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Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

Us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only
territories.

DESCRIPTION

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

N\
INDICATIONS FOR USE \'\

The Acumed Anatomic Radial Head System, Anatomic d Sol and A atomlc Radial Head
Solutions 2 and accessories are designed speafcal eplace n; fthe ra ad for degenerative or
post-traumatic disabilities presenting pain, crepltatlo decre otlon adlo humeral and/or

Primary replacement after fracture of the radia t|c se after radial head resection, (4)
Revision following failed radial head arthr

The implantis intended to be press fl'[@ \

CONTRAINDICATIONS

proximal radio-ulnar joint with: joint destruction an; ;; bluxatiQNt S|stanc onservatlve treatment, (2)

e Active or latent infection

e Sepsis
e |nsufficient quantity or quality of b ose
e Softtissue or material sen5|§5

e Patients who are ur&\ capa of llowing post-operative care instructions

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e Theimplants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

e Do notuse the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do notuse chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Donotblock holes in the case ortrays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar may be sharp. Observe
hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations % proper handling and
disposal of sharps.

&
ADVERSE EFFECTS é 6 OQ

Possible adverse effects include: \/
e Pain, discomfort, or abnormal sensatio orso dama CI’OSIS of bone ortissue, bone
resorption, orinadequate healing fro presen |mpl n e to surgical trauma.
e |mplant fracture due to excesswe prolo adln e device, incomplete healing, or
excessive force exerted on th durlng ion. | |grat|on and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, 3 c orad e'forel reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “ Sen atement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more Sur echni Q promote the safe and effective use of this system. Consult

ourSurglcalTechmquesa % med§
Important: Surgical tec portant safety information.

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

Consult the most recentversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

The prosthesis has been tested at standardized conditions to establish a minimum service life of 1 million
cycles, which may be shorterthan the life of the patient. Actual use conditions may affect the service life of
the prosthesis.

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY

MATERIALS

SINGLE USE . \ ’\\Q

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.

Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. Q
Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum doseﬂ% kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility assurance level of 106,
% {\ :

The radial head implant is manufa@%om w é@ coba@omlum -6molybdenum alloy (UNS

R31537) per ASTM F1537.
The stemimplantis manufact om wr
interstitial) alloy (UNS R56401) per ASTM
Consult our document “Metal Sensiti

Acumed metal implants.

hteanneal |um 6aluminum-4vanadium ELI (extra low

teme@www.acu med.net/ifu for the chemical composition of

Z

Implants are inten ﬁ as indicated onthe label

Do notreuse single u |mplant is may increase the risks of failure and cross-contamination.
Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nickingto prevent stress concentrations, which can result in failure.
Prevent unusedimplants from becoming soiled.
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The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, Radel,
and Ultem.

MULTIPLE USEand SINGLEUSE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for Y%Qe only.
Single use instruments are intended to be disposed after use on a singleyga\eht during a single procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increa e risks of fa@ nd cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use g&a e patie@q asingle p’rocedure before
requiring processing. .

Multiple (limited) use instruments, such as drills a

r mers,@ Iimite@pan.lmmediately replace

inad .
Multiple use instruments potentially cont@e with !&issible %form encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reu% 0 :

instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess inati @instruments and preventany soil from drying.
Instruments with substantial or drie ilare parti rly difficult to reliably process. Transport contaminated
instruments for processing as soo possib@ter use.

Avoid prolonged instrume ign'tact wit@@e and saline.
Handle and transport sQil gt rumefi manner that avoids contamination of any unused implants.

AV O

IMPORTANT @
e Protectinstruments againstsc@ng an@ki&g to pr@ tress concentrations, which can lead to
C

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use proper
personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.
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Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function of
the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use aneutral pH enzymatic detergent.

- Use alow foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure time,
temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not be
processed orreused. These processinginstructions are not suitable for inacigvalion of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government reg % orthe proper handling
and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to lity water vvater is typically municipal or
tap water but may require additional treatment to be %for us
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instru d toNse criticAlwgl Crltlc@t’eris highly treated and
has very low organic and inorganic content with otoxi nder /mL Suitable water may
also be specified in national pharmacopeias protocols

stan and h
* Association forthe Advancement of Medical menta Mil). @ rthe reprocessing of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlm 6

MANUAL CLEANING

1.

N

0 b
Rinse the contaminated mstruments un nning x&litywaterto reduce heavy surface
contamination

Dispose of any used instruments@n ed for s%«e use only.

Place the contaminated instrument®in enz solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.

Actuate all moveable Qa to contact all surfaces.

Soak for a m|n|mum ) min

Scrub the mstrume singa &Ied brushto remove all visible debris. Do not use stainless steel or

other abrasives as these may d ge the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped sail.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.
- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeatthe previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between mating
surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

1. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization ane devices may remain wet
afterthe drying period. é

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enz \?}Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - T, %)I FI’:%) Qo

Important: Automated cleaning requires manual cleaNfQ, thet@us manual cleaning steps
first. Follow the washer-disinfector manufacturer’'sS\gstn,Cti %

e Process the devices using a standard

(@ clein a washer-disinfector

compliant with EN ISO 15883-1and E 883-2 ivalent al standards.

e Remove allimplants if a lubricatiogp} will b \
e Process all trays removed fro ¥
e Attach thefollowinginstrume:@hem Ilymv Si ery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0663 Medium Ratcheting Drive dle

- MS-3200 Large Cannulated Qu Ieaség Handle
e Thermal disinfection has been vaj d* fora 23000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processmg s validate loaded trays with all parts placed appropriately, with

recommended evaluations a in EN | 883-1Tand EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector ana@rolyst 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention

to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.

e Inspectthe implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

e Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping and cracking.
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o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethat is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as neededto ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e [ ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do notuse silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. Q
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing D sets or devices
e Do not stack containers as this might prevent the penetrgtion of steam arN' Ibit drying.
e Referto the sterilizer manufacturer's instructions and e@roperin tion, calibration, use, and

ongoing maintenance. x
e The sterilized items should be allowed to cool tg mpera before @g This allows for safe

handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice gwd s MI ST )
* Association for the Advancement of Med ment AI\/II hensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in ? Cyre facilij Ml ST . Arlington, VA.

e The following table showsthe@num par S vaI| to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the syste §
Important:

- Sterilization parameters are§$/al|d f vices that have been cleaned perthese instructions and

are thoroughly dry. .
- Sterilization paramete Xe only v@@en the devices are properly housed in the Acumed storage
t

case partnu |ed m( able
Anatomic Radial Hegvstem
Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: TR-0003

Storage Case Part Numbers: | ~ -\ .. 1r 0002

Condition": Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 50 minutes
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Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial Head Solutions 2:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

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

Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041, 80-
4042, 80-4043
Case Lid: 80-3641, 80-4068

ARH Solutions 2 Storage
Case Part Numbers:

Condition": Wrapped

Exposure Temperature and 270°F (132°C)

Time: 4 minutes @
Exposure Temperature and 273°F (134°C) \\
TimeZ 3 minutes P ,:\'

Dry Time: 30 minutes K% (\w

i e!ssorles nﬁte for the cycle parameters

Aesculap® rigid sterilization
* Sterilization was validated using a STER|%CO 3026 matic Q@uum sterilizer and KimGuard KC600

One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTIO:SI : $
e Do notstore or use sterile devices if re no@
ni

- Moisture supports the survi microo
- Moisture remaining on wrappe or% d products after sterilization could compromise the sterile
barrier.

- Moisture can corro arp edges.
e Inspectthe sterile % rS|g age. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.

recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at
containers.

2 The devices are compatible with exposure for1 Btes at 134
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Symbol Description ISO 152231
e Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Caution 54.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 524
© Double sterile barrier system 5.2.12
PN

Non-sterile \0\&0 527
g Use-by date \> 5.1.4

Catalogue number 5.1.6
REF 5 2N b Q

LOT Batch code

\V
@ 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in t M Comn@@uro @) 5.1.2

Medical device r\ % O’ 5.7.7
Manufacturer @ 5.1.1

& Date of manufacture $ 5.1.3
<&

Do not resterilize ¢ \ \Q 5.2.6

@ \

~

54.2

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the

product sterile barrier system or its packaging is compromised 528

Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Anatomisk radialhovedsystem, Lasninger med anatomisk radialhoved,
L@sninger med anatomisk radialhoved 2

DA Denne vejledning henvender sig tilden opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Anatomiske radialhovedimplantater og -instrumenter fra Acumed er designet til at erstatte radialhovedets
kunstige overflade.

INDIKATIONER FOR BRUG \'\

Acumeds system med anatomisk radialhoved, lgsning m& misk r @/ed o) Irasmng med anatomisk

radialhoved 2 og tilbehor er designet specifikt til (1) u g af raaé deti fo else med degenerative

eller posttraumatiske skader, som fordrsager smerte, bevae ed i radiohumerale og/eller

g, reas% ver for normal behandling, (2)
ger efterresektion af

o
=
o
—
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wn
®
)
®
=
o
®
=
®
«Q
5
®
—
=
©
=
(0]
wn
O
Q
wn
=4
3
@

KONTRAINDIKATIONER O $
o Aktiv eller latent infektion $ \{bb
e Sepsis $

o Utilstreekkelig meengde eIIerkvallte af kr{@&teoporose

e Blodvaevs- ellermaterlalefgx
lleris

e Patienter, derikke er&ﬂb@

K at felge postoperative plejeanvisninger
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLEs\

Advarsel:

e Behandlingen ellerimplantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller l@sning
- Belastning, herunder belastning som felge af upassende bojning af implantatet under operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under veegtbeerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Derkan opsta nerve- eller bledvaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Derkan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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e Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rontgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnettil en autoriseret lseges faglige brug.

e FEtimplantat, derleveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis. Beskadiget
emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e FEtsterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som folge af
tidligere belastninger.

e Borehoveder ellerrivaler md ikke skaerpes igen, da sadanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar farst instrumentet er blevet forbrugt

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pawrkeq |||ser|ngen

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det ke dampindtreengning og
sterilisering negativt.Skruer, stifter, Kirschner-trade, styregade, skaereln terog lignende anordninger
kan veere skarpe. Overhold sygehusets procedurer p r tmng /eller officielle bestemmelser
for korrekt handtering og bortskaffelse afskarpe a er.

X O
BIVIRKNINGER @ N\
\%

Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale for r,ne erbl@d der nekrose af knogler eller vaeyv,
knogleresorption eller uUIstraekk Img pa ftllste vaerelsen af et implantat eller pa grund
kirurgisk traume.

e Implantatfraktur pa grund af ov f lae rende belastning af anordningen, ukomplet
heling eller overdreven péafert kraft pa QN2 tatet mndsaettelse. Implantatmigration og/eller lgsning
kan forekomme.

¢ Metalfolsomhed, histologisk, aIIerg@llern Y reak’uon over for fremmedlegemer som opstar pa grund

metalfelsomhed) pa www.

KIRURGISK TEKNIK A\ &O&

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

af implantation afetfremme ateriale. S% entet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurgeri en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation)
og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret lgbende.
Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har gennemgaet test for sikkerhed i et MR-milj@. Se vores publikation om "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere oplysninger.

.\\‘»

LEVETID
e Protesen erblevet testet under standardbetingelser fo stseette en sSﬁud pa mindst 1 million
cyklusser, hvilket kan veere kortere end patlentens | e fakti gsbetlngelser kan pavirke

protesens brugstid.
e Instrumentertil gentagen brug har en levetid, d \ kes af andte | behandlmg Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen bru inspekt n f@rst@ermg

e Sterile dele kan implanteres indtil den ud a@ ,der vet pa

%004

STERILITET \
e Implantater og mstrumenterk € leveregen| nste@ rikke-sterile, hvilket er angivet pa etiketten.
e |kke-sterile anordninger skal ste Iseres
e Anordninger, der er kabt og modtage ile, bl foren minimumsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at opna et minimalt ster|l|tet55|k smveau

@

IMPLANTATER

MATERIALER

e |Implantatet med radialhoved er fremstillet af en smedet legering af kobolt-28krom-6molybdaen (UNS
R31537) iht. ASTM F1537.

e Skaftimplantatet er fremstillet af en smedet, udgledet ELI-legering (ekstra lav interstitiel) af titanium-
6aluminium-4vanadium (UNS R56401) iht. ASTM F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.
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ENGANGSBRUG

Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.
Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. Vaelg den type og sterrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stette.

Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld veegt eller cdyne eller for stor
aktivitet. X

Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen fo }nta‘d@sning eller -migration.
Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er be et til dette f% .

Beskyt implantater mod ridser og hakning for at foriQdr ncentr ela

K 6@9 stajnger, der kan resultere |
svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte |mplantater
Behandling af anodiserede implantater ka k f e, atfa ndre @\den Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber Iantater {

NI

MATERIALER
Instrumenterne er fremstillet af forske@valitet@titamum, rustfrit stal, aluminium, silikone, Radel og Ultem.

FLERGANGSBRUG 0g ENX@RUG

Instrumenter er be ttil fler rug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende er til
engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patientunder en enkelt procedure.
Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.
Et instrument til flergangsbrug er udelukkende beregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargeres.

Instrumenter til (begraenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begreensetlevetid. Udskift
ojeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.
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VIGTIGT!

e Beskytimplantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.
e | naerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

snavs ikke kan terre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING
&
AN
Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret g em passend ’%a\bannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arb% ontarx@e anordninger.

N S AN
VIGTIGT! @ @6 ’\O

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaereet ge passen dannelse og erfaring. Brug
passende personlige vaememidler(P% daf arbejd kont r@ ede anordninger.
f
med

e Udfor gjeblikkeligt behandlingstrin at beg mikroaglyaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.

. Inspicerimplantaterforkontan
implantater ma ikke behandles®

e Forebyg korrodering afinstrumentet@t inime&takten med oplgsninger, der indeholder jod, klor

Iod‘%ervae bortskaf dem, hvis de findes. Kontaminerede

og saltvand eller andre metalsalte.

o Forebyg beskadigelse af det bes@de ang@serede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med opl@sninger<§§\H'og >9 p)—&cielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling @\@lseredeweta ler kan fa farvertil at falme, men det pavirker ikke
anordningens funkaigQn Q

e Undga rengeringsmidler, der im?eSw der aldehyder, da sadanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske rengoeringsmidler er velegnede til at lasne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral pH.
- Brug en lesning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under rengeringen.

e Folg neje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af rengeringsmidler.

e Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma
ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-
midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt
handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

e Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til brug.

e Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
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EU/mL. Egnet vand kan ogsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA,

MANUEL RENGORING

1.

W N

B

o o

1.

12.

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning® for at minimere sprgjtningen
med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengaringsmidlet kommer i kontakt med al @tlader

Ibledleeg i mindst 10 minutter. \n
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fjerne alle synlige reste a ikke bruges rustfrit stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige ov den.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubb de er n@enked& vaeskespr(ajt

minimeres. 6

Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. %

- Rengerinstrumenterne med alle dele aﬁw mente@dsknt hvis de er konstrueret til
at blive skilt ad.

- Brugen vandstrale til at skylle r soplo nindi \@tllgaengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fijedre, spoler mger, b, ler, fur keereteender og fleksible dele og skylle
evt. fastsiddende snavs ud.

(e

- Betjen beveegelige del fter§e mens s»rubber, sa der sikres, at alle spraekker og

abmngerbhvertﬂgaenge 5@

- Renger omhyggeligt kanylered c¥g sv ngehge omrader ved at bruge en borste af
passende starrelse. x
- Ultralydsbehandl evt. i 10-1 tter m rug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med neutral
pH. Folg anvisningem ra produc Itralydsrenseren og rengeringsmidlet.
Vigtigt: Enhvertidli skad f overfladen kan blive forvaerret pd grund af
ultralydsren ﬂi%ﬂ

Udfer en indleden ylning |$$ t3 minutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet 25
°C til 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerhe alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.

Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

. Udfer en sidste skylningi mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder, som

findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sadanne kan
forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veersaerlig opmaerksom pad kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnudfri serviet.
Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade eftertorreperioden.
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*Manuel rengering blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning
og rensemiddel.

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgaende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Folg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fiernet fra huset.

e Slutfelgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi ellerskylle@:

- 80-0663 Skruetreekkerhandtag med mellem skraldefunktion \

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhandtag meg hurtigudlgsni \
e Termisk desinfektion er blevet valideret* foren Ag = 3 j rved 90 °C).

ndst 5@
*Behandlmgivaskemaskine/desinfektionsapparatbIeE aiNeret for lastedalb®™Rer, der er placeret

korrekt. De anbefalede evalueringer erangiveti E 883-10 fso . ed hjeelp af en STERIS
Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektions g STER olystlc zymatisk vaskemiddel.
INSPEKTION F@R STERILISERING %

e Inspicervisuelt alle anordninge ormal w ng fo ikre, at rengeringen var effektiv. Vaer
saerligt opmaerksom pa alle s»@ gelige d r

- Genbehandl etinstrume is de rren \
- Udskift instrumenter, der ikke ka ores.

e Undersgg implantaterne og mstru foro eskader f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.

e Vurder,om instrumenterne,f gererko en alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer seerligt
opmaerksom pa skruetrae oreho og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skeering eller
indseettelse af implan rder ded kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift ethvert
instrument, der ikk eref gten.

e Inspicer alle skaerekant runder%s grrelse.

- Huvis etinstruments skeerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pa anden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.

e Kontrollérlaesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag rengoeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion, fer du
fortseetter steriliseringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan oge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smeremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
fortynding.

e Fyld systembakker og-vogne helt op igen.
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STERILISERING

e Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Soprg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet eller
anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemmetorring.

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.

e Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligger sikker hdndtering
og forebygger kondensering.

e Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom AI\/II ST79:2017~.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Foremng mme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa b mgssteder (Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in healtffcgre facilities). ST79 2017. Arlington, VA.

*

*
e | folgende tabel vises de validerede* minimums@@tre d es fos a@wa et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10-¢ for systemet

Vigtigt: &
- Steriliseringsparametre gee ranor r dere engjortl henhold til disse
anvisninger og er helt t@rre@ x
Idige, ,nar ordmn% er opbevaret korrekt i Acumed-
numre, e % an e@a ellen.

Sterilisationsparametre

opbevaringshuse med
Parametre for damg <te-ilisatoren med praevakuum
% R-0003

Anatomisk radialhovedsystem:

Delnumre pd

opbevaringskaisg@\ %.’TR—OO@
Tilstand": Q\ x&dpakket
Eksponeringstemperatur: N 132°C
Eksponeringstid: 25 minutter

Tarretid: 50 minutter
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Lasninger Med Anatomisk Radialhoved, Lasninger Med Anatomisk Radialhoved 2:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pd ARH Solutions- | Base: 80-2000
opbevaringshus: Lag: 80-2001
Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
5 b inashus: 80-4042,80-4043
-opbevaringshus: Lag: 80-3641, 80-4068

Delnumre p& ARH Solutions

Tilstand": Indpakket
Eksponeringstemperatur og - | 132°C

tid: 4 minutter @
Eksponeringstemperatur og - | 134°C \\
tid2 3 minutter \'

Tarretid: 30 minutter %

! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbe X passen de cyklu etre, der er anbefalet i disse
anvisninger og i overensstemmelse med nationale beste er. Se P a vvvvvv .net/ifu for sterilisering i stive
Aesculap®-steriliseringsbeh oldere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponerm’mutter ved@

* Sterilisering blev valideret med brug af S% Am Vacar&rlllsamr med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step- mdpakr@

INSPEKTION EFTER STERILISERIN $ @

e Opbevareller brug ikke sterile anordh r, hvis Xr e ertorre.
- Fugt gor det muligt for mikr ismer leve.
- Resterende fugt pa m akke eller Q’uttede produkter efter sterilisering kunne kompromittere
den sterile barriere. 5&
@ og sl rpe kanter.
]

er blevet kompromitte

- Fugt kan korrod K
e Inspicerden sterile% o] tg@ eskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile barriere
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Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
e Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsigtig! 5.4.4
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

LN

Ikke-steril \0\&0 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato \> 514

REF Katalognummer \ t Q’ 5.1.6

V
LOT Batchkode @\ 5.1.5
EC |REP | | Autoriseret repreesentant i DetfEu e F&II@Q EurS e Union 5.1.2

Medicinsk udstyr r\ % 5.7.7
Producent @ 5.1.1

MD

]

& Froer.nstillingsdato. | $ @ 5.1.3
M4 ikke gensterm% \Q 526
@

®

M& ikke gen @g; é 5.4.2

Undga enhver brug, hvis eballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

52.8

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CFR 801.109

seelges af eller efter en laeges ordinering.

