatmigrerin lossningdkan intraffa.
Metalléverkanslighet eller endhistologisk, all

i ogynnsam
reaktion orsakad av implantatiol ett frém% aterial kan

ett impl
ntatet k

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 delar: spola springor med rikliga mangder rengdéringsldsning sa
Acumeds instrument. att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

o Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH synlig smuts tas bort franyg pringorna. BGj den flexibla
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument. delen och skrubba ytan rotborste. Rotera delen medan
Det &r oerhért viktigt att alkaliska rengdringsmedel d“ skrubbar for att va a att alla springor blir rengjorda.
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. tlnstrumente 0|J noggrant under rinnande vatten

e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar tillverkade av sttre ( er. Var extra uppmarksam pa
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar. rlngar oc nd ens fG"' att spola alla

e Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments yto ratkomll
leder och lumens &r rena och att de fungerar som de ska och Iacera YUY nten i é udsenhet med

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 ! ' . ; ! !

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalt ar med (3) minutereller tills det inte finns négra tecken pa blod och

pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet u S wattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
Anvisningar fér manuell rengorlng/de @

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 4t alla ytor. Blétlagg under minst (20) minut@ luddfri trasa.
Anvand en mjuk nylonborste for att?k%’vgt skrubx? Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring

ed dem fullstandigt. Ror alla
gsmedlet kommer &t alla ytor.

umenten under minst tio (10) minuter.

och 3 n spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
6. K a%a instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
l@ bort.
det finns synlig smuts upprepas ultrajudsbehandlingen och
\ oljningsatgardernaovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

ar extr och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts
uppmarksam pa svaratkomli x n.Vare a } 1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
uppmarksam pa alla kany|er ent 90" med en brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

lamplig flaskborste. For ex de fjad r eller bgjliga
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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 anvédnda en sonikator &r till hjdlp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anvédnda en sptuta
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 s\OK

skdlj

6 [ %efton

\ \no 10)s @xoljmng i destillerat vatten med vaffritt
\b smorwa 6°C)
Qs

1 Tv a (2)minuters fém&{m@maﬂen
2 Tjugo (20) sekunderx*mk sprejning med vamtkranvatten

ers skdjniw Kranvatten (X 2)

}tvétl medvarmt kranv atten

ol

djning i vamt kranvatten

Sj%qinuters varmluftstorkning (116°C)

ckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar.

%gar fér automatiserad rengdéring/desinfektion

reko mmenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden fr
kirurgiska 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: Angsteriliseringsparametrart

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilforpackad 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 impja
som levereras i en oOppnad steril forpackning fran %
sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@ar erila
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. : Inlindat
% C);behantﬁMuumpulsar. 3
e Folj aktuell AORN "Recommended Pra % Sterilizatix@’ Expoﬂ@p'eramn 132°C
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 201Q —
Comprehensive guide to steam sterilization and st@ %%!stidz 25 minuter

assurance in health care facilities. ﬁ%l : 50 minuter
e Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktio ) \
sterilisatorn i fragaoch ladda konfiguration ukfionern Véirden a i denna tabell reflekterar minimiparametrarna som

o Snabbsterilisering rekommenderas inK @ validerats for att uppna krévd sterilitetsniva ( Sterility Assurance

| at o
hd
D
4‘3 minuter

50 minuter

° Level eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka med alla
\ artiklar 1ampligt placerade.

Q\% s\O&
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@ Svenska— SV/ PAGE 112

Angsteriliseringsparametrart Angsteriliseringsparametrart

Angsterilisering med sjalvtryck:

REKOMMENDERAS INTE

N KOMME@SQNTE
o N ) 6 ¥ -
Angsterilisering med férvakuum: Angsterllserln@ fo‘lakuum‘ n
Tillstand: Inlindat illstand: \\%indat
Férbehandlingsv akuumpulsar. 4 AV Expo peratur. 132°C
E. ingstid: 4 minuter
Exponeringstemperatur. 132°C -~ V 2.

L . 4.E Rrhgstemper W 134°C
Exponeringstid 4 minuter P Y neringstid: 3 minuter
%
Torktid: 30 minuter bc,

Torktid: \ 30 minuter
Av kylningstid? 30 minute —%
Y kyIningst mmy ( - — AV kylrimgst 30 minuter

O/
validerats fbr att uppné krévd sterilitetsnivéa ( Sterilit urance Q‘ lena i denna tabell reflekterar minimiparametrarna som
Level eller SAL), for en helt fylld steriliseringsbri alla \ derats fér att uppnad kréavd sterilitetsniva ( Sterility Assurance
artiklar 1ampligt placerade. evel eller SAL), for en helt fylld steriliseringsbricka med alla
2 Avkylningstiden beskriver det validerade_in llet efter @ artiklar I1dmpligt placerade.
torktiden och fbre hantering. Detta inte'@(lu deras, r 2 Avkylningstiden beskriver det validerade intervallet efter
hantering och for att férhindra konta/@' ) torktiden och fére hantering. Detta intervall inkluderas for séker

ST79:2010, avsnitt 8.8.1. A’\

PKGI42-T Effective 08-2019

1 Vdrdena i denna tabell reflekterar minimiparametrar

hantering och fér att férhindra kontaminering; se AN SI/AAMI

&O\ ST79:2010, avsnitt 8.8.1.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore

anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

’@mingen

S‘\
oo

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for forsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh@
detta material ska tolkas som att det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

ey
4
STERILE k.ﬂeriliserad med etylenoxid
STERLE[R Steng }ed stralning
A\ Vfére

alognummer

Batchkod

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @
lagama och foreskriftema i det land darla

sig.

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& ytterli

Tillverkare

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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Turkce- TR / PAGE 114

ACUMED® ANATOMIK RADIUS BASI SISTEMi, ANATOMiIK RADIUS BASI (;OZUMLE

ANATOMIK RADIUS BASI COZUMLERI 2

CERRAHIN VE YARDIM

IMCI SAGLIK
UZMANLARININ Di

TINE

TANIM: Acumed Anatomik Radius Bas1implantarive cihazlari,

radius basinin artikiler yizeyinin replasmaniigin tasarlanmigtir.
CERRAHI A

ENDIKASYONLAR: Acumed Anatomik Radius Bas! SistenV

Anatomik Radius Bagi1 Cozimleri ve Anatomik Radius Ba
Cozimleri 2 ile aksesuarlar, 6zel olarak (1) Eklem tahriya
subluksasyon, konservatif tedaviye direncle birikt io-trufneral
vel/veya proksimal radio-ulnar eklemde hareket sly agrive
krepitasyon gérinen dejeneratif ya da post-r

engelliliklerde radius baginin replasmani, R
kirildiktan sonraprimer replasman, (3) R % asi
rezeksiyonundan sonra semptomatik sekeller,«4) Basar

radius basi artroplastisinin ardindan revizyon icin tas

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kontr onlar aktif
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, kemik v
yumusak doku miktariveya kalitesi ve ryal'@uyarlilig
Duyarlilik stiphesi varsa implantasyon %e testl

yapimalidir. Postoperatif bakim t I| ymak iste ya
da uyamayacak hastalarda bu c ntrendlk ir. Bu
cihazlarin servikal, torasik v% omu terior
elemanlarina (pedikiller) vida i urma v%@syon icin

kullaniimasi amaglanmamigtir.

G

al dan veya AS@
& apilr.

,OQW

iMPLANTLAR ICIN MA ESIFIKASYONLARI
Implantlar, ASTM F136 rdi dogrultusunda titanyum
2%

7 standardidogrultusunda kobalt

N

ER iGINM

E SPESIFIKASYONLARI:
celik, titanyum, aliminyum ve
is polimerlerden yapilr.