Stregkorset er et registreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

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

Diese Anweisungen sind flir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkréfte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landermn
vorgesehen.

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN \'\\

Das Acumed anatomische Radiuskopf-System, die anat Rad|u - osun en und die anatomischen
Radiuskopf-Losungen 2 und Zubehdr sind spezifisch tvv elt fur ( Q rsatz d dluskopfes fur

hmer p|tat verrmgerter Bewegung
am radiohumeralen und/oder proximalen radiouln&en elenk lenkz ng und/oder Subluxation,

Resistenz gegenlber konservativer BehandluQ en pri satz iner Fraktur des Radiuskopfes,
(3) symptomatische Folgekrankheiten nac opfr ISIOﬂ nach einer fehlgeschlagenen
Radiuskopf-Arthroplastik. &
Die Prothese ist zur Presspassung Zeme n vorg%&e

0

KONTRAINDIKATIONEN \
o Aktive oder latente Infektion $
e Sepsis

e Unzureichende Quantitat ot@ualltat Q@ochens Osteoporose
o Weichgewebe- oder Met pfind

e Patienten, die nich% der ?@ er Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

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

Lockere Fixierung und/oder Lockerung

Belastung, einschlieflich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

Operation

Belastungskonzentrationen

Belastung durch Gewicht, Traglast oder ibermakige Aktivitat

e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
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e Nerven-oder Weichgewebeschdaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder-beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermalkkigen Belastungen, Ubermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen Arzt
bestimmt.
e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nichterneut

sterilisieren. Die Sterilitédt und Sauberkeitdes Implantats kann beeintrachtigt bzw zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acu meldetwerden.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden n Sie das Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwyendet werden und friiherer Belastungen
kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instrumen @

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Geﬂ‘ rkrtls bmessgrggn und Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instrume iC iede gestellt kdonnen.

o Keine chemischen Desinfektionsmethoden anw% e Ruc@e Dampfsterilisation
beeintrachtigen kdnnen.

e | Ocherim Gehduse oderin den Beh'altert locki .B.mi ‘etten da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisatio rachti @

e Schrauben, Haltestifte, Klrschner— uhrun rhte, S@wstrumente und dhnliche Vorrichtungen
kénnen scharf sein. Es misse kenha ahren%r hrensrichtlinien und/oder staatlichen
Vorschriften fur die ordnungs e Ha beliNng und gung von scharfen Gegenstanden beachtet

werden. E

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE $

M&gliche unerwiinschte Ereign onnen s n:
e Schmerzen, Un erabn male Empﬂndungen Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder b nekr chenresoeron oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eings Impla der eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von dbermafkiger Aktivitét, langerer Belastung des Gerats, unvollsténdiger
Heilung oder tibermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgeulbt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

o Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdérperreaktion infolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit)
unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgenin einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg
muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem
Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschliellich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der méglichen unerwiinschten
Ereignisse dervorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf, dass
Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed oder eine
zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. Weit ﬁ@ ationen finden Sie in
der Publikation ,Acumed Implants in the MR Environment® (Implantate von Ac der MR-Umgebung) unter
www.acumed.net/ifu.

0
LEBENSDAUER
e Die Prothese wurde unter standardisierte ' gungen ,um mdestlebensdauer von 1
Million Zyklen nachzuweisen. Dies kann K als d|e dauer tienten sein. Die tatsachlichen
Einsatzbedingungen kdnnen die Lebs <{§ der P e bee
e Die Lebensdauervon Instrument on derVervvendung Handhabung und
Aufarbeitung beeinflusst Die EjgQ on Instr en zu rfachvervvendung muss wahrend der
Uberpriifung vor der sterilisati’wer’tet
o Sterile Teile kbnnen bis zu de fd& ang en Verfallsdatum implantiert werden.
STERILITAT
e Implantate und Instrumente nen Iau e auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt

werden. %
e Unsterile Gerate mus N der @vdung sterilisiert zu werden.
t

e Steril gekaufte und tgestels\ ate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
ein Mindestmaf an Sterilitatssicherfeit von 10-6 zu erreichen.

IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Das Radiuskopf-Implantat wird aus einer Kobalt-28-Chrom-6-Molybdan-Knetlegierung (UNS R31537) gemafs
ASTM F1537 hergestellt.

e Das Schaft-Implantat wird aus einer weichgeglihten Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-ELI-Legierung (UNS
R56401) gemalk ASTM F136 hergestellt.

e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.
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EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikettangegeben.
Einwegimplantate durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

MATERIALIEN \

Flreine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut sein.
Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -grofke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen feste it angemessener
Unterstltzung am besten entsprechen. ®

Die Implantate sind nicht fur Belastungen durch Vollgewicht, Traglast od u e mafélge Aktivitaten

ausgelegt @
Eine unsachgemalke Auswahl oder unsachgema& €rung d¢s ats kaan die Moglichkeit flr eine
Lockerung oder Dislokation erhéhen. 6

Implantate dltrfen nur dann kombmlertwerden ie fur orgesehen sind.

Implantate vor Kratzern und Emkerbungen um ngsko t|onen zu vermeiden, die zu

einem Versagen flihren kdnnen.

Die Verunreinigung mchtverwendet atev h m.

Die Farbe von eloxierten Implant 5|Ch imLa de rch die Aufbereitung verandern. Diese
E aften der Implantate.

Farbanderung hat keinen Emﬂb ie mec

Q)

)

tan-, Edelstahl-, Aluminium-, Silikon-, Radel- und Ultem-

GUltegraden hergestellt

Die Instrumente werden Q\@Schledh

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur ein Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und bei
einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine begrenzte
Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine
unzureichende Leistung festgestellt wird.
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Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Instrumentenversagen fihren kdnnen.

In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaRige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen und
verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverldssige Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitungtransportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht

verwendeten Implantate vermieden wird. ‘\0
&

AUFBEREITUNG

WICHTIG @

ﬁ : é . f\
Wichtig: Das Personal, das die Aufbere|tung urc rt, mus rch ent nde Schulungenund

Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert s erArm ersc n Geraten muss eine

geeignete personliche Schutzausrist % getra den

Die Aufbereitungsschritte umg d dur@rén u %roblelle Wachstum einzuschranken und die
Wirksamkeit der Sterilisation zu maximi K
Die Implantate auf Kontamination du ut ode@ébe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorg ntamind plantate durfen nicht aufbereitetwerden.
Instrumentenkorrosion verh| ern, indel takt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Me lzen m| \ert wird.
Die Beschadigung de enden xalsch|cht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losunge%é inel von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder trlum d enthalten.
Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l16sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermaoglichen.

Die Anweisungen des Herstellers beziglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
Geréte, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
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und/oder staatlichen Vorschriften fur die ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handeltes sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und anorganischen
Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in nationalen
Arzneibuchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG 0\&0

1. Die kontaminierten Instrumente unter flielkendem kalten,Brauchwasser Ulen, umeine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nurz& algebra@aesﬁm sipd.
3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzyml g egen, biggieyVollsta ehgetaucht sind, um das

Versprihen der Losung zu minimieren. ¢

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit d ungs . it alle @Tléchen in Kontakt kommen
kann.

5. Die Instrumente mindestens zehn n einwgl lasse

6. Dielnstrumente mit einer Burst en Borgte schruﬁb&w um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien oder an chleifgi®el verwenden, da ansonsten die Oberflache
beschdadigt werden kann. é o
- Falls maglich, die Instrum®sste abs en,w r@vollstandlg untergetaucht sind, um so das

Versprihen von Flissigkeit zu miglNieren.
7. Einige Instrumente erfordern mog| eise b\% ere Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mit geldst enrei ie Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

wenn sie zur Demonta bestimmt
-  Miteinem Wassers Reinig osung in schwer zugangliche Bereiche spulen, beispielsweise

Passflachen, Fe chen ch ohrungen, Blindlocher, Rillen, Schneidezahne und flexible
Teile, um darig.eiNg chl erschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Teil ahren bschrubbens bewegen unddrehen (falls erforderlich), u

sicherzustellen, dass alle Spalten erreichtwerden.
- Kandulierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Burste in geeigneter Grolke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die Ultraschallreinigung
verstarkt werden.

8. Eine erste Spllung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.
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10. Eine abschliekende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfihren, um Mineralien
und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen zur
abschliekenden Spulung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen den
Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) aussptlen.

1. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Tuch
entfernen.

12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die Geréate
konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger

validiert. 0

*
WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - T %CHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuel inigung. Imgjzuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfihren. Die automatj igung ertei m’anuelle Reinigung.
Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des R g s- undﬁs ektions®erats befolgen.
e Die Gerdte mit einem Standard-Reinigungs- ynd t ische@ fekti usin einemReinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das enkE 883- 1 N ISO 15883-2 oder

gleichwertigen nationalen Normen ent
e Alle Implantate entfernen, wenn eine
e Alle vom Gehause entfernten Be
e Die folgenden Instrumente an
anschlieRen: . @
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mit \
- MS-3200; Groker kanulierter S erscx@chraubendrehergriﬁ
e Diethermische Desinfektion wurde\®¥ Ap > 30QQ0 (Mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

&
Oy &

berei
tor- ode Ianscl‘® der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

* Die Aufbereitung im Reinigungwd Desin erat wurde flur voll beladene Schalen mit allen Teilenin
geeigneter Weise validiert, w. ie emp en Bewertungen gemaf EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS Relians re Reingungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X

Enzymatischem Reini dgrc\® ihrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprifung der Geréte bei normaler Beleuchtung durchflihren, um sicherzustellen, dass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.

e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.

e DieInstrumente fir den ordnungsgemalkken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbindungsmechanismen
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie Instrumente zum Schneiden und
zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion
durchfuhren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung dberprtfen.
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- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter Schneide
ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tGber die Kante kann helfen, Absplitterungen undRisse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemafken Betrieb zu gewadhrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern. Keine
Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation beeintrachtigen
konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zur Dampfsterilisation vorgesehenist. Das Schmiermittel gemalk den Herstelleranweisungen
verwenden. Wenn eine Verdunnung erforderlich ist, kritisches Wasservervvenden

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen.

STERILISATION \,\

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynam|s t{& urchfuhren
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidun |ch fohen
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nich hlen
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungs es St mc@rschntten wird, wenn mehrere
Sets oder Geréate sterilisiert werden. &
e Die Behadlterdirfen nicht gestapelt w von Dampf unddie Trocknung
behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstell saé& ten und die ordnungsgemafe Installation,
Kalibrierung, Gebrauch undf Wagun®Sich
e Die sterilisierten Artikel musse umtemperaturabkuhlen Dies ermoglicht eine
sichere Handhabung und verhlnde | ung denswasser.
e Die aktuellen Richtlinien zur bevva ethode lten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017%.
* Association forthe Advancement of |ca| In t ntation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). sender n zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungea(%rehens ide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:201 N to

2\
¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ flir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur flr Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden und
grtndlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerate ordnungsgemal in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehélters:

Unterteil: TR-0003
Behalterdeckel: TR-0002

Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 25 Minuten
Trocknungsdauer: 50 Minuten

QR;')SO'”;iO”S I Unterteil 804&) .
ut ewahrungsbehélter- Behalter 20016
Teilenummern:

ARH Solutions 2
Aufbewahrungsbehélter-
Teilenummern:

80 -4040, 80-4041,

641, SQé

Bedingung":

Parameter des Vorvakulgm-
Dampfsterilisators:

Parameter des Vorvakuum-

D ampfsterilisators2: i
o x 30%@

! Sterilisationsverpackunges @ eres Z \'/erwenden das fur die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den na Bestim n entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren

Trocknungsdauer:

Aesculap® Sterilisati altern

2 Die Gerate sind mit einer Exposition§18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der KimGuard
KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nichttrocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen tUberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
e Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3
A Achtung 5.4.4
STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12

Unsteril 0\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum \> 514

.
REF Katalognummer \ Q 5.1.6
M .\

LOT Chargencode

EC |REP Bevollmachtigter Vertreter in |schen @Qﬁ@schen Union 5.1.2

Medizinprodukt n % 5.7.7
Hersteller @ 5.1.1

Herstellungsdatum $ 51.3
&
Nicht erneut stenk@ \Q 5.2.6
\e?,

54.2

Nicht verwenden, wenn dieWerpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadigt ist

® | ®LK|S

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only g 9

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

-
© erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitdt verantwortlich

ist.
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O8nyieg xpnong

> UCTNHA AVATOUIKNG KEPAANC KEPKISAC, AVOEIC AVATOMIKNG KEPONIC KEPKISAC,
AVGCEIC QVATOUIKNG KEPANIC KEPKISAC 2

O TTapoLoeC 08NYIEC TTPOOPIZOVTAL YIA TOV XEPOLPYO TTIOL EKTEAEL TNV €MEUBAON KAL TO

LTTOOTNPIKTIKO TTPOCWITIKO EMAYYEAUATIWY LYElag. Ot odnyieg otnv EAANVIKN YAwaooa (EL)
TTpoopidovtal yla XprnoTeG o X WPEC OTTOL OUIAOLVTAL TA EAANVIKA.

MEPIIPA®H

TA EUPLTELUATA KAL TA EPYANELA TNG AVATOUIKNG KEPAANC KEpKISaC Tnc Acumed éxouv oxedlaoTel yla tnv
QVTIKATAOTACN TNG APOPIKNG ETIPAVEIAG TNC KEPAANC TNG KEPKISAC.

N\
ENAEI=ZE> XPHXHX \'\

To AQVATOUIKO OLOTNUA KEPAANC KEPKIBAC, Ol AVOEIC AV Kecpa%Q DKISacKal Ol AVOEIC AVATOUIKNC
KEPAANC KEPKISAC 2 TNG Acumed Kabwe Kal Ta avTIgRoLY Clp€7\K vg xouv&hora gIbIKa VlCl )
K

AVTIKATACTAON TNG KEPAANG TNG KEPKIBAG AOYW €K wv pqu QVATTN PV TTOL EXOLV WC

ATTOTEAECUA TTOVO, KPLYO KAl LEWUEVN Kivnon oWV aI0pw 8ag-B 1OV /KAl OTNV €YYLG
APBPWON KEPKISAG-WAEVNC UE: KClTClOTpO(DF]@D pwon NUIEEd on, aVTIoTaon G€ CLVTNENTIKN
ayu cpa)\n OKISAG, (3) ZUUTTTWHATIKA

Beparreia, (2) ApXIKN AVTIKATAOTAON UETC
EMAKOAOLOA LETA ATTO EKTOWN TNGKE
APBPOTIAACTIKI OTNV KEPAAT TNC K8

H mmpoBeon mpoopilstatva orepe EEVO wen N ue&ra

ANTENAEZEIS && \{b

e Evepyocn Aavbavouoa AOLqun

G KSpK Avae NON LETA ATTO ATTOTUXNUEVN

e 2nYn

e AVETIAPKNG TTOCOTNTA q@m 00 Teonopwon

e EvawoBnola uQAQK% Q
e AcBeveic o Sgv iV poeuus& V VAL IKAVOL VA AKOAOLONGCOLV TIC 08NYIEC UETEYXEIPNTIKAC

PppovTidag

NMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TIPODYAA=EIX
Mposboroinon:

e HBeparreila ) To EPPUVTELLA UTTOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL va slval kal apvidia, we
EMAKOAOLOO TWV EENC:
- XaAhapn kaBnAwaon f/kal xahapwon
- Katamovnon, mepapBavopEVne KATAmovnong amod akaTtaAANAN KAUPN TOL ERPLTEVUATOC KATA TN
SIAPKELT TNCG XEIPOVLPYIKNC EMEURAONG
- YUYKEVTPWOEIC KATATTOVNOEWV
- Katamovnon sEattiac popTtiong Bapous, pOopTIoNG POPTIOL N LTTEPROAIKNAC SPACTNPIOTNTAG
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Tuxov aoTtoxia sival MOavoTEPN €AV TO ELPLTELHA LPIOTATAL AVENHEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNHEVNG
TTWPEWONC, ATTOLCIAC TTWPEWONG N ATEAOLE ETTOLAWONCG. TLXOV ACTOXIA Elval TIIBAVOTEPN €AV 0 ACOEVNG
8ev AKOAOLOEL TIC 0BNYIEC LETEYXEIPNTIKAC PPOVTISAC.

TuxOV BAGRN VELPWV 1 LOAAKWY LOPIWY UTTOPEL VA VAl TO AMTOTEAECHA TOL XEIPOLPEYIKOL TPAVUATOG
TNC MapoLolac ERPLTEVHATOC.

Tuyxov Bpabon 1 NULa epYAAEIOL, KABWC KAl IOTIKA BAARN, UTTOPEL VA TTPOKVLEL OTAV VA EPYAAEID
LTTOBANETAL O LTTEPROAKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LITEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KQl X PNOLLOTTOLEITAL LLE AKATAANAO TPOTTO 1 YId [ eVEESEIYUEVN XPNON.

TA EUPLTELUATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPAHOPPWON N/KAL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV TTIPOROAN
AVATOLIKWY SOUWY O AKTIVOYPAPIKECS ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

AdE10 AOKNONG EMAYYEAUATOC.

Mn XPNOIUOTIOLEITE KAl NV ETTAVATTOCTEIPWVETE ELPOTEV LA TTOL napsx% TElPA CLOKELAGIA KAl
TOUL OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL CNUIA. H OTEIPOPTA UTTOPELV lakLBELOEL KaL N
KABaPOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL Va ival aBe @Awor@weuqom TTOL €XEL LTTOOTEL
{nuia otov Slavopea oag r otnv Acumed.

Mn XPNOCILOTIOIEITE TO OTEIPO TIPOIOV UETA TNV o F]VlCl 7\r] Y/QT V ETIKETA TOL TTPOIOVTOG,
MnV rmavaxenolLOTIOIEITE XEPOLPYIKA £pYCRELa NC X P o o) spyaé OpPElVa aoToXNOEL AlpVIBIa,

WE EMAKOAOLBOO TTPONYOLLEVWIV KGTGW@@:
MnV akoVICETE TIG HOTEC TWV Tpurrav%

TTPOPIA TV SIATAEEWY ALTWV &t
POapsl To epyalsio. %
Mn XPNOLOTIOIEITE XNUIKEG u DUC ar@q ne KQ&] XNUIKA KATAAOITTA UTTOPEL VA ETTNPEACOLY
TNV ATTOCTEIPWON UE ATHO.
Mn (pPACCETE OTTIEG OTN ONKN 1 0TO oug, \ a&swuq LLE ETIKETEC, KABWC ALTO UTTOPELvVa

Kal

ETTNPEACEL SLOUEVWG TN BIEICSLY awo ' V ArrooTElpwOn.
O Bidec, Ta kapPla TLTTIOL Cac, % irschner, Ta 08nya cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEIX KAl Ot
at £

TA EUPLTELUATA KAL TA EPYAAEIC TTPOOPICOVTAL ATTOKAEICTIKA YIa srrows)\ucws noN armo [ATPO UE

cd

Ol &QOTQOSlC Kdl Tta yewuemtm
ng on A

pOUV Va arrokatactabovy OT[QE Kal

TTAPOUOIEC SIATAEELC urrop vat Tnpeite TIC S1IAad8IKAGIEC TOL VOCOKOLEIOU, TIG
KATELOLVTNPIEC OBNY) sc pcuquggin [ TOLG KPATIKOUVC KAVOVIGHOUG VI TOV CWOTO XEIPICHO KAl TN
(

owWoTN armoppun TWv npwgo\@ HEVWV.