LARI i@ILLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
plant aracl yutlarini sinirlamaktadr. Cerrah hastada
n ad yonve yeterli destekle saglam yerlesme

a %iyi sekilde karsilayan tip ve blyUkligu secmelidir.
Her ne %r ekim, hasta ve sirket arasinda araciolsada, bu

rilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarimalid ir.

RAHI ALETLER iCiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
ikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullaniml k aletlerin etiketinde, agsagidaki Semboller
kisminda belirtien “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra
atimalid .

PKGI-42-T Effective 08-2019
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e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim émri tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tUzerine binen ylk artarsa
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce cihazin veya tedavinin basarisiz olasi ve cerrahi travma veya
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik, implantin varligina baglh sinigxg‘b usak doku hasariihtimali
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agisindan  bulunmaktadir. Hasta post akim talimatina
incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamas nin implantv atedavinin basarisiz olmasina yol

Iid r. Implantlar radyografik
veya anatomik yapilarin
esine n olabilir. Sisteminin pargalari

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin lik, 1s tmg Z LQ fasyo”s }’Ionel"k °k'afakt
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin : I & Iplr'nI?r}Il “l abr'lll arakl pos
kullanmindan once prosedure asina olmak cerrahin r " ! gliv:an I kullaniabllecexlien
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosg Imianmigtirt.

ualforMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
| Research Publishing Group, 2014.

ilgili deneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgili yayinlar @ iebs 9014 Edition. Bi
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahij ;
AHi QAR iCIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin

implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunablllr

. o ) venllve I| kullanimi i¢in, cerrahin alete, uygulama yontemine
IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implant eetkin b ve Oneri ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, u % a yonte |, yik sirihizl, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
aletler ve cihazicin dnerilen cerrahi teknige asina . v 1diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
Bu cihaz agrrlik tagima, yik tagma veya asiri fa aliye atacag| Zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. ImpI ikmis \ , tercihen yazil 1 olarak uyarimaldr.

artmig

kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile iligkili
ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima veya lusabilir. @

implantasyon srasinda cihazin yanlis ingersi gevge
ye‘:deglshyrme ihtimalini arttlrab|)I/|r st y plantl a Wl kullanilmamal idir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
kis tlamalari ve olasi advers etkllgn a tercihen ’ olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
olarak uyarimalidir. Bu uyarllarE geV§ek sasyon ve/ ¢

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

Basarisizl iga yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi

veya gevseme, stres, agrri f vy agik veya yuk stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metallrjik,

tasima sonucunda ve 6zellikleg mis ka aynamama ve
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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.

aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskila
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve gent
ind e

e
CERRAHI ALETLER iCiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrah@?r

olusumuna karsgi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld

e,

arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, im

cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizl k vey@a
duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha % As iri faaliyet,
cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam ®ifiayan iyil v%ya
insersiyon sirasinda implanta asiri gii¢ uygulanmasi iyle
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degi§tirn§veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin imp nu

nedeniyle metale karsiduyarlilik veya histolqji a alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy: olusabili
implant varligi veya cerrahi travma son yumu

veya sinir hasari, kemik nekrozu yey, ik rezomsi oku

nekrozu veya yetersiz iyilesme &

2

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme $artlar|" nffar sadece steril olarak temin
edilir ve tekrar temizlen mem@

Aletflemizleme Sartl Xr\ed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

once i kilavuz ilkeler izlenerek iyice
izlen'melidir. *
ar ve O, le
e . .
ekrar ilir aletl a aksesuarlarin
dekontamilasyonu c i prosedlriin tamamlanmasinin

hegie indan y mlr. Temizleme/tekrar isleme
k an énce ine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
UZeyde ku Onlemek icin asirikan veya debri

d ru
'mmelidir.A
igina ve C\’
olmayan %

Tim kumﬂar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
vasiflipersonel olmalidir. EJitim, mevcut kilavuz

kan m@
ilk% tandartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma
eri kullanmayin.

etleri temizlik solUsyonunun icinde gorebilmek i¢in dusik

kopukli ylzey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
Kalintiolusumunu 6nlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal dr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