ANEMIOYMHTA 2YMBANTA

Y tameava avermdounta cvpBavia cuykataAéyovral tTa ENG:

Movog, svoxAnon r duoalodnoieg, BAARN VEVPWIV I LAAAKWY HOPIWYV, OOTIKNA ) IOTIKN VEKPWON, OOTIKN
EMavappOPNaon 1 AVEapKN G ETOLAWON eEAITIAC TNG TTAPOLOLAC ELPLTEVUATOC N AOYW TOL
XEPOLPYIKOL TPAVUATOC.

©pabon eUPLTELUATOC, AOYW LTTEPROAKNC SPACTNEIOTATAC, MTAPATETAEVNC POPTIONC TNC SIATAENC,
ATEAOVC ETOVAWONG I LTTEPBOAIKNC AOKNONG SVVAUNG OTO EUPUTELUA KATA TNV El0AYWYH ToL. Mropel
Va OLUBEL HETAKIVNON N/Kal XAAGPWGCN TOL EUPLTELUATOC.

AMO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOUV UTTOPEL VA TTPOKVLEL ELAICONGCIA O LETAAG, KABWG KAl IOTOAOYIK),
AAAEPYIKNA 1 QVEMBLUNTN AVTISpach EEVOL CWHATOC. AVATPEETE OTO £yypapo Hac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yla TNV evalcBnaola oTa LETAAQ) oTnV Tormobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOCMEPEL LA ) TTEPIOCOTEPEC XEIPOLVPYIKEC TEXVIKEC YIC TNV TTPOAY WY TNE AoPANOVC Kal
ATTOTEAECUATIKNC XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTNHUATOC. ZUUBOLVAELBEITE TIC XEIPOULPYIKEC TEXVIKEG LAG OTNV
TornoBsoia www.acumed.net.

¥ N HAVTIK GNUEIWON: O XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPIEXOLY ONUAVTIKEC TTANPOPOPIES YIA TNV
AOPAAELC.

2 NUAVTIKY oNUEiwon: Ta EpYAAEId KAl TA ELPLTELUATA TOL TIAPOVTOC CLOTHUATOC TTPOOPICoVTaAl VA
XPNOOTTONO0LV ATTO KATAAMNAC EKTTASEVLLEVOUC KAl EEEIBIKEVEVOLE XEIPOLPYOLC OE TTEPIBAAOV
XEIPOLPYIKNC alBovoac VOCOKOUEIOL. Mplv ard Tn Bgpareia, 0 XEPoLPYOC BA TTPETEL VA EXEL
HEAETNOEL KAl KATAVONOEL TIANPWC OAEC TIG OBNYIEC, KABWC KAl VA EXEL svr] V&L TOV aoBevn yla
orrmeo&m'rom OXETIKEG IATPIKEG TTANPOPOPIES rrapexovmt OTO TIAPOV, TT \( VOUEVWV TNG
XPNONG, TWV TTEPLOPICLIWY, TWV KIVEUVWY (gvN uepwostc 1A TNV ACPAAE g%\a WV TOavwyv
QVETTIOVNTWYV CLUBAVTWV TNG TTPOTEWVOLEVNC eepcm

*
NMAHPO®OPIEX AZOAANEIAY 2E MNEPIBAAAON AlE @ KOYZY ZMOY
TA EUPLTELUATA EXOLV LTTORANOEL O EAEYXO V Cl TOUL plBaMov QATTEIKOVIONG
LayvNTiKoL cLVToVIoHoL (MR). I'a meplocoTte poq)o uBou Tr] 6r]uoou€uor] nag «Acumed
Implants in the MR Environment» (Ta epo o€ rr 7\ov ATTEIKOVIONC HayVNTIKOV

OLVTOVIOHOL (MR)) 0TNV TOTOBEGIA WV,

AIAPKEIA ZQHX O 6

e HmpoBeon €xel eheyxBei os ﬂpOTUH@UEVS sc TTPOKEIUEVOL VA SIAMOTWOEL Uia EAAXIOTN
WPENUN Siapkela Cwnc TNG TAEN smrouu L KUKAWV, SIAPKELC TTOL UTTOPEL VA Elval LUKPOTEPN
aro TN SiapKela Cwne Tou Qoes—:v .01 rrpa TIKEC OLVONKEC XPNONC EVEEXOUEVWC ETTNPEATOLV TNV

eneEepyaoia. Kata T 1A TOVEREYXOL TPV ATTO TNV ATTOCTEIPWOT, B TTPETTEL va AEIOAOYEITE TA
£PYAAEL TTOAATA C TNV KATCAAANAOTNTA TNG KATACTACNC TOLC ArTOCTEPWON
e TAOTEPA HEPN UTTOPOLV VA ELPUBELOOVV £WC TNV NUEPOUNVIA ANENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

WPEAILN SlapKkela CwNC T 0Beonc,
e H&iGpkela Cwne Twyv @ TTOAAC xpnosu)v €1N peaZeTcu aro TN xpnor] TOV XEIPIOLO KAl TNV

2TEIPOTHTA

e TAEUPLTELHATA KAL TA EPYCAAEID UTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE 1N OTEIPA, OTTWC LTTOSEIKVVETAL
oTNV STIKETA.

e OLun OTEIPEC SlIATAEELC TTPOOPICOVTAL VA ATTOCTEIPWOOLV TPV ATTd TN XPNOoN.

e OL8IATAEEIC TTOL AYOPACTNKAV KAL TIAPAANPONKAV OTEIPEG EXOLV EKTEBEL O La eAaxiotn 6on
akTivoBoAiac yappa 25,0 kGy, TIPOKEILEVOL VA ETIITELXOEl Eva eEAAXIOTO EMIMES0 SlACPAEAIoNC
oTEPOTNTAG 100 pe 10°6.
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EMOYTEYMATA

Y AIKA

e TO gUPVTELUA TNC KEPAANC TNG KEPKISAC KATACKELATETAL ATTO KATEPYACUEVO KPALA KOBAATIOL-
28xpwpiov-6poALBSaviov (UNS R31537) cbpgpuwva pe To mpoturto ASTM F1537.

e TO EUPVTELUA TOL CTEAEXOULG KATAOKELAZETAL ATTO KATEPYACHEVO AVOTTTNILEVO KPAA TITAVIOL-
6alovpviov-4Bavadiov ELI (EApETIKA XAUNANAC TTEPIEKTIKOTNTAC 0 Siausoa otolxela) (UNS R56401)
oLUPWVA PE To TTPOTLTIO ASTM F136.

e [1a TN XNUIK COVOEOT TWV LETAMIKWY ELPLTELHATWY TNC Acumed, CLUBOVAELBEITE TO £YYPAPO LAC
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia TNV evalcdnoia oTa HETAANQ) 0TV TormoBeaoia
www.acumed.net/ifu.

M IAMIA XPHEH &\0

e Taeu@PLTELUATA TTPOOPICOVTAL YIA HLIC XP1ON HOVO, OTT Urro6eu<v08a V ETIKETA.

VA ALENOEL TOLC KIVEVLVOLC

1

e MnvV €MAVAyPNOILOTIOIEITE EUPLTELUATA HIAC XPNONE, avTo
aoToxXIaC Kal S1acTALPOVEVNG ETILOALVONC. & 9’
e AmopplTe KABE N XPNOILOTTOINHEVO sucpbre@u EXEL s—:m@fv@siu N 10TO avBpwToL. Mnv

LTTOBAAETE O€ €MeEePYATia TA LOAVOUEVA eNPLTWILLATAL @ 6\

>HMANTIKH HMEIQ>H O @ é

e [1DOKEIUEVOL VA EEACPANOTEL L @ﬂc Kal soucnw'q&onon, 0 XELPOLPYOC TTPETEL VA VAl
ISLATEPWC EEOIKEIWIEVOC LE TO %suua, T% 050V TNV TOTIOOETNON TOL, TA EPYAAEIQ KAL TN
OULVIOTWUEVN XEPOLPYIKN TE @ é

. . * . . , .

e OLPUOIKEC BlaoTdoelg Treplopedy Ta Twv &?ﬁuuaw)\/. EmMAEETE TOV TUITO KAl TO UEYEB0G

TOL EUPLTELUATOCTTOL AVTATIOKPIVE TRXCAVTE % TTAITACELC TOL ACBEVOUC YIA OTEVI EPAPHOYN

Kal oTaBgpr €8paaon e EMAPKN L En.

e Taeu@LTELUATA SEV EXOLV oxe&i yav TEXOULV TIG KATATIOVNOELC TTOL TTPOKUTTTOLV ATTO TTAN PN
POPTION BAPOLG N ATTO POPFON POPTIO 10 LTTEPROAIKN SPACTNPIOTNTAL

e H akatGAANAN smAoyn n IAANAN )TELON TNC SIATAENG UITOPEL VA ALENCEL TNV TMOavoTNTA
YOAGPWONG N HETaKivET

e Naouvdudalete gpt LRata y&c’)@a av avTa PooPIlovTal YIa TOV €V AOYW CGKOTTO.

e [1p0OOTATEVETE TA EUPLTELLATA WO XAPAYEG KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV CUYKEVTPUWOELG
KATATOVAOEWV, Ol OTTOIEG UTTOPEL va 08nyrcoLY O AoToXIA.

e [1pOAGBETE TLXOV AEPWLA TWV [N XPNOULOTTOINHUEVWY EUPUTEVUATWV.

e TO XPWHA TWV AVOSIWHEVWY EUPLTELUATWY UTTOPEL VA AANAEEL LE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepyaolac. ALTN N AAAay XPWHATOC 8V €TTNPEACEL TIC NXAVIKEG IBIOTNTEC TWV ELPLTEVHATWV.

EPIAAEIA

Y AIKA

Ta pyaAsia KATaokeLATZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLHIVIO, CIAIKOVN, Radel kat Ultem
Slapopwyv Babpwy.
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TATIOAANANAEX XPH2EIX kau A MIA XPHXH

e Taepyaleia TpoopllovTal YIA TTOAAMAEC XPNOEIC EKTOC €AV LTTOSEIKVOETAL OTNV ETIKETA OTL VAL VLA Ll
XPNon Hovo.

e Taepyalsia plac xprong mpoopllovtal va armopeimTovTal LETA armo T XPron o€ évav Hovadiko acBevn
KATA TN SIAPKELQ piac povadikng emepBaonc.

e Mnv €MavaypnOoLLOTIOIEITE EPYAAELQ UIAC XPNONC, KAOWC ALTO UTTOPEL VA ALENCEL TOLG KIVELVOULG
aotoxlac Kat 8lacTavPoVIEVNC ETILOALVONC.

e Ta epyalsia TTOAATAWY XPrOEWV TTPOOPICOVTAL ATOKAEIOTIKA YL XPrON O Evav Hovadikd acBevn kal os
LA lovadIkn eMEBacn, KAt KATOTTV AraltoLy ereEepyacia.

e Ta epyaAsld TOAATTAWY (TTEPLOPICHUEVWV) X PNOEWY, OTTWG TA TPLTTAVIA KAL Ol SIELPLVTNPEC, EXOLV
TTEPIOPIOUEVN BLAPKELa CWNG. AVTIKATAOTIOTE AUECWC OTTOLO8NTIOTE EPYAAEID TTOANATIAWV XPNOEWV
sppaviCel averapkn armodoon.

e Ta epyaAsia TTOAATAWY XPHOEWV TTOL [0WE EXOULV EMILOALVOEL LE TTAPAY %& C HETASOTIKAC
omoyYwd0ou¢ eykepalorabelag (TSE) Sev smtpenstal va unoBdMovml% £PYAOLA TIPOKEIUEVOL VA

gravay pnoornoin8ouy. @ @
S HMANTIKH SHMEIQZH & Q ?.
T T T T T T ’ 1 1 T
e [MpootateVETE TA EPYAAELa ArmO XAPAYEC Kal e@;, WOoTE QOTFEQ@J OV GUYKEVTPWOELG
KATATTOVNOEWV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA 08N Yr o% | é %
e KOVTA OTO ONUELD XPNONC: YKOLTTIOTE TO@ a

OTTOL d% EPYAAEIQ KAL TTPOAAPBETE TO
OTEYVWHA TWV akabapolwy. Eival SE% SLOK LTTORA og aglommotn enegepyaoia ta

i

EPYAAEIQ LE AKABAPOIEC TTOL lva oL € TEYVW ETAPEPETE TA HOALOUEVA EPYAAELQ
yla emeEepyaocia 600 To 60vmc’>v@>opérsp £1n Xxp &Y TOULC.

e AMOQUYETE TNV MAPATETALE N TWV OVE lwv #Y.0 Kal aAaTtoLxa SlaAduaTa.

e O XEIPIOUOC KAl N UETAPOPA T KABa, epya)\@péﬂa va YIvovTal UE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL

TNV EMUOALVON OTTOLWVSNTOTE N XP 0 Olmé\ YOAEIWV.

=EPIrAZIA

N\ _ A~

¥ NUAVTIKY) ONUEWwonN: ﬂpoouWnc eneEepyaolac mperel va ival ESIBIKEVEVO KAl VA EXEL TNV
KATAAMNAN ekraidevon Kat prepia. Otav epyAleoTe UE LOAVOUEVEC SIATAEELC, VA XPNOILOTTOLEITE
ATOIKO TTPOCTATEVTIKO EOTTAIGHO (PPE).

>HMANTIKH XHMEIQXH

e [EKTEAE(TE QUECWC TA BALATA EMEEEPYATIAC, WOTE VA TTEPIOPIOTEL N AVATTTLEN HIKPOBIWYV Kal va
LLEYIOTOTTOINOEL N ATOTEAEOUATIKOTNTA TNC ATTOCTEIPWONG,

e EASYETE TA EUPLTELUATA YIA ETMUOALVON HE AlUA N LOTOVE KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TEPIMTWON ALTr. Mnv
LTTOBAAETE O€ €MeEePYAOIa TA HOAVOUEVA EUPLTEVUATA.

e [1pOAGBETE TN SIABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTIOIWVTAC TNV ETTAPI TOLC KE SIAAVUATA TTOL
TTEPLEXOLV LWSIL0, XAWPLO, KABWC KAl XYAWPIOLXO VATPLO I GANA GAQTA LETAANWV.

e [1pOAQBETE TNV KATACTPOPN TNE TTPOCTATELTIKNG 0TORASAC AVOSIWONC TWV EPYAAEIWV ATTO AAOLUIVIO,
ArroPELYOVTAC TNV EMAPN TOLC HE SICAVLATA HE TILEC pH <4 Kal>9, 181KA €AV ALTA TTEPIEXOLY
AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VaTpPIoL.
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e HemavahapBavopevn smeEepyacia AvoSIWHEVWY LETAMWY UTTOPEL VA 08NYNOEL o€ EEBWPLACHA TWV
XPWHATWY, AANG aLTO Sev mnpeddlel TN AstTovpyla TN Slatagnc.

e ATTO(EVYETE TOLC KABAPIOTIKOVLC TTAPAYOVTEC TTOL TIEPLEXOLY AASEDSEC KABWC UTTOPOLV VA
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TINEN TWV TTPWTEV WY (KABAAwanN).

e Ta ev{LUIKA ATTOPPLTTAVTIKA EVALTTOAD KATAANAQ YIa TN XAAAPWON TWV PUTIWV TTPWTENVIKAC BACNG.

- XpNOOTTOIEITE eVCLUIKO ATTOPEULTTAVTIKO UE OLEETEPO PH.
- Xpnolporoleite SIaALUA XARNAOL ApEIoHOoL, TTOL 0AC EMTEEMTEL VA BAETETE TN SIATAEN KATA TN
SIAPKELT TOL KABAPIOLOV.

e AKOAOULBEITE TIIOTA TIG O8NYIEC TOL KATACKELAOTN AVAPOPIKA UE TNV ACPAAELD, TN POAAEN, TNV
QAVALEIEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOL, TOV XPOVO EKBEONC, TN BEPHOKPASCIA, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV
armoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e OLS8IATAEEIC TTOL (OWC EXOLV ETUOALVOEL LE TTAPAYOVTEC TNG LETASOTIKNAC OTTOYYWE0UG
eykepahorabelag (TSE) Sev emtpenetal va TToRBAANovTal O€ eTeEepyacia oL TE va
gmavaypnotporolovvtat Ot TTapoLosg 08nyieg enmeEepyaaiac v ival KATe C yla TNV adpavortoinon
TWV nqpavévrwv ™ TSE. Tn pehs TIC 6La6u<c10[sc TOL VOOOKousiou TIC % T PIEC 08NYIEC TNC
TTPAKTIKAG /KAl TOLG KPATIKOVUE KAVOVIGHOUG YIA TOV CWOTO XEIPIOHO K Wg\ oTn anoppyn Twv
Slata&ewy TTOL (OWC £XOLV ETTILOALVOEL e TTapayovT c TSE. @

e Nepd Siktbou Siavoung Otav ol odnyiec opiCouv T gpoL L SlAVOUNC, AVATPEETE OTO
rrpéwrro AAMI TIR34*. To vEPO BIKTLOV &avour'] VORKATA K o vepo KoWNTapexetal amo TIC
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOEIC LEPELONC N TOVEPO TN LPNG, G)\)\Cl%pa va@ o@ Bel emmAgoV Katepyaoia
TTPOKEILEVODL VA VAL KATAAANAO YL xpr]or]

o Kplomo vepo: Otav ol o&nylsc opLCouv plOl ou c1v 8 oTO rrpéwrro AAMI TIR34*.
To KpIOIO VEPO EXEL LTTOCTEL uech\r] QOlCl K lrro7\u ﬂspLSKTLKomTQ Og 0pYQVIKA Kal

avopyava oTolxEla e mmimedo v LV v Kcm/g 0 EU/ ClTCl?\?\ﬂ?\O VEPO UMopEl €MMionc va
TTPooSl0pICeTal EI8IKA O €OVIKE SGVLK OTULTTA KAl OE VOOOKOUEIAKA TTPWTOKOAAAL.

* Association forthe Advancemen@
EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv emavenee€pya

medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)20

QaKOoTTOl
calln @tatm ) (ZOANOYOC yia TN BEATIwWoN TwV AT pIKWY
TEXV OV TTpolovVTWY (Water for the reprocessing of

rhngt\%

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMO

1. EkmAbvete Ta uo?xuoue @y aa Ka%&) TPEXOUVLEVO KPLO VEPO SIKTLOL SIAVOUNG TTPOKELILLEVOL Va
HelwBoLV ol adpol € KOl PL,

AToppIPTE TLUXOV nomo% a s—:py(ﬂ\sia TTOL TTPOOPICOVTAL YIA [ia Xpnon Hovo.

TOomoBETAOTE TA HOALOUEVA EPYWAEIQ OE EVCVUIKO SIGALHA* PE TPOTIO WOTE VA ELBLBICTOVLV TTANPWC

TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTTONOEL O PEKACHOC e SIGAL AL

4. EvepyoroloTe OAA TA KIVOLHEVA UEPN WOTE VA KATAOTEL SLVATA N EMAPT] TOL ATTOPPUITAVTIKOU UE ONEG

TIC ETTPAVEIEC.

Epmotiote yia 8eka (10) AeTTTd TOLAAXICTOV.

6. TpWPTE TA EPYANEID XPNOILOTIOIWVTAC LA BOVPTOA HE LAAAKEC TPIXES, WOTE VA ATTOHAKPLVBOLY OAA TA
0PATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTIOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANC ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC UTTOPEL va
TTPOKAAECOLY CNULA OTNV EMPAVELQ.

- Omou sivat duvato, TplPte Ta pyaield eVOowW sival TTANPWC ELBULBICUEVA TTPOKEILEVOL VA
ehaylotorolndsl 0 PeKACUOC e LYPO.

7. Karmola epyaleid UImopEl va armaitovy I8IKN UETAXEPLoN:

-  KaBaplote ta epyaleia pe OAA Ta HEPN XaAapwpeva. KaBaplote ta epyalela
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OXESIACTEL YIA VA EELOVTAPOVTAL

- XPNOIWOTIOINOTE EVA TIIOTOA VEPOUL YIA VA KATAKADOETE UE TO KAOAPIOTIKO SIAALUA OAEC TIG
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC OLVAPHOTOUEVEC EMIPAVEIECS, EAATNPLA, OTTEIPEC, AVAOL, TUPAEC OTTEC,

wN

o
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ALAGKWOELC, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOIAKPLVOOLV LECW
TNC EKTTALONC TLXOV TTAYISELEVEC AKABAPOIEC.

- ©g0Te 0 ASITOLPEYIA TA KIVOVLLIEVA HEPN KALTTEPIOTPEWTE (EPOCOV VAL ATTAPATNTO) EVOOW
TpIBeTE, WoTe va eEAo0PaAIOTEL N TTPOORACN 0 OAEC TIC OXIOUEC.

- KaBaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOPOPA HLEPN KAl TIC SUOKOAEC TIEPIOXEC X PNOILOTTOWVTAG I
BoLPTOA KATAAANAOL HEYEOOUC.

- YTTIOBAAETE TTPOAIPETIKA O LTTEPNXNON YA 10 £WC 15 AEMTA XPNOLOTIOIWVTAC EVA (PPECKO
KABAPIOTIKO SIGALIA YIA LTTEPNXOLE OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC 0SNYIEC TOL KATAOKELACTN
TNG CLOKELAC KABAPIOUOV LLE LTTEPAXOLE KAL TOL ATTOPPLTIAVTIKOU.

Y NUAVTIKY onNUeiwon: O KaBapIoPOC UE LTIEPNXOULC ITOPEL VA ETISEIVWOEL TLXOV TTPOTEPN CNULA
oTNV EMPAVELC.

8. EKTEAEOTE M APXIKN EKTTALON YA 3 AETTTA TOLAAXIOTOV XPNOILOTIOIWVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO
SIKTLOL SlAVOUNG UE BepLoKPATia TTOL KupalveTal armo 25 °C swq 35°C(77° ¢ 95 °F) wote va
ATTORAKPLYOO LV OAEC Ol EVEEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTAPAYOVTA. $

- EvepyorolnoTe OAA TA KIVNTA UEPN.
- ExkmAUveTe pe mieon OAEC TIC ALACKWOELCG KAL TO OANOTTAOKOUC Lououc

9. EdAv eEakoAoLBoLV va mapapevouy opatd Kam?\om Ay AAAPBET ponyouusva BrAuarta
eneEepyaoiac. Q

10. EKTEAEOTE pIa TEAIKN EKTTALON YIa TAETTO TOL XpﬂOl O¥OVTAG vspo WOTE vVa
EKTOTTIOTOVV TA LETAANKA OTOIXEIC KAL OL AOUTTE outEs omTdpe 0 VEPO 8IKTLOL SlAVOUNC.
Mn XPNOILOTTOLEITE aAATOLXA SLQ)\OMQTWENKh ' n, 61 elva mapeumodicovy Tnv

ArroALHAVON KAl TNV ATTOCTEPWON
- EvepyoroinoTe OAa Ta Kivntd
- AWOoTE 1BlAITEPN TTPOCOXN Cj

OLVAPHOCOUEVWY ETIPA

KCll UL ere\ C KAl 0€ ApHOoLE KAl APOPWOEIC HETAED

- EkmAbvete Touc avAoud opec lOTO %a ouptwa (oyr<oc1 50 ml).
1. ATTOHAKPUVETE TNV ﬂEplOOElQ ayélelejlel a spy pnomorrowvwc £va kabapo, armopPoOPNTIKO
LAVTNAAQKLTTOL 8V AprVEL XvoULSL.
12. ApnoTe Ta epyalsia va OTSYVUL) TEAWC. uypao[a LTTOPEL va €TTN deOSl TNV ArTOOTEPWON
Kal ol SIATAEE(C prTopel va rrapa v éla LEVEG LETA TNV TIEPI0B0 OTEYVWHATOC.
*Oun QUTouQToc Kaeaptouoc pwenK XPNON TOL GUUTTUKVWHEVOL €VCLHIKOL TTAPAYOVTA
TTPOKATAPKTIKNC EUHOTLOQC ClplO ystlca 2X 1tng STERIS.

2YZKEYHTIAY2ZHY - AI‘IO/\YMANZH&QTOMATOI_IOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©OEPMIKH AITTOAYMANZH

2 NUAVTIK oNUEiwon: O AVTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOHOC TTPOATTALTEL LN AVTOUATO KABAPIOHO. EKTENElTE
MAVTOTE TIPWTA TA TTPONYOLHEVA BAKATA LN ALTOUATOL KABAPICHOL. O ALTOHATOMOIUEVOC KABAPIOUOG
TTPOATTAITEL N ALTOATO KABAPIOUO. AKOAOLONOTE EMAKPIBWC TIC O8NYIEC TOL KATACKELAGTN TNC CLOKELNC
TTAVCNG-ATTOAL AV ONG.

e YTIORAAETE O smMeEepyaocia TIC SIATAEEIC XPNOLOTIOWIVTAC VAV TUTTKO KUKAO TTALONG KAl BEPUIKAC
ATTOALHAVONC GE CLOKELH TTAVCNC-ATTOAVLAVONC TTOL CLMOPPUWVETAL e Ta TTPOTLTTA EN ISO 15883-1 kal
ENISO 15883-2 1} ue 1co8\vVaApa €BVIKA TTPOTLTIA.

e AMOHAKPVVETE ONA TA EUPLTELHATA EAV TTIPOKELTAL VA XPNOorondel ¢pdon Almavonc.

e YTIOBAAETE O€ €mMeEepyacia OAOLE TOLC SICKOLC APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL ATTO TN BNKN.

e YLVEEOTE TA AKOAOLOA EPYAAELQ OTIC BVPEC EYXLONC I KATAIOVIOHOU HIAC HOVASAC EAAXIOTA
eMepBATIKNG XEPOLPYIKNG (MIS):

- 80-0663 AaBr 06nNyoUL HE KAoTAVIA, LECAIOL HEYEOOULG
- MS-3200 AvAopOPOC AaBn 08nyoL Ypnyopnc arreAsLBEPWONG, LEYAAOL LEYEBOUG
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H Bgppkn armoAbuavon Xl MKLPWOEX yia Ag >3.000 (5 Aertd TovAdxloTov oToug 90 °C).

*H emeEepyaoia og cLOKELH TTALONC-ATTOAVHAVONG ETMTIKLEWBNKE YIA TTAN PWCE POPTWHEVOLE SIOKOLG UE OAA
TA LEPN TOTTOBETNUEVA CWOTA, HE TIC CLVIOTWHEVEC AEIOAOYNOELC OTTWC TTapatiBevtal oTa mpoTura EN ISO
15883-1kat EN ISO 15883-2 e TN Xpron TG OLOKELNC TTALONC-ArToALavong Reliance Genfore Tng STERIS
Kal TOL eVCLIIKOL ArmopELTTAVTIKOL Prolystica 2X tng STERIS.

EAEMXOZMPIN ArO THN AMNOXTEIPQZH

EAEYETE OTTTIKA OAEG TIC SIATAEEIC OE KAVOVIKO (PWTICHO YIa VA BERAIWBEITE OTL O KABAPIOUOG NTAV
AMTOTEAEOUATIKOC. AWOTE 18LATEPN TTPOCOXN O OAEC TIC SUOKOAEC TTEPIOXEC.

- YTIOBAAETE €K VEOUL OE MeEepyaaia Ta Epyaleia mouv dev sival kabapd.

- AVTIKATAOTNOTE TA EpYAAEla TTOL SgV sival SuVATOV VA KABAPICTOLV.
E?\éyEs—:Ts TA EUPLTELUATA KAL TA EPYAAELQ YA Cr] LA OTNV EMPAVEIA TOUC, OTTWE EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTHOTE OTTOlASATTIOTE SIATAEN EXEL AANOIWOEL 6
AEIOAOYNOTE TA EPYANELA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLG VA XPNOHOTTOINQO N TA. ©£0TE 0 AslToLpYla

OAQ TA HEPN KAL TOLC CLVEETIKOUC HNXAVIGHOUVG. Awm%&amepn PO £ 08nyoLC, HOTEC TPLITAVILWV

Kal SIELPLVTNPEG, KABWG KAl OE EPYAAEILX TTOL XPN vTal yl N yla tnv eveson Tuwv
EUPLTELUATWV. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WG npo& ) POTNENI Y ELOLYPALLLION KAL TN
SIaBPwWOoN. AVTIKATAOTACTE OTTOIOSNTOTE spya Sewarrodi : C@QL
EAEYETE OAEG TIC KOTTTOLOEG AKUEG KATW cu-r us VTIKO

- Edv pla kormtouoa aty i evog epy _Q LAUBA JEXELO )(8[ PAYIOEL EXEL ATTOKTNOEL

N1oTE a@ Tporro QAVTIKATAOTNOTE TO

gpyahelo.
-  Tormepaoua evog BapBakxe

TUXOV OTTACIHO ) PAYICUG
BeBawBslTe OTL OAEC 0L 0N u KCll ol
orroladnToTe SIATAEN HE EVOEIEEIC TTOV
EmélopBbwoTte, qulKaTaorr']OTe n/K

KUAIVEPIKO OXNUa N EXELTTAPALO 2 n@ Le TIO

uoToc Qayw anc's{]' LN WTopel va BonOnoel va eVToTTIoTEL

AKEC avaﬁ glval ELAVAYVWOTEC. AVTIKATACTNOTE

SlapaocTtouv.

ala @'v quaptouo TWV spya)\elwv OTTWG ATTAUTELTAL WOTE
va 81a0PANOETE TN OWOTN AEITOL oug, rrp POXWPNOETE GTNV ATTOCTEIPWON.

H Alrravon (U «YAAAKTWHA pYaASIV») w—ro c1 ALENOEL TNV WPEANUN SlapKeld TwWAC TWV
XEPOLPYIKWY EPYCANEIWV. M nomong&&mavnm LLE BAon OKOVNC, AGBLT YPAOO, KABWE avta

Hrmopsiva rrapsprro&iogu TTO0O0 LLE ATUO. XPNOILOTIOINOTE ATTOKASIOTIKA ATTAVTIKO LE BAon
TO VEPO TTOL TTPOOPIT axpen xetpoupytm gpyaAela kat yla arrocnstpwon He aTpo.
XPNOWOTIOINOTE T VTlKO o) A LE TIC O8NYIEC TOL KATAOKELAOTN. EQv amatteitat apaiwon,

XPNOLLOTTOOTE KPIOILO VEPO.
EmavarmAnpwveTe MANPWCE TOLE SIOKOLC KAl TIC EOWTEPIKECG BNKEC.

ATMOZTEIPQZH

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTIOIWVTAC ALTOKAVOTO HE SLVANIKA APAIPESN Agpa
(MpokaTEPyaAsia KEVOD).

-  Harnootelpwon UE LETATOTON HEOW BApLTNTAC SEV GLVICTATAL

- H(utrepTayela) armooTeipwaon yia Apeon Xpnon 8V CLVICTATAL
OT1av armooTEIPWVETE TTOANA OET 1) TTOAMEC SIATAEEIC, VA BERAWIVEDTE OTL BV EXETE LTTEPPREL TO OPLO
LEYIOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOOTEIPWONC.
Mn 0TOIBACETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWC ALTO UTTOPEL va EUMTOSIoEL TN Slelcduon TOL ATHOL KAl vVa
QVAOTEIAEL TO OTEYVWUAL
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e AVATPEETE OTIC 0O8NYIEC TOL KATACKEVLAOTI TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG KAl SIACPANCTE TN CWOTH
gyKataoTaon, Badpovopnaon, Xenon Kat cuvexICOUeVN cuvTnENON.

e Ta AMMOOTEIPWHUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APNVOVTAL VA KPLWOOLV O BEpOKPACIA TTEPIBAANOVTOC TPV
aro TN xenon. ALTO EMITPETIEL TOV AGP AN XEPIOUO TOLC KAl AMTOTPETTEL TN CLUITOKVWON.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOVOEC KATELBLVINPIEC OBNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKN G TOL KAGASOUL OTTWC TO TIPOTUTIO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOAAOYOG Yia TN BeATIwon TwV laTpikwy
EpYaAEiwV). OVOTTTIKOG 08NyOC YId TNV AMOOTEIPWON HE ATHO KAl TN SlAcpAAlon OTEPOTNTAC O
EYKATAOTACEIC LYEIOVOUIKN G TTEPIBAAYNC (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV AKOAOLOO TTiVaKaA TTAPOLOLACOVTAL Ol EAAXIOTECG rr(lpduz—:rpm TTOL EXOLV ETTIKLPWBE yia TNV

cLOTNUA.

EMTELEN €VOG ATTAITOVLIEVOL ETIIMESOL SIACPANIONC OTEPOTNTAG (SAL) TNG i&rou 106 yiato

¥ N UAVTIKT onueiwon:

Y O GTAUA AVATOUIKNG KEPAAIG KEPKIBAC:

LLE TIG TTAPOVOEG 08NYIEG KAl Elval EVTEAWG
OLTTAPAPETPOL ATTOCTEIPWONG Elval £YKL Tav mmEa onoeernusvec owota
OTIC ONKeC PUAAENC TNC Acumed e T% oUG €l oL QV@OVTQL OTOV TTIVAKA.

MapAuetpol KABAVE & ArmoLTEIPWO |G e ATHO He .*moxarepyaoia KEVOUL

Ol TTCpoLleTpOl cmomapwonc glvat eyKupeg&v 6LC1T u sxouv KQGQplOTSL oLUPWVA
9.
oVl O

Ap(Bpol mpoidvTocg Bnk Bdon: 3 %
PULACENC: D KCIW$ GI'?Kr]C:@

>uvenkn" Y évo\
' o \V
© epuokpaolia ekBeong 32°C ~

Xpovog €kBsonc \5\‘ 2 w

Xpobvog Er']pavoqt'\%\v QO A ;rrd

NT <O
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A OEIC AVATOUIKAG KEPAANG KEPKISAG, AVOEIC AVATOMIKAC KEPANAC KEPKISAC 2:

Mapdauetpol KABAVOL AITOOTE PWONG LE ATHO PE TIPOKATEPYACLIA KEVOL

Kw 8 kol eioug Bnkuwv Bdon: 80-2000

P OACENG Aboswv ARH: Karraki 8nknc: 80-2001

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

Karraki nkng: 80-3641, 80-4068

Kw 8 kol eioug Bnkuwv
P OACENG Aboswv ARH 2:

Zuvenkn" TOALYHEVO
© gpuoKpaAsia Kal Xpovog 132°C
€kBeonc: 4 hemta @
© £pUOKPATIA KAL XPOVOG 134°C \\
1 2. 1
€kBeonc?: 3 Aemta / ,:\'
Xpovog Enpavonc: 30 Aerta w
! Xpnotporolelte cvokevacia/TepITOALYHA arfooTelipwon ?\o nclpe?\ cOnou va NATAMNAA VLA TIC TIAPAETPOUG
TWV KLUKAWY TIOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC OBNYIEG K wva W VIKOUG @uouc AvarpsETe OTO £YYPAPO
PKGI-76 otnv tormoBeola www.acumed.net/ifu yia T qrro slpwon K umouc £¢ arooteipwong Aesculap®.
201 SlatdEele eival oupBatéc e ékBeon 18 )\e @ buCG 134 °C:
*H arnmooTelpwon EMKLPWONKE e TN XPr §) K7\lB oora# € TTpoKatepyaocia kevol Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kat To LA ev aToc rd KC600.

S > .
EAEMXOX META THN AMNOZTEIPQ $ @

TelpE EIC Qv 88V EXOLV OTEYVWOEL
VIQUWV

e Mn (PULAACOETE KAl N XPNOOTTOLEL
- H praoio ELVOEL TNV s—:mB[ KPOO
- Huypaoiamou rrapau V8L oTaATIPOLO %u BploKOVTAL EVTOC TTEPITLAYLATOC N TIEPIEKTN LETA TNV
arooTelpwon Ba Lmo eva 8l \@oa TOV OTEIPO pPayo.
- Huypaoia urrop v z%zm)\)\q Kal va ApBAVVEL TIC A UNPEC AKUEC.
e EAgyETe TOV ors—:lp o Yt IC CNULAC. MN XPNOLLOTTOLEITE TO TTPOIOV EAV O GTEIPOC PPAYHOC
£xXEl SlIaKLPELOEL Og


http://www.acumed.net/ifu
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FAWOOCAPI0 CLBOAWY

Y OuBoAo Meptypapn EN ISO 152231
SUMBOVAELBEITE TIC NASKTPOVIKEG 08nYieg xprnong (elFU) otnv tomoBesoia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO LE XPRON aKTIVORoAaq 5.2.4
© Sootnua 8oL oTEipoL PPAYUOL 5.2.12

Mn oteipo 0\&0 5.2.7
g Huepopnvia MENg \> 5.1.4

P
. . *
REF ApLBpSG KaTahdyou \ t . Q 5.1.6
LOT KwdIkde maptidag @ 5.1.5
EC |REP ESovaolodotnuévog avtirmpoowiffo Mupwn UK 5 5.1.2

|aTPOTEXVONOYIKO TTPOLS % \ 5.7.7
O \ &
Kataoksvaotng @ @9 5.1.1

Huepopnvia KarCK)Ksur’]Qé 5.1.3
%,

526

54.2

Mn XpPnOLUOTIOIEITE €AV N OBOKELACIA EXEL LTTIOOTEL {NULA KAl CLUUPBOLAELBEITE TIG
08NYIlEC XPNoNG/UN XPNOILOTIOIEITE €AV TO CLOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOIOVTOG N 5.2.8
N OLOKELAOIA TOL £XEL SlaKLBELOEL

® | ®LK|S

Mpoooxn: H Opoorovdilakr vopoBsoia twv H.M.A. Treplopilset TV TWANoN avtng T
RxOnIy p XN I8 n K pLoplg n non n¢ g

. o . . . U.S. 21 CFR 801.109
OLOKEULNG OF LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOL.

To otavpovnua sival ePMmopiko onua karateBev tng Acumed. Mmopesi va sp@avidetal povo Tou 1 padl pe tnv

- I
© enwvopla Acumed.
SAuavon ouppoppwong CE, apdpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpavon CE propel va cuvodsleTal
c € anod Tov apleud avayvwplong Tou SIAKOIVWHEVOL (POPEA TIOL £ival LITELOLVOC YIa TNV ASlOAOYNoN TNG

OLHHOPPWONG.
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Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare Professionals.

EN The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside the United States
and its territories.