-} acumed’



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 Talimatlari 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 erigmesi 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 Talimatlari

y?rz,rizlr :?Obbirlrﬁirk\;eéa etsr;]eiI;Ipargal auvl | 1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
ginntiieri bol miktarda temizie - nuyla yjaayims= edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltsyonlar
Ylzeyden ve girintilerden 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 frgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatdr yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikll ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir

3. Aletleri enzim sollsyonundan ¢ikarin ve deiyonize s
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine
standart bir yikayic /dezenfektor donglsu gegce §t| Ta
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin awgﬂak@

parametreler sarttir.

Y’g dakika sicak havayla kurutma (116°C)

$ Not: %ezenfektor ureticisinintalimatlarini izleyin.
*

@ tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan
i

omatiklestirilmis 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

4\% K detayli sekilde incelenmelidir.

%
.G.’/
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STERILITE: Buhar Sterilizasyonu Parametrelerit

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin 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 2 o

edilmelidir. \ daekika
V 50 dakika

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen

Acumed tarafindan saglanan agiimamig steril ambdlaj emin 4 Saral

edilmedigi slirece, tiim implantarin ve aletlerin steril olmad g i arght

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t%n sterilize ,:')nkosullam akum Pulslari: 3

edilmelidir. Q @’ Ekspozuaqmg'l: 132°C

e Gilincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde ;on ) 25 dakika

icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79' :

z: ( ritma Siresi: 50 dakika
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterili ve \a
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz. u tablodaki dederler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmis
e Kullandiginiz sterilizatdr ve yiik konfigiira u bakim md@ tamamen ylklii tepsiler igin, gerekli Sterilite Glivence Diizeyi'ne
sterilizasyon ekipmani lreticinizin yazi{talimatina bagQ\ (SAL) ulagmak igin onaylanmis minimum parametrelerdir.

Flash sterilizasyon 6nerilmez.
. y .\@\ b\

)
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Buhar Sterilizasyonu Parametreleri? Buhar Sterilizasyonu Param etrelerit

Y er Cekimi Displasmanli Buhar Sterilizasyonu: - ar Steriizasyonu:
TAVSIY E EDILMEZ TAVSIY EZ

N . @ > v
On Vakumlu Buhar Sterilizasyonu: On Vakumlu B te’ilizasyogu: (\
Durum: Sargih : \‘{arglll
Onkosullama Vakum Pulslari: 4 % 132°C

4 dakika
Ekspoziir Sicakligr: 132°C

134°C
Ekspozir Suresi: 4 dakika 3 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika "Kurutma 30 dakika
Sogutma Siiresi? 30 dakika Sog %iz 30 dakika

; )

amen yikli tepsiler igin, gerekli Sterilite Glivence Diizeyi'ne
SAL) ulasmak i¢in onaylanmis minimum parametrelerdir.

2 Sogutma stiresi, kullanim éncesinde kurutma siresinin ardindan
gecmesi gereken onaylanmig sireyi tanimlamaktadir. Bu stire
kontaminasyonu énlemek ve giivenli kullanim icin dahil edilmistir;
bakiniz ANSI/AAMI ST79:2010 Bé6lim 8.8.1.

'\1 blodaki degerler, tiim pargalari uygun sekilde yerlestirilmis

kontaminasyonu énlemek ve gav%nli

bakiniz AN SI/AAMI ST79.'2OK
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin
farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanmina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinle V
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu O
materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri

promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangj
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu
dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bijssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen b@

$

listelenen kontak bilgilerine bakin.

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

£ o )
Kull\’n@ atlarina bakin

4\‘

ul
n
Il
!4

4

% en oksi%am‘laraksterilize edilmigtir
-
iragyam lanilarak sterilize edilmistir

N
nma tarihi

r—4
talog numarasi

Parti kodu

3
i

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretic

v

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

K
=~ ®| LK

Ust sicaklik limifi
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