DESCRIPTION

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

N\
INDICATIONS FOR USE \'\

The Acumed Anatomic Radial Head System, Anatomic d Sol and A atomlc Radial Head
Solutions 2 and accessories are designed speafcal eplace n; fthe ra ad for degenerative or
post-traumatic disabilities presenting pain, crepltatlo decre otlon adlo humeral and/or

Primary replacement after fracture of the radia t|c se after radial head resection, (4)
Revision following failed radial head arthr

The implantis intended to be pressﬂt@ \

CONTRAINDICATIONS

proximal radio-ulnar joint with: joint destruction an; ;; bluxatiQNt S|stanc onservatlve treatment, (2)

e Active orlatent infection

e Sepsis
e Insufficient quantity or quality of b ose
e Softtissue or material sen5|§5

e Patients who are ur&\ capa of llowing post-operative care instructions

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

e Do notuse the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do notuse chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do notblock holes in the case ortrays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar may be sharp. Observe
hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations % proper handling and
disposal of sharps.

&
ADVERSE EFFECTS @& 60 Q

Possible adverse effectsinclude: \/
e Pain, discomfort, or abnormal sensatio orso ama CI’OSIS of bone ortissue, bone
resorption, orinadequate healing fro presen |mpl n e to surgical trauma.
e |mplant fracture due to excesswe prolo adm e device, incomplete healing, or
excessive force exerted on th durlng ion. | |grat|on and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, 'c orad esforei reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “ Sen% atement” at www.acumed.net/ifu.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICA FORM@:E (SSCP)

The SSCP for the implants may%@tamed %e European dataseton medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa. eu/tools/eu Use owing search term: 0806378BUDI1S6

Note: Any serious |nC|de thas X din relation to the device should be reported to Acumed and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


http://www.acumed.net/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.acumed.net/

@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN/ PAGE 44

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

Consultthe most recentversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

STERILITY E

cycles, which may be shorterthanthe life of the pat C a| use ons may affect the service life of
the prosthesis.

The prosthesis has beentested at standardized condlt to esta @%mum service life of 1 million

Multiple-use instruments have a lifetime that is a by us ndl rocessmg Assess
multiple-use instruments for fitness during th&gre-Merilizay pec’uo
Sterile parts may be implanted up to the g xp|rat in |cated label.

Implants and instruments may D owde Qereé! -sterile as indicated on the label.

Non-sterile devices are mtende obes d bef
Devices purchased and received stefl re e a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility assuran | of1O

\.\\

MATERIALS

The radial head implant is manufactured from wrought cobalt-28chromium-emolybdenum alloy (UNS
R31537) per ASTM F1537.

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

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

SINGLE USE

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

MATERIALS @

For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nickingto prevent stress concentratlonﬁlch can resultin failure.

Prevent unusedimplants from becoming soiled. ‘\
The color of anodized implants may change overtime due to processing T\\ lor change does not

affect the mechanical properties of the implants. @
{\ .

The instruments are manufactured fro grades()l amu ess steel, aluminum, silicone, Radel,
and Ultem. %
MULTIPLE USE and SINGLE USE $
e Instruments are intended for multi se unless}&@ed on the label for single use only.
e Single use instruments are intended®o be d after use on a single patient during a single procedure.
e Do notreuse single usein ents as increasethe risks of failure and cross-contamination.
e Multiple use mstruments ly inte %‘or use on asingle patientand a single procedure before
requiring processin
e Multiple (limited) use rumentss as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately replace
any multiple use instrument if performance becomes inadequate.

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

IMPORTANT

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

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

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use proper
personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions contammgg@chlorme and saline or

other metal salts
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instrumﬁ avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain s clum carbona dium hydroxide.

Repeated processing of anodized metals may caus fade does not affect the function of

the device. ¢
Avoid cleaning agents containing aldehydes si ycan de @ e andc @ ate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosgning¥rotein- conta on.

- Use aneutral pH enzymatic detergent@

- Use alow foaming solution to allovysms ofthe
Closely follow the manufacturer’s i tigns fort
temperature, replacement, and d|%l of cle
Devices potentially contamina trans e spon
processed orreused. These p sing @c 10NS |

Observe hospital procedures, practice lines,

f g@&mg.

e du
ty, stom&, mixing, water quality, exposure time,

encephalopathy (TSE) agents shall not be
suitable forinactivation of TSE agents.
government regulations for the proper handling
and disposal of devices potentially ¢ mate SE agents.

Utility water: Refer to AAMI TIR34N$n instr d to use utility water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require addjtional trea be suitable foruse.

Critical water: Refer to AAM 4* vvh ctructed to use critical water. Critical water is highly treated and

has very low organic amc c W|th an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified ingagonel ph |as national standards, and hospital protocols.
* Association forthe Advancemento dlcal Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical

devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlmgton VA.

MANUAL CLEANING

1.

N

oA

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution™ until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.

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

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning a
- Actuate all movable parts. {6
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeatthe previous processing steps if visible residu ; ains pres

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using cr|t|ca| ri{o d|s erals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions fi sin ethey @aynterfere with
disinfection and sterilization. 8 6

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulatio lind ella @ S and joints between mating
surfaces. @

- Rinse cannulations at least thre itha sg@ volu

1. Remove excess moisture from th ents uqn lea bent non shedding wipe.

12. Allow the instruments to thorg .Any re ma t sterilization and devices may remain wet
afterthe drying period.

*Manual cleaning was validated using STERI ystlca centrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMAT EANI THERMAL DISINFECTION
Important: Automated cleaning * Nes mam@amng Always perform the previous manual cleaning steps
tur

first. Follow the washer-disj nf@' anuf s instructions explicitly.
e Process the devic g a sta @Nashmg and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 a ISO 15883-2 or equivalent national standards.

e Remove all implants if a lubrication phase will be used.

e Process all trays removed from the case.

e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector orirrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle

e Thermal disinfection has been validated* foran Ay > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listedin EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, roll ds@erwlse deformed.

- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping an

Verify the legibility of all markings and reference scales. zeplace any d

atis unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instru agneede sure properoperann before

proceeding with sterilization.

e | ubrication (“instrument milk”) may mcreasethe Sgfu I| e of su ﬁnst » Do notusessilicone-
based lubricants, oil, or grease, as these WI|| with st terlll nly use a water-based
lubricant intended for use on surgical mst nd Wj m ste n Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critical Water r nis re

e Fully replenish the system trays and

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynam|c Ak val (p um ) autoclave.

- Gravity displacement sterilizati otre Nﬁ nded.
- Immediate use (flash) steriliz@ is not ended.
Ensure the sterilizer's maxi limi ceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers asn‘tiﬂmghtpr %ﬂe penetration of steam and inhibit drying.
Referto the sterilizer urer's truct|ons and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenange. 9
The sterilized items shotld be aﬁ& d to cool to room temperature before handling. This allows for safe

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

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage
case part numbers identified in the table.
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Anatomic Radial Head System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Numbers: 2222&?28%3002
Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes
Dry Time: 50 minutes
Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial Head Solutions 2 * ‘\0

ARH Solutions Storage Case | Base: 80- 2O
Part Numbers: Case Lid: 20

Base: 80-30780-36
e 3

ARH Solutions 2 Storage
Case Part Numbers:

Condition":

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Temperature an®

TimeZ
A\
Dry Time: 0 min \
' Use sterilization packaging/wra nd other a appropnate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordan ahonal r ns. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®

rigid sterilization contai
2 The devices areco |th ex? @ or 18 minutes at 134°C.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile
barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.
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Symbol Description EN ISO 15223-1
§ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Caution 54.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
PN

Non-sterile \0\&0 527
g Use-by date \> 5.1.4

Catalogue number 5.1.6
REF 5 2N b Q

LOT Batch code

\V
@ 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in t M Comn@@uro @) 5.1.2

Medical device r\ % O’ 5.7.7
Manufacturer @ 5.1.1

& Date of manufacture $ 5.1.3
<&

Do not resterilize ¢ \ \Q 5.2.6

@ \

~

54.2

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the

product sterile barrier system or its packaging is compromised 528

Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema de cabeza de radio anatémica, Soluciones de cabeza de radio anatémica,
Soluciones de cabeza de radio anatémica 2

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgicoy alos profesionales sanitarios de apoyo.

Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION
Los implantes y los instrumentos de cabeza de radio anatémica Acumed se han diseflado para sustituir la
superficie articular de la cabeza de radio. ‘\

&

INDICACIONES DE USO @
El sistema de cabeza de radio anatémica Acumed, las s de C&% e radi anatomlca y las
soluciones de cabeza de radio anatdmica 2 y los accggoriogse han do espa&ifdamente para:

vaop matica que presenta dolor,
cruydos y reducciéon del movimiento entre el radi merq la am n radio-ulnar, ademas de:

destruccion y/o subluxacion de la art|cu|aC|on cia al |ento cg ador, (2) Sustituciéon primaria
después de unafractura de la cabeza del ya®iN Secu | i Spués de Ia extirpacion de la
SO de oplasU a cabeza del radio.

cabeza del radio, (4) Revision después
The prothesis is intendedto be pre ement é\'
CONTRAINDICACIONES $ \

e |nfeccion activa o latente $

e Sepsis

e |Insuficiente cantidad o caliﬁ@e huesg&porosis

e Sensibilidad de los tej'do% dos o ge lIo¥materiales

e Pacientes que no o;%\) no %u\&eguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién floja y/o aflojamiento
- Tensidn, incluye tension por flexiéon inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es mas probable sielimplante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la unién,
la falta de unién o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.
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e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los tejidos.

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucién:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e No utilice nivuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometiday la limpieza del implante puede serincierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirlrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente como
resultado de tensiones previas. . ‘é

o No reafile las brocas nilos escariadores, ya que estos dispositivos tienen é\ms iones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el in entose ha C ido.

e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que @uos qui pueden afectar a la
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandeja pprefemplo @eﬂqueta@e esto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapory a Ia € izacio

e | os tomnillos, fijaciones, agujas de Kirschn mstru dec Ispositivos similares pueden
serpunzantes. Observelos proced|m|en spltal directp e practica y/o las regulaciones
gubernamentales para el manejoy Ia cién ad

adeA yotos punzantes.
EFECTOS ADVERSOS O t E

Los posibles efectos adversos incluyen:

e Dolor, malestar o sensaciones ano ,dafio € %GI’VIOS 0 en los tejidos blandos, necrosis del hueso
o del tejido, reabsorcion del hue uraao@:decuada por la presencia de un implante o debido a un
traumatismo quirdrgico.

e Fractura delimplante de a activ Qxcesiva una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacién incompl fuerz xceswa ejercida sobre el implante durante lainsercion. Puede
producirse la migragd el af to delimplante.

e Sensibilidad al metal, reaccion h |ca alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la

implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirldrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlrgicas pueden contener informacidn de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que leay comprenda completamente todas las instrucciones y
gue comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en ellas, incluidos el uso,
las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos del
tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de usoy técnicas quirlrgicas, ya que estan
sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para solicitar
cualquierinformacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Co nuestra publicaciéon
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entorno d\é\i www.acumed.net/ifu

para obtener mas informacion.

VIDA UTIL /& Q Q
e La prétesis se ha probado en condiciones esta@das paraéblecer da Util minima de 1 millén
de

de ciclos, que puede ser mas corta que la vi amente cond| e uso reales pueden

afectar a la vida Util de la proétesis. Q
e |osinstrumentos de uso multlpletlen da util eve af porel uso, la manipulaciony el
procesamiento. Evalle la adecuacz S mstr sdev usos durante la inspeccién anterior a

la esterilizacion. x
plant se sta la fe% e caducidad indicada en la etiqueta.

e | 0os componentes estériles pL.

ESTERILIDAD
e |os implantes e instrumentos puéd&umini@se estériles 0 no estériles, segun seindigue en la

etiqueta. ,&
i iti A \ en este™MZ¥rse antes de su uso.

e |os dispositivos no estéril
e | os dispositivos adqu Td%recibid estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma de
25,0 kGy para obt ivel @) de garantia de esterilidad de 10-6.

IMPLANTES

MATERIALES

e Elimplante de la cabeza radial esta fabricado con una aleacion forjada de cobalto-28 cromo-6 molibdeno
(UNS R31537) segln la norma ASTM F1537.

e FElimplante de vastago esta fabricado con una aleacion de forja recocida ELI (intersticiales extra bajos) de
titanio-6 aluminio-4 vanadio (UNS R56401) seglnla norma ASTM F136.

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

Los implantes estdn destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacién cruzada.

Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

MATERIALES ¢ \

Para un uso seguroy efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.

Las dimensiones fisiolégicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para consegui aWdaptacion minuciosa y
unainsercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un pes \}pleto O unacarga, o una
actividad excesiva. @

La seleccion o laimplantacion inadecuada del d|sp& ede aL@Q rla pgsibilidad de aflojamiento o
migracion. g 6

Solo se pueden combinar los implantes cuando &gtagrdestin ese

Proteja los implantes contra arafiazos y me r arae ncentr es de tensidon que pueden
provocar un fallo. &

Evite que se ensucien los implantes

El color de los implantes anodiza e camb eI jiem eb|do al procesamiento. Este cambio
de color no afecta a las propie camca os imp,

0

%

\Q

Los instrumentos se fab& amos ?ﬂos de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona, Radel y Ultem.

VARIOS USOSy UN SOLO USO

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que seidentifiquen en la etiqueta
para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en unsolo
procedimiento antes de tener que procesarse.

Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util limitada.
Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.
Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que pueden
resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad se

seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los implantes
no utilizados.

PROCESAMIENTO
’ '
Importante: El personal encargado del procesam| enerl cion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccién individu ecu do tra @on dispositivos

contaminados.

IMPORTANTE

Realice de inmediato los pasos de mlento mﬂare&%%@nto microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion. % \
Inspeccione los implantes par arlacQn Qﬁamon @angre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los imphaefes con%ados
Evite la corrosion de los instrumentos ando tacto con soluciones que contengan yodo, cloro
y sales salinas u otras sales metélica
Evite dafios en la capa protectora@wodlza de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4‘y especia@ i contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

d

El procesamiento repe’ud metal odizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero

esto no afectaala fun |spo vo
Evite los agentes za q @ ngan aldehidos, ya que pueden desnaturalizary coagular las
proteinas (fijacion).

Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzimatico de pH neutro.

- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad
del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua corriente es
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para poder utilizarse.
Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 56

inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
Coloque los instrumentos contaminados en una solucion enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion.
4. Accione todas las partes moviles para permitir que el detergente entre en c@o con todas las
superficies. \\
Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.
6. Frotelos instrumentos con un cepillo de cerdas suav ra ellmmar S Ios restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden Superﬂﬁ
- Cuando sea posible, frote los instrumentos estén nte s dos para minimizar la
pulverizacion de fluido. @
7. Algunos instrumentos pueden requerir una igeracio cial:
- Limpie los instrumentos con todos | onen Jados 4 % los instrumentos desmontados
si estan diseflados para serdes

- Utilice un chorro de agua pa g soluu pleza&tre en las dreas dificiles, como las

W N

o

superficies de contacto, res bobma Ia(:|on agUJeros ciegos, ranuras, dientes cortantes

y partes flexibles para li sucie pada
- Manipule las partes mow g|re| tn se sano) mientras se frota para asegurar que

todas las ranuras sean accesible
- Limpie cuidadosamente los co nentes @jos y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

apropiado.
- Silo desea, sométalosg ultrasonid te 10 0 15 minutos usando una solucion de limpieza
ultrasénica de pH neu&lga Ias\ ciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del

detergente.

Importante: LO;& s preﬁ@ la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

8. Realice un enjuague inicial duranté al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciony agente
de limpieza.

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

9. Repitalos pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales y
otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes maéviles.
- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas entre
las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
1. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y los

dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucidn de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga las instrucciones
del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

* El procesamiento de la lavadora-desinfectadgsa
todos los componentes colocados adecuad @
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usando la ol
detergente enzimatico Prolystica 2X

INSPECCION PREVIA A LA ESTERI

Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccion térmica estdndar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 0 normas nacionales
equivalentes.
Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion. 0
Procese todas las bandejas extraidas de la caja.
Conecte los siguientes instrumentos al inyector de cirugia minimamente X\a CMI) o alos puertos de
irrigacion:

- 80-0663 Mango de destornillador trinquete m

- MS-3200 Mango de destornillador canulad N grandeQ’
La desinfeccidontérmica ha sido validada* para 0s 5m|®> a90 °C).

' ? pletamente cargadas con
& endadas segun la lista de EN

Reliance Genfore de STERIS y el

&

ON

I
Inspeccione visualmente todos los d ;@\lvos b@mmaoon normal para asegurarse de que la limpieza
fue efectiva. Preste mucha atenc@o as las ar problematicas.

- Reprocese un mstrumento qte®no esta

- Reemplace un mstrum que n de I|mp|ar
Inspeccione los |mplan1e ume os aversi hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos 'y
grietas. Reemplace cu IN d| que esté afectado.
Evalle los mstrume arasu ecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencién alos d tornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertarimplantes. EvalUe el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion. Reemplace
los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.
Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

deformado de alguna manera.

- Pasarun trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
Verifigue la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
seailegible.
Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
La lubricacion («leche para instrumentoss) puede aumentar la vida Gtil de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por vapor.
Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirlrgicosy
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con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
requiere dilucion.
Llene completamente las bandejas del sistema 'y los carros.

ESTERILIZACION

* Association forthe Advancement of Medical Instrume
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esteri
de atencién médica. (Comprehensive guide to s¢ea
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. &

Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
Aseglrese de que no se exceda el limite de carga méxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.

Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizadory asegUrese de que la jnstalacion, la calibracion,
elusoy el mantenimiento continuo sean adecuados.
Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temp ‘l{&a ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera seguray evitara la condensacion. \'\
Siga las directrices actuales de la industria como ANSI@STN:XN

On

AM A@cién P llavance de la
ionporva Qaranti sterilidad en instalaciones
rilizati sterili rance in health care

La siguiente tabla muestra los parg %ﬂfmmo@dos* p&Aa canzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 106 par. %ema. @ \
v 9

Importante: @
- Los pardmetros de esterilizacion gANOSon valj &ara los dispositivos que se hayan limpiado segun
estas instruccionesy estén co
- Los pardmetros de esteriliz solos ali¥os cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los mjmergi:l'e re ere% caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.

*
0Pl
Sistema de cabeza de &u an 6&

Pardametios del esterilizador de vapor de prevacio

NUmeros de referenciade la | Base: TR-0003
caja de almacenamiento: Tapa de caja: TR-0002

Estado" Envuelto

Temperatura de exposicién: | 132°C

Tiempo de exposicién: 25 minutos

Tiempo de secado: 50 minutos
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Soluciones de cabeza de radio anatémica, Soluciones de cabeza de radio anatémica 2:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

N G meros de referencia de la
. . Base: 80-2000
caja de almacenamiento de )
. . Tapa de caja: 80-2001
soluciones ARH:

NUmeros de referencia de la | Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041, 80-
caja de almacenamiento de | 4042, 80-4043

soluciones ARH 2: Tapa de caja: 80-3641, 80-4068
Estado*: Envuelto
Temperaturay tiempo de 132°C 0
exposicién: 4 minutos AN
A
Temperaturay tiempo de 134°C
exposicién?; 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos « e §>’

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros a@s apropy ara Ios ros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaoe nales el PKGI ww.acumed.net/ifu parala
esterilizacién en los contenedores rigidos de e’c n Aesc¢

? Los dispositivos son compatibles con la e Qurante os a134

* La esterilizacion fue validada con u dor CIO K msco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZACION $
e No almacene ni utilice dispositiv Sriles s \(an Secos.

- La humedad favorece |a supervivenc S microorganismos.

- Lahumedad que que los pr R@S envueltos o contenidos después de la esterilizacion podria

comprometer | ter||

- Lahumedad ro |y desafilar los bordes afilados.

e Inspeccionela barrer téril pa | hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril ha

sido comprometida.


http://www.acumed.net/ifu
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Glosario de simbolos

‘

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1
e Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Precaucion 54.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacién 524
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12

No estéril 0\&0 5.2.7
Fecha de caducidad \> 514

.
REF NUmero de catédlogo \ Q 5.1.6
’ a\

LOT Cédigo de lote \V 5.1.5

EC |REP Representante autorizado en | ad Eur@&ﬁ 5.1.2

Dispositivo sanitario 5.7.7

Fabricante @ 5.1.1

& Fecha de fabricacion $ 5.1.3
%z,
No reesterilizar ¢ \ Q 5.2.6

£ B> 0

\\°

No utilizar si el paquete est® dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

No reutilizar

O& 54.2

52.8

Rx Only Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801.109

por o por orden de un médico.

- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluaciéon de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

Anatominen Varttindluujarjestelma, Anatomiset Varttindluuratkaisut, Anatomiset
Varttindluuratkaisut 2

N&amé ohjeet on tarkoitettu | eikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttdjille.

KUVAUS

Acumed Anatomiset Varttinaluuimplantit ja -instrumentit on tarkoitettu varttindluun artikulaarisen pinnan
korjaukseen.

KAYTTOAHEET @Q
Acumed Anatominen Varttinaluujarjestelma, Anatomiset Q3 uratka@ Anatomiset Varttinaluuratkaisut 2
o g«é

valineistoineen on tarkoitettu erityisesti (1) varttinaluurorjadkseen atiivisi i’postraumaattisissa
vammoissa, jotka aiheuttavat kipua, ritinaa ja Iiikkeen%vtymist"

radioulnaari-nivelessd, jossa: konservatiiviselle hov esiste

primaarikorjaukseen varttinaluun murtuman ja @ )sym
(4) epadonnistuneen varttindluun artroplasti' efScen tgr

tai proksimaalisessa

ume,
Jelen d@‘tioja/tai subluksaatio, (2)
ttisiin o'ﬁ ¥h varttinaluun resektion jalkeen,

Proteesi on tarkoitettu itsekiilautuvaksj

VASTA-AIHEET O

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luun riittdamaton maara tai lagtu, osteopoo @

e Pehmytkudos- tai materiaaﬁ%«yys. 5§§
e

. Potilaat,jotkaovatm tai kyk mattomid noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET s\
Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epaonnistua, &killinen epdaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- 10ysa kiinnitys ja/tai I0ystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todenndkodisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todenné&koisempds, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeistad hoitoa koskevia ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin lasn&olo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen vastainen
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
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e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e |Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamattad ole puhdas. limoita vaurioituneesta pakkauksesta
jalleenmyyjélle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttad uudelleen. Laite voi akillisesti vikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

e Al4 teroita poranterid tai kalvimia, silla niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeitd eika niitd
voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Ala kdytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld kemiallisetjaamat voivat vzy&y oyrysterilointiin.

o Ala peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, sillda ne voivat hajt ryn sisadnpadsya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, lei
teraviad. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktii
asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta.

HAITTAVAIKUTUKSET OV & K%

Mahdollisia haittavaikutuksia:
e Implantin l&sn&olo tai leikkaustrg mheuﬁ ukavuutta poikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehmytkudosvaunmta,qu‘ nQeksdosia, E: sorptlota tai implantin puutteellista

kse
paranemista. $
a itkitty@ormltus, epataydellinen paraneminen tai implantin

e Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdi
voimaN Johtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla

atinstrum vastaavat laitteet voivat olla

ja/tai kK&gs¥llisia s@ksm teravien osien

asettamisen yhteydessa kaytetty liigl§
implantin migraatio ja/tai itroamin

* Vieraan materiaalin implantoigti voi aiheu@alliyliherkkyydestéjohtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvia ha@ tioita. T tiedostoon Metal Sensitivity Statement

(metalliyliherkkyyslﬂ\ oitteesga www.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeda: kirurgiset menetelmat voivat sisaltad tarkeita turvallisuustietoja.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Tarkeda: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymistd hoitotoimenpiteeseen kirurgin tulee
lukeaja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista ladketieteellisista
tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat iimoitukset) ja ehdotetun
hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttdohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, sillda ne voivat muuttua. Pyyda
lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausympdristoissa on testattu. Lisatietoja on julkaisussamme "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistdissa), joka on luettavissa

osoitteessa www.acumed.net/ifu. 0
&
KAYTTOIKA ’Q
e Proteesion testattu standardoiduissa olosuhteissa, | % kéyttd&n madritetty vahintdan miljoona
syklia, mika voi olla lyhyempi kuin potilaan elinikg liset k& OoL uhteet @fvaikuttaa proteesin
Kayttoikaan. R O
e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippWu kgytosta j @telysté.@ﬁ monikdyttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edq arkast@ aikana.&
e Steriilit osat voidaan implantoida etik itettu@ eiseeE tOpaivaan asti.

STERILIYS (b' X
QQ) o 9
ittagé teriile@pésteriileiné, tama tieto ilmoitetaan tuotteen
|

mi
tad

e |Implantitjainstrumentit voidaan
etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu s$ iksien&Q}ttO’é.
t

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut eeton elty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta

L

steriiliyden Iuotettavuusarvo\Ngn saatL\ an 10,

MATERIAALIT

e Varttindluuimplantti on valmistettu taotusta koboltti-28kromi-6molybdeeni-seoksesta (UNS R31537) ASTM
F1537 standardin mukaisesti.

e Varsi-implantti on valmistettu taotusta ja hehkutetusta titaani-6alumiini-4vanadiini-ELI (extra low interstitial) -
seoksesta (UNS R56401) ASTM F136 standardin mukaisesti.

e |isdtietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa iimoitetaan.

o Ala kayta kertakdyttoisia implantteja uudelleen, silla tama voi liséta hairividen ja ristikontaminaation riskia.

e Havitd kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

e Turvallinen jatehokas kayttdo edellyttas, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa potilaan
vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tukevasti.

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai Iiial&@&tiivisuuden aiheuttamia

rasituksia

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisentai migraation n&\ isuutta.

e Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdlstet

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituske n estan@k& silla pg voivat aiheuttaa
toimintahairiota. 6

e FEstd kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujenimplanttien vari voi muuttua@ ta k& uoks@ varimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin

NI

MATERIAALIT
Instrumentit on valmistettu useista tita&$uostur@3man teraksen, alumiinin, silikonin, Radelin ja Ultemin

laaduista. ‘ ,5\\' 5&
UUDELLEENKAYTTO J@&AY&@K

e Instrumentit on tarkoitettu kaytettaWaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa, ettd ne
ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdellad potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Ala kayta kertakéyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tamé voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa’ minka'jélkeen neon késiteltévé
kaikki uudelleenkaytettavat instrumentit vahttomastl,Jos niiden suorituskyky he|kkenee.

o Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitellda uudelleenkayttod varten.
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TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdatinstrumenteista, ald anna lian kuivua.
Mikali instrumentissa on runsaastilikaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on erityisen
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

e V3ltd instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdyttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

&
EXN
Tarkedés: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on olt aS|anmuka| lutus ja asianmukaista
kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkllonsuqamlak ptelet k O|tuneita laitteita.
A \
TARKEAA @ 6 O
e Suorita kdsittelytoimenpiteet viipymétté svun r |sek5| ||0|nmn tehokkuuden

maksimoimiseksi. q
e Tarkista implantit veri- tai kudosko @ tlonva awtan&m ali havaitset kontaminaatiota. Ala

kasittele kontaminoituneita impla
oimal k etus | @Ioorl ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

e [Estdinstrumenttien ruostumin
e F[std alumiinisten instrumenttien anod urt suoj a en vaurioituminen valttamalla kosketusta <4
pH:nja> 9 pH:n liuoksiin, er|ty|sest s Sisaltaw trlumkarbonaattla tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metallien toistuva ly voi @uttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta laitteen
toimintaan.

e Valta aldehydia siséltévié

usame ska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
e Entsymaattisetpuh disgl) et sovel%at hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kaytd pH-arvolt utraali aattista puhdistusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa I|& Jjotta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

o Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, séilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

e Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sité ei saa kasitella tai kayttad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saddoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kdsittelysta ja
havittamisesta.

o Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.

e Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista vetta.
Kriittinen vesi on erittdin pitkélle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maéaritelld myos kansallisissa farmakopea-
aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi(Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan upoksissa,
jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pédasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealld harjalla. Al& a@uostumatonta terasta
tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa. é\

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, Jotta n aasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huo
mst

N

»

o o

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. purett@@s niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kaytd vesisuihkua, jotta puhd|stus||uos aas aasta k0| nvastmpmtomm jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamatto , urii avnn |snnJaJoustavun osiin, ja niihin
jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kéént peen m ) niita SQ kun puhdistat, jotta pdaset kasiksi

kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osatge .: avat pai o|e|hs% pivan kokoisella harjalla.
- Vaihtoehtoisesti voit ka mstru&multraa —15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultraéénipuhdlstuslluosts data ul ipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan

ohjeita.

Téarkeda: Mahdolliset aiemr@wtavau volvat Ilsaanty'a ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahlntaan.’% inuuttia a puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampodista
kayttovettq, jotta ka|kk| aa’uo J distusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikki avia o
- Huuhtele karmi # oni @ et mekanismit.

9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, |&s nakyvia jaamia on vield jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedella 1 minuutin ajan, jotta kdyttovedesta jadaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Al kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityistda huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

1. Poistainstrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Annainstrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jadda
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kdyttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Téarkedd: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti pesu- ja
desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampoddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa standardeja
ENISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- 80-0663 keskikokoisen rdikkataltan kahva.
- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahva.

e Lampodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla> 3 000 (vahintadn 5 minuuttia 90 *€,3¢a
&

IN\Yoihin kaikki osat sijoitettiin
3-2 mukaisia suositeltuja
ttista STERIS Prolystica 2X -

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja al
asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien ENISO 13883-1ja EN IS
arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu-ja desinfioj® ajaen
puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS V

Q-

* ‘\

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkj @wilmé %isesti normaalissa valaistuksessa.
Kiinnita erityista huomiota kaikkiin hadee#®)n paikkgi™ A

- Kasittele instrumentti uudell€ep=i se ei das. \
- Vaihdainstrumentti, jota hdistaa.

e Tarkista implantit ja instrumen avau@n?kuten @ien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikdli havaitset naita. \

e Arvioiinstrumenttien asianmukainen ¢ayimta. Taﬂg@tté kaikki osat ja litosmekanismit toimivat. Kiinnitd
erityistd huomiota ohjaimiin, poraQt N ja kalvi@iin ®eka instrumentteihin, joita kaytetaan leikkaamiseen tai
implantin asettamiseen. Tarkista ne Ttuolelli @ulumisen,terévyyden,suoruudenja ruostumisen varalta.
Vaihda kaikki instrumentit,ﬁk%@ivét to itetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki Ieikkuuse% uurennettuMe.

- Vaihdainstrume N lei kéna on tylsd, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyttai muutoin
vaantynyt. &\

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole luettavissa.
e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd ne

toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.
e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&d kirurgisten instrumenttien kayttoikas. Ald kayta silikonipohjaisia
voiteluaineita, oljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain vesipohjaisia voiteluaineita,
jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kaytd kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.
Tayta jarjestelmadn alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttdmalla dynaamista iimanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estaa hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.
o Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Lééketiete‘@wstru mentaation
edistédmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistami Oitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in healt S%acilities). AAMI ST79:2017.
Arlington, VA.

QO .
e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut™ v &param Gllla gaa@Q@anjérjestelmélle vaadittu

steriiliyden luotettavuusarvo 10%.

Téarkeaa:
- Sterilointiparametrit patevat vai ||n JO'[k ) uhdlsag&lden ohjeiden mukaisesti ja jotka

ovat taysin kuivia.
- Sterilointiparametrit pateya

n suoﬁ s&lkeln Acumed-sailytyskoteloihin, joiden
*

Sailytyskotelon osier \
numerot;

Ehto" A\J

Altistuslampdtila: 132°C

Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 50 minuuttia
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Anatomiset Varttindluuratkaisut, Anatomiset Varttinadluuratkaisut 2:

Esityhjiohdyrysterilaattorin parametrit

Anatomisten

vérttindluuratkaisujen Alusta: 80-2000
sdilytyskoteloiden Kotelon kansi: 80-2001
osanumerot:

Anatomisten

vé.rttinéluuratlfaisujen 2 80-4042, 80-4043
sdilytyskoteloiden

Kotelon kansi: 80-3641, 80-4068
osanumerot;

L N
Ehto'" Kéaaritty .&\)

Alusta: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,

e 132°C v
Altistuslémpdatila ja -aika: 4 minuuttia 5’\\'
Altistusimpstila ia aikaz | =+ C & .

istusiimpatila ja-aika? | 5 S A Q

—— — O
Kuivausaika: 30 minwttia) A@ %\\

N N\

'Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita Iiséta, jotka clfyvat naiss; ssa suositeltuihin ohjelmaparametreihin
ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. SQK OMEsa Aesc@ rilointiagi§gsg tehtdvaa sterilointia koskevat ohjeet
asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla QaQitt€es vvwwa%_ et/ifu.

? Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 i ’c@ lajan 134 °(

* Sterilointi validoitiin kayttamalla S @ Amsc 23 Vacar&sityhji'c')sterilaattoriaja KimGuard KC600

One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEV\@ @
' o@vét ole kuivia.
el

nismi njaantia.
r'tt%hgg%akattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
alli

o Ala varastoi tai kéyta steriil&j

-  Kosteus tukee mikr
- Steriloinninjé&
estojarjestelmam

- Kosteus voi syovyttad met jatylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelmé vaurioiden varalta. Ald k&dyta tuotetta, jos steriili estojdrjestelma on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1
/ Tutustu séhkdisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Huomio 5.4.4
STERILE| R Steriloitu sateilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12

LN

Epésteriili \0\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva \> 5.1.4

REF Luettelonumero \ t Q’ 5.1.6
V

LOT Erékoodi @\ 5.1.5

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan \!J/Euro@ﬁss 5.1.2

La&kinnallinen laite r\ % “ 5.7.7
Valmistaja @ 5.1.1

MD

]

(M) | Vamistuspais $ e 513
Ala sterioi uude% ,\.\Q 526
@

®

Al kaytd uu

’eﬂg? OK 5.4.2

Als kayta, jos pakkaus on VRurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ald kéytd, jos tuotteen
steriili estojarjestelmé tai sen pakkaus on vaarantunut

52.8

Rx Only Huomio: Yhdysvaltain littovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aakari tai U.S. 21 CFR 801.109

ladkarin maarayksesta.

Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitéd voidaan kéyttdd yksindéan tai Acumed-nimen
yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systéeme de téte radiale anatomique, Solutions pour téte radiale anatomique, Solutions
2 pour téte radiale anatomique

FR Ces instructions sontdestinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé

quil’assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

Les instruments et implants pour tétes radiales anatomiques Acumed sont congus pour le remplacement de la

surface articulaire de la téte radiale.
(1

INDICATIONS D’UTILISATION
Le systeme de téte radiale anatomique, les solutions po %&jlale a&’quee Ies solutions 2 pourtéte
rﬁ ou

radiale anatomique et les accessoires Acumed sont ¢ peoal placement de latéte

radiale dans les cas de lésions dégénératives ou po epltatlon et perte de

mobilité au niveau de I'articulation radio-huméral pro><| ec : destruction et/ou
,(2)ler W%ement primaire apres fracture

subluxation de l'articulation, résistance au trai
S apr‘es@ection de la téte radiale, (4) la

de la téte radiale, (3) le traitement des seq
révision apres I'échec d’une arthroplasy ete racy

La prothese est destinée a étre fixg act|on -ﬂt %‘N&ntée.
CONTRE-INDICATIONS \

e Infection active ou latente $

. N

Septicémie

o Quantité ou qualité osseus ffsant@porose
e Sensibilité des tissus des
e Les patients qui neyeNeN pas g\ uvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions,y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable silimplant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus probable sile patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e |a casse oul’endommagement d'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur les
images radiographiques.

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sontdestinés uniguementa un usage professionnel par un médecin agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournidans un emballage stérile sil'emballage a été endommagé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie. Signaler tout
emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L’instrument peut spudainement présenter
des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

&
e Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimen\\&s\&et des géométries

critiques quine peuvent étre restaurées une fois I'instrurgent utilisé.
o Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chim&%s résid @miques peuvent affecter la

stérilisation a la vapeur. .
e avec@que’[tes, carcela
*

iq
e Ne pas boucherles trous dans le coffret ou les auR, pare
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuNg Ha stéri|j
wistrum coupe et autres dispositifs

e lesvis,les clous, les broches de Kirschne guide
similaires peuvent étre tranchants. Respe @i PS pProce hospifakaes, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales ;% 1 anipula@

tranchants. @ \
, Q¥ O o
EFFETS INDESIRABLES 5@
Les effets indésirables possibles compre : \(b
e Douleur, géne ou sensations an s, lési es nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorption osseusec‘)%{iatrisatio “ante due ala présence d’'unimplant ou a un traumatisme
chirurgical. \

e Fracture de I'implant @e activit€ excessive, a une charge exercée de maniére prolongée surle
dispositif, a une cicgli %n inc ou a une force excessive exercée sur 'implant pendant son
insertion. Il peut se proCtuire une ation et/ou un descellement de I'implant.

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


http://www.acumed.net/ifu
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Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dimentformés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avant le traitement, il
est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer
au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris I'utilisation, les
limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement
proposeé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complément
d’information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

Les implants ont subi des tests pour garantir leur sécurité dans un environnemen our plus d'informations,
consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Environment Implant dansun
environnement RM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE /& 9
i @TII’UI’%@ de vie minimale de 1

e La prothese a été testée dans des conditionsn

million de cycles, ce qui peut étre inférieur a vité du nt. Le ions d’utilisation réelles
peuvent avoirune incidence sur la duree ela pr S@

e lesinstrumentsa usage multiple ont e Vi€ rut|l|sat|on de leur manipulation
et de leur traitement. Evaluer I'aptit mstrur@usag ple lors de l'inspection avant
sterilization.

e |es éléments stériles peuven 1 Iante u a la da peremonn indiquée sur I'étiquette.

$f2>

STERILITE
e |esimplants et les instruments pé@&t étre @‘HS stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.
e |es dispositifsnon sterlless t destiné ? érilisés avant utilisation.
e | es dispositifs achetés‘et%‘ tenles%\' € exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma o\ antir um@veau d’assurance de stérilité minimum de 10-6.

\O

MATERIAUX

e L’implant pour téte radiale est fabriqué a partir d’un alliage corroyé a base de cobalt 28, de chrome 6 et de
molybdene (Co28Cr6Mo) (UNS R31537) selon la norme ASTM F1537.

e L'implant de la tige est fabriqué a partir d’'un alliage de corroyage recuit ELI (matiere d’alliage interstitiel
ultra Iéger) de titane 6, d’aluminium 4 et de vanadium (Ti6Al4Va) (UNS R56401) selon la norme ASTM F136.

e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants métalliques
Acumed.
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USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter un
implant contaminé.

IMPORTANT

MATERIAUX \

Pour une utilisation s(re et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bo aptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’un poids o@e plein(e) ou d’une activité

excessive. @
Une mauvaise sélection ou une implantation incorrg& Spositi augm te’r la possibilité de
descellement ou de migration. 6

Combiner uniguement les implants lorsqu’ils SONMNGré .

Protéger les implants contre les rayures et | lesp perl ac t|on de tensions qui peuvent
entrainer leur défaillance. &

Protéger les implants non utilisés con% uillur

La couleur des implants anodisés t ngera em |son de leurtraitement. Ce
changement de couleur n’affe propr meca desimplants.

' Q)

)

silicone, de Radel et d

Les instruments sont faﬁ @amr de @‘erentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
usage unique.

Les instruments a usage unigue sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient au
cours d’'une procédure unigue.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échecet de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ontune durée de vie limitée.
Remplacerimmédiatement tout instrument a usage multiple siles performances deviennentinsuffisantes.
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Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas é&tre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

sechent surlinstrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les traiter
le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contamination des implants non

utilisés.

(\0

}ormation etune

Important : le personnel chargé du traltementdw quahf' 2
) approprié en cas de

expérience appropriées. Utiliser un équipe w prote
travail avec des dispositifs contaminés.

— &
N
2 O \A

Effectuer rapidement les étaptraitem t poUr Iimi&olifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.

Inspecter les implants pour vérifier g
rebut le cas échéant. Ne pas traiten

sont ntammes par du sang ou destissus et les mettre au
plants ¢ minés.

Prévenir la corrosion des instrumeM™® en mini nt le contact avec les solutions contenant de I'iode, du
chlore et du sérum phyS|o|o ueoud els métalliques.

Prévenirtout endommgg de la d anodisation protectrice des instruments en aluminiumen
évitant le contact ave lutio pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de sodium
ou de I'hydroxyde d&m

Le traitement répété des métaux od|ses peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
pas le fonctionnement du dlsposmf,
Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la qualité
de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents de
nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
l'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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Eau potable : se référera TAAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement supplémentaire
pour étre utilisable.

Eau critique : se référera ’AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique esthautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL

1.

N

o o

Rincerles instruments contaminés a 'eau froide courante pour réduire la cgﬁ@ation de surface

importante. \\

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a yn usage uniqu
qu’ils soient completement

Plonger les instruments contaminés dans une solutio ymatique*
immergés afin de minimiser la vaporisation de la sggd

Actionner toutes les pieces mobiles pour perm eterg de trere Qact avec toutes les

surfaces.

Laissertremper pendant au moins dix (10LmQ

Frotter les instruments a I'aide d’'une br 0|Is do O reI| s Ies débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autreg @- 3 s caril ent ager la surface.

vaporisation des fluides
Certains instruments peuven tion I|ere

- Nettoyerles mstruments S ayant re tou @pames Nettoyer les instruments démontés s'ils
sont congus pour étre démontés (&

- Utiliserun jet d’eau pour asp e solu’N nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, | sorts, | obines, les canulations, les trous borgnes, les cannelures,
les dents coupantes e s parties f afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner Ie mob|| les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous

assurer que tou sures t acce55|b|es
- Nettoyer soiggeewent | s s canulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille

appropriée.

- En option, il est possible d’ effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution
fralche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a
ultrasons et du détergent.

- Sipossible, frotter les mstru@ qu ||s€) tale e merges afin de minimiser la
pSSiter u &

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par ultrasons.

Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35°C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout signe de
contamination et I'agent nettoyant.

- Actionnertoutes les parties mobiles.

- Rincerles canulations et les mécanismes complexes.

Répéterles étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

. Effectuerunrincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les

minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour le
ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.
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- Actionnertoutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et aux
articulations entre les surfaces d’accouplement
- Rincerles canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).
1. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisserles instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les dispositifs
peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commepcer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite u éage manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de layage et de désj n thermique dans un laveur-
désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1¢ 15883 des normes nationales

équivalentes. Q
e Retirer tous les implants si une phase de lubrific S prevub O
e Traiter tous les plateaux retirés du coffret.
e Fixerles instruments suivants a l'injecteu rurgie A nvaswe{@lx ports d’irrigation :
- 80-0663 Poignée d’entraineme @et taill nne
- MS-3200 Poignée d’entraine nulee a ion rapy @andetallle
e La désinfectionthermique a ete pour 3 00%u moins 5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par laveur- desmfe té vaI| Xo) rdes&ux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de mamere apy o ré Ies é ns recommandées listées dans les normes EN
ISO 15883-1Tet EN ISO 15883-2, en utlllsan lave q% cteur STERIS Reliance Genfore et le détergent
enzymatique STERIS Prolystica 2X. \

INSPECTION AVANT STERILISA@ \'

. Inspecterwsuellemen t% s dis &fs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a été

efficace. Etre atten utes Ie% difficiles.
- Retraiter tout instrument qui West pas propre.
- Remplacerun instrument quine peut pas étre nettoyé.

e Inspecterles implants et lesinstruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluerles instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les
pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et alésoirs,
ainsi qu’aux instruments utilisés pourla coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniere
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspectertoutes lestranchants ala loupe.

- Remplacerun instrument si untranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
guelconqgue autre maniere.

- Enpassant un chiffon en coton surle tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

0
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o \Vérifierla lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, carils interféreraient avec la
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments chirurgicaux
et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du fabricant. Utiliser de
I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

e Effectuerla stérilisation aI'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I @wde
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandé %\
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n estpas recomm x
e Veillera ce que la charge maximale du stérilisateur ne as depass rs de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs. & .
e Ne pas empilerles conteneurs, car cela pourrait é&erla p%a ion de apeur et empécherle

séchage.

e Consulterles instructions du fabricant du s ’ ret& rquel @ ation, I'étalonnage, I'utilisation
e laisserles articles stérilisés refroidir g ture a@

manipulation s(re et évite la con 0

et la maintenance continue sont corrects
e Suivre les directives en vigueu dustn mmer%ﬁl/AAMl ST79:2017%
* Association forthe Advancemen d|ca| Ment tIC@ Association pour I'avancement de

te av& es manipuler. Cela permet une

l'instrumentation médicale). Guide complet a stérilj alavapeur et I'assurance de la stérilité dans
les établissements de soins (Comprehe wdeﬁ& m sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington
e |etableau suivant IﬂdIQU arame r&mum validés® pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NA @ req urle systeme.
Important :

- Les paramétres de stenhsatlon ne sont valables que pour les dispositifs quiont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitementsecs.

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans le
tableau.
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Systéme de téte radiale anatomique :

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Numéros des pieces des Base: TR-0003

coffrets de stockage : Couvercle du coffret: TR-0002
Conditionnement!: Dans un emballage
Température d’exposition : 132°C

Durée d’exposition : 25 minutes

Durée de séchage: 50 minutes

Numéros de piece des

, Base : 80- 20@&
coffrets de stockage d'ARH | - '° "¢ off 50, @, Q
\

Solutions :

Numéros de piecedes
coffrets de stockage d’ARH

Solutions 2:;
Température et durée \

d’exposition?: minute
Durée de séchage: | y¢ 30 w@

o
' Utiliser un emballage/une.e@e de stgsilisa et d’'autres accessoires appropriés aux parametres du cycle recommandés
dans les présentes instr tconfo ent aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu

0O- 36{ -404O 80-4041, 80-

@)-4068

Conditionnement!:

Température et durée
d’exposition:

pour la stérilisation S conten& g stérilisation rigides Aesculap®.
2 Les dispositifs sont compatibles avec ufe exposition de 18 minutes a 134 °C.
* La stérilisation a été validée a l'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

o Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e Inspecterla barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la barriere
stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
ey Consulter le mode d’emploi électronique al'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Précaution 54.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriere stérile 5.2.12

Non stérile 0\&0 5.2.7
g Date de péremption \> 5.1.4

P
) .
REF Numéro de catalogue \ Q 5.1.6
b’ e
\ Y%

LOT Numéro de lot @\ 5.1.5
EC |REP Représentant agréé dans la C e europ@ﬁn :1(%1 5.1.2
Dispositif médical r\ % 5.7.7
Fabricant @ 5.1.1

MD

& Date de fabrication $ 5.1.3
%,

Ne pas restériliser® \ Q 5.2.6

@ \ >

~

54.2

Ne pas utiliser si 'emballag® est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas

N I . . ) 5.2.8
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis

Rx Only Précaution :selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CFR 801.109

médecin ou sur ordonnance médicale.

- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Sistema di capitello radiale anatomico, Soluzioni per capitelli radiali anatomici, Soluzioni
per capitelli radiali anatomici 2

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Il sistema Acumed di impianti e strumenti del sistema di capitello radiale anatomico e indicato per sostituire la

superficie articolare del capitello radiale. 0

INDICAZIONI PER L’USO
Il sistema di capitello radiale anatomico Acumed, le solu om|ch caplt llo radlale e le soluzioni
per capitello radiale 2 sono indicati in modo specificq, e ost|tu ap|t dlale a causadi

disabilita degenerative o post-traumatiche che comp dolor ta2|oﬂ uzione del movimento
all’articolazione radio-omerale e/o radio- ulnar imdle con zione %blussazione dell'articolazione,
resistenza al trattamento conservativo, ( sos@ pnm@eguﬁo ra del capitello radiale, (3)
sequele sintomatiche in seguito a resezio pltello a seguito difallimento di
artroplastica del capitello radiale. %

La protesi € indicata per essere ce@ 0 non ¢ tata c@ﬁstro a pressione (press-fit).

CONTROINDICAZIONI $
e [nfezioniin atto o latenti $

e Sepsi
e Scarsa quantita o qualita dé%ﬁ;uto os&o €0pOorosi
e Tessuto osseo molle ita a teri

e Pazientinon dispogti a \m in g@ seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e |l trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante l'intervento
chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi 0 eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danniainervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.
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e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o non
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

e Gliimpianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornitoin confezione sterile se la confezione risulta danneggiata.
La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le confezioni
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

o Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebRero provocare un
malfunzionamento dello strumento. ‘\‘

&
e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi ha imensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta ch lo stru mento consumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i ,chimici bero influenzare la
sterilizzazione a vapore.
P

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, adgsgmpo con | chette p Qquesto potrebbe influire

negativamente sulla penetrazione del vapore es teriliz
itivi si sono essere affilati. Osservare
ve per la manipolazione e lo

o Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strum glio e
le procedure ospedaliere, le linee gwda . e e/oleRo egov
smaltimento corretti dei dispositivi ta 6

EFFETTIINDESIDERATI O : @
| possibili effetti indesiderati includono: E$

e Dolore, fastidio o sensazioni anomal niain ai tessuti molli, necrosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimento 0sseo o guariglorv&degua%ovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dell'impianto a caugagli attivita e carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta
o forza eccessiva eserota mp|ant nte I'inserimento. Possono verificarsi migrazione /0
allentamento dell'impi S

e Sensibilita ai metalli eis allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto di un mateTiale estge . Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

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

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si
consiglia al chirurgo dileggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al paziente
tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresil'uso, le limitazioni, i rischi
(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gliimpianti sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti Acumed in

ambienti perrisonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu. 0
X
DURATA Q
e La protesi e stata testata in condizioni standard per %ﬁna du ima di 1 milione di cicli, che
potrebbe essere pil breve della vita del pazientegle

durata della protesi. .
e La durata degli strumenti riutilizzabili e influe

[I"utili lla mar@ zlone e dal trattamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizz nte I’@ne di pn%s ilizzazione.

e | e parti sterili possono essere impian% lla data cadea@i ata sul’etichetta.

STERILITA @ (b' é\'

e Gliimpianti e gli strumenti poss esse
e | dispositivi non sterili devono essere,s

e | dispositivi acquistati e ricevuti sts$
per raggiungere un livello minimo Icurezz terilita di 10-.

ndizionE’us’ effettive@ss’ono influire sulla

MATERIALI

e |’impianto per capitello radiale € realizzato in lega di cobalto-28cromo-6molibdeno lavorata plasticamente
(UNS R31537) secondo lanorma ASTM F1537.

e [’impianto perstelo € realizzato in lega di titanio-6alluminio-4vanadio ELI (Extra Low Interstitial, a basso
contenuto di elementi interstiziali) lavorata plasticamente e ricotta (UNS R56401) secondo la norma ASTM
F136.

e Perlacomposizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
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MONOUSO

e Gliimpianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare un
impianto contaminato.

IMPORTANTE

e Perun uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.
e Le dimensionifisiologiche limitano le dimensioni dei dispositiviimpiantabili. Selezionare il tipo e la

dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del pa2|ente entire un adattamento
preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.
e Gliimpianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al }Qx'[o del peso corporeo

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

e Unasceltanon adeguata o un impianto non corret osmvo@ono au entare la possibilita di
allentamento o migrazione.
e Combinare gliimpianti solo quando sono dest| Ie sco

e Proteggere gliimpianti da graffi e incisioni soll niec @X che possono causare un
malfunzionamento. & {
e Assicurarsi che gliimpianti non utilizz sporc |

o |l colore degliimpianti anodizzati e C iaren oagau el trattamento. Questo cambiamento di

colore non influisce sulle proprj camch@ | mpw%‘
" x&

MATERIALI . \ 5\"0

Gli strumenti sono realizzag" tlpl di ’[IQIO, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e polimeri quali Radel e

Ultem. s\o

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

e Glistrumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come monouso.

e Glistrumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

e Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

e Gli strumentiriutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

e Glistrumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

e Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili
(EST) non devono essere trattati peril riutilizzo.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 85

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a un
malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui si
secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in modo
affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopol'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo da evitare la contaminazione di eventuali impianti
non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dISp oteZ|o V|dua|e (DPIyquando si

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento dQe essere qu XA con adeguata
lavora con dispositivi contaminati. 0’

Gv

IMPORTANTE
Eseguire prontamente le fasi di ricon Qnto p@are la i @x microbica e massimizzare

I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gliimpianti perverlﬂc%e non ntaml ti da sangue o tessuti e, in tal caso, smaltirli.
Non ricondizionare un impian inat

Prevenire la corrosione dello s ento r@ndo al @o il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici. s{'

Prevenire i danni allo strato prote dlzzato @strumentl in alluminio evitando il contatto con
soluzionicon pH<4 e>9, soprat e con |Carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il icondizionamento rlpetug ei metalli ti pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non

influisce sulfunzionament |sposn§§r
Evitare di utilizzare de i contengnti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine

(fissazione). O
| detergenti enzimatici sono ada?’&er sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei detergenti.
| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.
Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio siintende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all'uso.
Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua e altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico molto
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basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee nazionali, le
norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIAMANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione superficiale
evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre al
minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in cont&@w tutte le superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide perrimuover \ detriti visibili. Non utilizzare
acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto bbero dan |are la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quapgo compi@uentm er§,| perridurre al minimo

spruzzidiliquido. Q . @
7. Alcunistrumenti potrebbero richiedere una pa attengi 4
ulire gl

- Pulire gli strumenti con tutte le parti alle&?

rdment d@ontatise smontabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per farp detergQn®’in aree di difficile accesso,

come superfici di accoppiamen , bobi nulazi I'ciechi, scanalature, denti taglienti
e parti flessibili per elimina @o inac e

- Azionare le parti mobili e fa@lare sario) r&n'tre si strofinano per garantire che tuttele
fessure siano accessibil

- Pulire accuratamente le cannu@ le are ill da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli ntip mlnut| utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuonifresca e apH ne eguire tr zioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuo
Importante: eventua@&ﬂ supeﬂ?&eceden’u possono aumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni.

8. Eseguire un primori cquo [ Qper almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
unatemperatura compresatra 25 C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazionie i meccanismi complessi.
. Ripetere le fasi diricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale peralmeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline peril risciacquo finale
perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cemiere e alle giunzioni
tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

1. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 87

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita pu® influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo luogo
le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo.
Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali

equivalenti 0
e Rimuovere tutti gliimpianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazi &
e Ricondizionare tuttii vassoirimossi dalla custodia.
o Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle porte
- 80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio
- MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilasg id can rande
e La disinfezione termica € stata convalidata* per 3. OO no 5 mn@ 0°Q.

jgazione pe@frgia minimamente invasiva:

1l rlcond|2|onamento con dlsposmvo di lavaggjasNging conv perivassoia pieno carico

n| racc ate come elencato nelle norme
enzimatico STERIS Prolystica 2X. @

liance Genfore e detergente
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE $

e |spezionare visivamente tuttii disposiy condk \ﬁjce normali per assicurarsi che la pulizia sia stata
efficace. Prestare particolare atten Qe a tutte Iege di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento nonulito.

- Sostituire uno strumeun\c'he non g@sere pulito.
e Ispezionare gliimpianti,e menti peNgrificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,

graffi e crepe. Sostitui iasi (:éitivo danneggiato.
e Valutare che glistru i funzio‘x3 orrettamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di collegamento.

Prestare particolare attenzione aglMavvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori nonché agli strumenti
utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per verificare che siano affilati,
diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non funzioni come previsto.
e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.
- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro
modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle lame & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale diriferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su cui
queste non sianoleggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzioneidrosolubile) puo aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.
Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con sterilizzazione a
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vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua pretrattata in caso di
diluizione.
e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pit seto
dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
'asciugatura.
e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire u @Iazmne una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti
o Gliarticoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura a XX prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarliin gicyrezza e im @ce la formazione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche g&j e, com@ I/AA 179:2017%.

* Association forthe Advancement of Medical Instru (AAM §ocia‘zi rl'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla st ne av e alla ia di sterilita nelle strutture
- Sgura@health care facilities). AAMI

sanitarie (Comprehensive guide to steam ste@

ST79:2017. Arlington, VA.
pé&gglungere un livello di sicurezza di sterilita

e |a seguente tabella mostra i para@n (&&Jatl
(SAL) richiesto di 10-6 peril sis
Importante: @

- | parametri di sterilizzazione alidi so@@dlsposnlw che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono comp nte as ti.

- | parametri di ster|||zza ionesono v, se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondoi
codici custodia Acum ntlﬂca Ia abella.

0

Sistema di capitellora i natomy
> N

Parameu:i dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: TR-0003
Coperchio cassetta: TR-0002

Codici custodia:

Condizione®: Imbustato

Temperatura di esposizione: | 132°C

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 50 minuti
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Soluzioni per capitelli radiali anatomici, Soluzioni per capitelli radiali anatomici 2:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia delle Base: 80-2000

soluzioni per capitelli radiali ) )
anatomici (ARH Solutions) Coperchio cassetta: 80-2001

Codici custodia delle
soluzioni per capitelli radiali
anatomici 2 (ARH Solutions
2):

Condizione': Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C \5<s
esposizione: 4 minuti \
Temperatura e tempo di 134°C &%

N

Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041, 80-
4042,80-4043
Coperchio cassetta: 80-3641, 80-4068

esposizioneZ 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzaziw ametri di ciclo raccomandati in queste
istruzioni e in conformita alle normative na2|ona terilizza é i Aesculap® fare riferimento a PKGL-76

allindirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con 'esp r18 minuf a C
* La sterilizzazione e stata convali @ando Io ||zzatoé&evuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic e |l
panno KimGuard KC600 One—St

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE § \®
e Non conservare o utilizzare dispositivi sterilj @bn SONO asciutti.
- L’'umidita favorisce la vviven%i icrorganismi.

- L'umiditacheri rodot& zionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere I§ era st

- L'umiditapuo ¢ dere il e smussare le parti taglienti.
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile € stata compromessa.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1
e Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu 54.3
A Attenzione 5.4.4
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 524
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12

Non sterile 0\&0 5.2.7
g Data di scadenza \> 514
. *
REF Numero di catalogo %\ Q 5.1.6
¢ fa\

LOT Codice lotto V A
EC |REP Rappresentante autorizzato neffa Wta Eur@ Eurs@ 5.1.2

Dispositivo medico 5.7.7

Produttore @ 5.1.1

& Data di produzione $ 5.1.3
<&

Non risterilizzare ¢ \ \Q 5.2.6

@ '

~

O& 54.2

Non utilizzare se la confeziche e danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non

utilizzare se il sistema dibarriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa
RX Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801.109

medico o su prescrizione medica.

- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

dal numero di identificazione dellorganismo notificato responsabile della valutazione della conformita.

c € Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere accompagnata



http://www.acumed.net/ifu

@ Norsk —NB /PAGE 91

Bruksanvisning

Anatomisk Radiushodesystem, Anatomiske radiushodel@sninger, Anatomiske
radiushodelgsninger 2

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatar og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumeds anatomiske radiushodeimplantater og -instrumenter er designetfor 4 erstatte leddflaten pa

radiushodet. 0
,Q\

INDIKASJONER FOR BRUK
Acumeds anatomiske radiushodesystem, anatomiske ra @smn@&nato |ske radiushodelgsninger

2 samt tilbeher er designet spesielt for (1) utskiftning gyfradiéshodet I\ dg¥enerati rposttraumahske
hemmingeriform av smerte, krepitasjon og nedsatt%else i ohu g/eller proksimalt
radioulnare ledd med; Iedd(adeleggelse og/eller luidsjo d mot m\erva’uv behandling, (2) primaer
erstatning etter brudd pa radiushodet, ( sym f@lg&etter ra dereseksjon, (4) revisjon som

folge av mislykket radlushodeartroplastlk 0
Protesen kan enten kiles fast uten se ss fit) ill r mer1t§<e5,A

KONTRAINDIKASJONER
e aktiv eller latent infeksjon $ \{bb
e sepsis §

o utilstrekkelig beinmengde eller -Kvalitet @porose
e Dblotvev ellermaterlalove%pmhet &
in

e pasientersom |kkeAVK an f@l ruksjoner for postoperativ behandling

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLE
Advarsel:

e Resultatet av behandlingen ellerimplantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- los fiksering og/eller l@sning
- belastning, f.eks. belastning grunnetfeil beying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Determer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av forsinket
eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller bletvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjoneltav en autorisert lege.

e FEtimplantatisteril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa emballasje kan
rapporteres til distributaren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som folge av
tidligere belastning.

e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke kan
gjenopprettes narinstrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

o Hullibeholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da,@n ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumgnter og lignen eter kan veaere skarpe. Folg
sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasj e elverk g handtering og kassering av

skarpe gjenstander. @ Q.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer:
e Smerter, ubehag ellerunormal foleje %/e-eller vsska&ein-ellervevsnekrose, beinresorpsjon

eller utilstrekkelig tilheling pga. i

e Implantatbrudd pa grunn av hq iVitet, Ia vq ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
uteves paimplantatet underin ting. on og [psning av implantatet kan forekomme.

o Metalloverfglsomhet, histologiske eller rglsk erellerreaksjonerpé fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materiale. umen tal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfalsomhet) pa www.acu me&

N \‘Q

OPERASJONSTEKNIKK o %

Acumed kan vise til fler rasjons ersom sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfert opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter ber
operateren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representantved behov for ytterligere informasjon.
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene ertestet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

STERILITET

Protesen er testet under standardiserte forhold for & gi en minste levetid pa 1 million sykluser. Dette kan
vaere kortere enn pasientens levetid. Faktisk bruk kan pavirke protesens levetid.

Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling. Instrumenter
til flergangsbruk ma sjekkes grundig for sterilisering for a sikre bruksevnen.

Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller ile. Dette en @1 pa produktetiketten.

Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

Enheter som kjopes og leveres sterile, harv&n@f en m'@&e pa@i’y gammastraling for &

oppna en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pa ¢

Oy & L

IMPLANTATER

V [J
MATERIALER . $ \@

Radiushodeimplantatet er laget av srgi obolt@m -6-molybden-legering (UNS R31537) iht ASTM
F1537.

Stammeimplantatet er laget av smidd gle 6-aluminium-4-vanadium ELI-legering (ekstra lavt innhold
av interstitielle elementer) @56401 ASTM F136.

Les dokumentet «<Met S t» (Erkleering om metallfelsomhet) pd www.acumed.net/ifu for
informasjon om den kJ e sa‘ﬂ\ tningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.

VIKTIG

Operatoren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stotte.
Implantatene erikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
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Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lasner eller migrerer.
Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumentene erlaget av ulike nivaer av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon, R@tem

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK

engangsbruk.
Instrumenter til engangsbruk skal kastes et W én pa&en%ren prosedyre.
Instrumenter til engangsbruk skal ikke gJ d@‘an ok for svikt og

krysskontaminering.

Instrumentene ertil flergangsbruk med mindre (@gtt pa %?tketteode kun ertil

Instrumentertil flergangsbruk er k netfor aeé en paS|ent 0g én enkelt prosedyre for de
ma behandles.

Instrumenterulﬂergangsbruknsetbr eks @orog reamere, har en begrenset levetid. Et
instrument til flergangsbruk skaMyttes u delba telsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som po@elt er ert med overforbare spongiforme encefalopatier

(TSE), skal ikke behandles forgJen

VIKTIG

instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: T r oves% kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er svart skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige a
behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

Instrumenter ma besk?te@t riper %ssvv&for a hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet opplaering.
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.
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VIKTIG

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & oke effekten av
sterilisering.
Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes vedslik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere kontakten med opplesninger som inneholder jod, klor
og saltvann eller andre metallsalter.
Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa instrumenter av aluminium kan forhindres ved d unnga
kontakt med opplesninger pa <4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fore til at fargene falmer, men dette pavirker ikke enhetens
funksjonsevne. Q
Unnga rengjeringsmidler som inneholder aldehyder, da slike kan denatur & agulere proteiner
(fiksering). \
Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til & lasne protejgtbasert konta

- Bruk et pH-noytralt enzymatisk vaskemiddel. %

- Bruk en lavtskummende lgsning, slik at enhete nifg unagr r @rmg
Folg produsentens anvisninger naye nar det gﬁ@kkerhet %bevarm mgsforhold vannkvalitet,
eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kqsserWg av ren ngsm|
Enheter som potensielt er kontaminert m Xﬁ iforme alopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse be% instrukORehe er ik Snetul inaktivering av TSE-

r

smittestoffer. Folg sykehusets pros g retni % rog/e% jonalt regelverk for riktig handtering
og kassering av enhetersom ka ontamj ed TSHy¢smitlestoffer.

Nyttevann; Se informasjonii A 4*ve n}E'av nytt@ - Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
uk.

vann fra springen, men kan kr terlige ﬁand@

e Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR bruk Isk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et svaert lavt organisk og uorgani hold N endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan
0gsa angis i nasjonale farmakop sjonalgsafantiarder og sykehusprotokoller.

* Association forthe Advancerre of Medic S entation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av m @Q teknol®§)Wann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the
reprocessing of medical e\ ) AMMIQQ34 2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJORING

1.

> wWN

o o

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning*til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
La delene ligge i minst ti (10) minutter.
Skrubb instrumentene med en myk berste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for a
minimere sprut.
Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
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- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsnet under rengjering. Instrumentene skal rengjeres
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fjserer, spoler, ror,
blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.

- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre god tilgang til alle kriker
og kroker.

- Rengjerrerformede og vanskelig tilgjengelige deler neye ved hjelp av en barste i passende
storrelse.

- Brukeventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjeringslesning for ultralyd med naytral
pH. Falg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjering med ultralyd.

8. Skyll fersti minst 3 minutter med rent og mykt nyttevann i et temperaturomréde pa 25 °Ctil 35°C (77 °F il
95 °F) for & fjerne alle tegn pa kontaminering og rengjeringsmidler.
- Les ut alle bevegelige deler.
- Skyllialle rer og komplekse mekanismer.

9. Gjentatidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synjjge resterav s
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for a fa b neraler e urenhetersom finnesi

nyttevann. Saltvannslgsninger skal ikke brukes til ts gen, f e kan rke desinfiseringen og
steriliseringen. .

- Los ut alle bevegelige deler. O

- Veerspesielt oppmerksom pa ror og Ll l'itille ngsler menfayninger mellom

tilstotende flater.

- Rer oglignende skal skylles mi% nger Ip av @Dyte =50 ml).
e

1. Fjerm overfledig fuktighet fra insty eved en ren; sorberende lofri klut.

12. La instrumentene terke grundijg ‘@ uell fuk an P3 steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkeperioden. .
*Manuell rengjering ble validert ved bruk av @rmg TERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til bletlegging og rengJ(arlng
VASKEDESINFEKTOR: AUTOMA K REN - TERMISK DESINFISERING

forst. Automatisk rengj(a in ngjering. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren

Viktig: Automatisk rengJQ)rmg Xr manu&ll remgjoring. Utfer alltid de forste trinnene for manuell rengjering
skal folges til punkt og pr|

e Enhetene behandlesved hJeIp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale standarder.
e Alle implantater ma fiernes dersom en smeringsfase skal utferes.
e Alle brettene som ertatt ut av beholderen, ma behandles.
e Festfglgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv
kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehandtak
- MS-3200 Large kanylert handtak med hurtigutiesning
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og med
anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance Genfore
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.
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KONTROLL F@R STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk neye alle vanskelig
tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke errent, ma reprosesseres.
- Byttutinstrumenter som ikke kan rengjares.

e Kontrollerimplantatene og instrumentene naye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle
enheter som er berert.

e Vurderinstrumentene forriktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med drill,
bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye etter om de
er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma byttes ut.

e Bruk forstarrelsesglass for a kontrollere alle kuttflater.

- Byttut etinstrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avrundetg@ deformert pd andre
mater.

- Foren bomullsklut over kanten for lettere & oppdage hakk og spre&%Ci
e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er lesgtige. Bytt ut e er dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes tetter be a sikre at de fungerersom de
skal, for steriliseringen kan fortsette. Q 0
e Smoring («instrumentmelk») kan oke Ievetlden’u%ls e inst ﬁter U< S|I|konbaserte

smoremidler, olje eller fett, da slike vil ha innwkni dam serm kun vannbaserte

smoremidler som er beregnet for bruk pa jamsNee instr, er og mpsterilisering. Bruk

smeremiddelet etter anvisninger fra p en Bru ] kvarm et er behov for fortynning.
o Etterfyll systembrettene og beholder% é

STERILISERING O
e Utfor sterilisering ved hjelp av en auto
- Sterilisering ved gravitasjonsfo

- Flash-sterilisering (for umid

&%ﬁ dy @ermng av Iuft (forvakuum).

ning aﬁ% esikke.
bruk) efdles ikke.

e Kontroller at stenhsatorens |ma e fy a5|tet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller
enheter

e Beholderne ma ikke si& @ette Kk indre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.

e Seinstruksjonene @% ¥saton @ nten, og sorg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehad 9\

e De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere dem
pa en trygg mate og forebygger kondens.
e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent*for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10-6 for systemet.
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Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som errengjort i henholdtil disse instruksjonene

Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene erriktig plassert i Acumed-beholderen i henhold

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: TR-0003

oppbevaringskasse: Lokk til kasse: TR-0002

Tilstand": Innpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C “5‘0
Eksponeringstid: 25 minutter . \\ -
Tarketid: 50 minutter @-

til beholder:

*

f Q

ARH Solutions 2 — , 1S 28 80 3693, 80-4040, 80-4041, 80-
Delenumre til beholder: 404&

) ka@ 641, 80-4068
Tilstand" npakl% \NY
Eksponermgstemper@&
tid ~ ter
Eksponeringste p{@u
tid= c> minutter
Torketid: 30 minutter

' Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar
med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en ekspone

ringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt tarre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pdinnpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fore til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren fortegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er
brutt.

N

2N
NN
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Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
—— Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 54.3
A Forsiktig 5.4.4
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
PN

Usteril 0\&0 527
g Utlgpsdato \> ) 514

REF Katalognummer 6 bo r\Qo E16
K\

LOT Partikode \ 5.1.5

EC [REP | | Autorisert EF-/EU-representant U 0 AQ 5.1.2

Medisinsk utstyr r\ % & 5.7.7
\—
>~ <
Produsent \

MD

ul

& Produksjonsdato $ @ 513
Skal ikke resterilisﬁ\K \Q 5.2.6
@ [mdd® X
B

54.2

Skal ikke brukes hvis pakkén er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis

5.2.8
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
© navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Anatomisch radiale kopsysteem, Anatomische radiale kopoplossingen, Anatomische
radiale kopoplossingen 2

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

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

0\
INDICATIES VOOR GEBRUIK \'\

Het Acumed anatomisch radiale kopsysteem, de anatomy€ch iale k ssing en anatomische radiale
kopoplossingen 2 en accessoires zijn elk specifiek og#vordgn voor nging YN Ye radiale kop bij
degeneratieve of post-traumatische invaliditeit met p rmind ‘b peweging bij radiohumerale
en/of proximale radio-ulnaire gewrichten: gewncw a quat|e %&stand tegen conservatieve
behandeling, (2) primaire vervanging na fractu e radi atische restletsels na resectie
van de radiale kop, (4) revisie volgend op | oparyo tlek &

rd.

De prothese is bedoeld voor perspas@ tew @ gece

CONTRA-INDICATIES $
e Actieve of latente infectie $ \{bb

e Sepsis
e Onvoldoende botkvvantltelt @ose
o Weke delen ofmaterlaalge held

e Patiénten die niet bﬁ\ tin st zu om de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORG AATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
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e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervormingveroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren verhinderen
op radiografische beelden.

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van hetinstrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrgment kan plotseling falen
als gevolg van eerdere belasting. é

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige a%&hgen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebpikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdx”1
I

jschere @e stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvo

et eU@en omd@een nadelige invioed kan
hebben op de stoompenetratie en stenhsatle
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, v nten @ortgeluke hulpmiddelen kunnen
scherp zijn. Houd u aan de procedures v@ Z|eken isXde richtly van de praktijk en/of de
e

overheidsvoorschriften om scherpe v n op kunnen gebruiken en afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN Ot (%)
* \e
e Pijn, ongemak of abnormale gewaa ingen, s %aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of oend nezingdoor de aanwezigheid van een implantaat of door

Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder and

een chirurgisch trauma.

e Fractuurvan hetimplanta sgevolg % Qrmaﬂge activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
onvolledige genezing O matlge fac dle tijdens het aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
Het implantaat kang% |ven dskomen.

e Metaalgevoeligheid, hi olog|sc ctle allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgenin een ziekenhuisruimte. Voor de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogtete
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze publicatie ‘Acumed Implants in
the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-omgeving) op www.acu med,nw voor meer informatie.

N
LEVENSDUUR ’\\,\
%eden

e De prothese is getest onder gestandaardiseerde o&
rt

een minimale levensduur van 1

miljoen cycliis vastgesteld. Deze levensduur kan ijn dar\gle | ensver@tlng van de patiént. De
werkelijke gebruiksomstandigheden kunnen in dpebben o\@ leven c@ an de prothese.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik heb levensd@pdie wo nvlioed door het gebruik en
de verwerking ervan. Controleervoorafg de S @ne ofd menten voor meervoudig
gebruik geschikt zijn voor gebruik. @

e Steriele onderdelen kunnen word | Iantee@)&n vﬂa datum die op het etiket wordt
vermeld.

STERILITET O $ ) \6

e |Implantaten en instrumenten kunn el sten% iet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven
op het etiket.

e Niet-steriele instrumenten m ten voor orden gesteriliseerd.
e Instrumenten die stenelz escha ntvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastraling o ei inimaal erlllteltsgarantlemveau van 10-¢ te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

o Hetradialekopimplantaat is gemaakt van een legering van gesmeed kobalt, 28% chroom en 6%
molybdeen (UNS R31537) conform ASTM F1537.

o Het steelimplantaat is gemaakt van een legering van gesmeed gegloeid titanium, 6% aluminium, 4%
vanadium ELI (extra laag interstitieel) (UNS R56401) conform ASTM F136.

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebruik een implantaat van het
juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologisc i schappenvan de
patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam va ’% 1ent en kan hetstevig
worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning. X@

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn teg belasting
vormen van overmatige belasting of overmatige act
Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of gjghe
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
Combineerimplantaten alleen als ze daarvo
Bescherm de implantaten tegen krassen
aangezien die ervoor kunnen zorgen
Voorkom dat ongebruikte implant
De kleurvan geanodiseerde i
herverwerking. Deze kleurver§
implantaten.

t volledige gewicht, andere

JUISt WE gmplan@u is de kans mogelijk

s annin entratles te voorkomen,
fect

opv Ud veranderen als gevolg van de

mvlo% e mechanische eigenschappenvan de

MATERIALEN

De instrumenten zijn ge*t van vesS(; lende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone, Radel
en Ultem.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
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e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare

spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en voorkom
dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze betrouwbaar te
herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

V4

*
Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet &Un op n de)i\@}varmg hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermin W neer{@ erontreinigde

instrumenten werkt.
o~ A N e.

N
BELANGRIK (bg)

sterilisatie te maximaliseren.

Voerde hewerwerkingsstapp@el wt@moblele@ beperken en de doeltreffendheid van de

Kijk of de implantaten zijn besmet m e en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantaten moge tWword h rwerkt.

Voorkom dat de instrumenten corr®deren do@e zo weinig mogelijk in contactte laten komen met
oplossingen die jodium, ch& en zout g of andere metaalzouten bevatten.

instrumenten niet m e late en met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name
als ze natriumcarbo of natn& oxide bevatten.
Door geanodiseerde metalen herfWaldelijkte herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geen invloed op de werking van het instrument.
Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en hetafvoeren van
reinigingsmiddelen.
Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet met
TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

Voorkom dat de beschgr e anodS ag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
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e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstig@lmg op het opperviak
te verminderen.
2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af \
3. Doe de vervuilde instrumentenin een enzymatlsche sing* totd @/olledlg zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplossing tot een m|n|mu rken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het @n smidd e; lle op@ la ken in contact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken. y

6. Schrob de instrumenten met een zachte @ om al tbar verwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelg efat dez peg@nen beschadigen.
- Schrob de instrumenten indigmmQg Iijkte II di ondergedompeld om verneveling van

de vloeistof tot een mini
7. Bijbepaalde instrumentenm .@

lijkgek&ing h met speciale aandachtspunten

- Reinig de instrumenten adefeerst a@w erd elkaarte halen. Reinig de instrumentenin

gedemonteerde staat als ze zijn rpen o%vorden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om |g|ngsv| f op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsopperviakken, v poele nules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen Z0 al het de vuil weg te spoelen.

- Beweegalle bewee nderd@% n keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor

ke

te zorgen dat all n toeg lijk zijn.
- Reinigde canq%] rdel n@ tige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
afmetingen hee

eperke

*

- U kunt deinstrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van
de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als hetoppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel hetinstrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °Ctot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel hetinstrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen na
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook h ige reiniging. Volg de
aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een star@was ent

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eErst de bovenstaande

he desinfectiecyclusin een

was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 158 N ISO -2 of gelijkwaardige nationale
normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt g@t van

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn geh @

e Bevestig de volgende instrumenten aan torvo imaal m@e chirurgie of aan
irigatiepoorten: @
- 80-0663 Handgreep gecanulE%chroev Qer me vrijgave

OIS

- MS-3200 Handgreep geca chr raaieryget snelle vrijgave

e Dethermische desinfectie is @ rd* vQor Ao va O (minstens 5 minuten bij 90 °C).
* De herverwerking met een was-/d fecti

e is erd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gele n de Ra de aanbevelingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met behulp van een STE iance G -was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica 2X

enzymatisch reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAA D/@\EST ILI XIIE

e Bekijk alle instrum onder »- verhchtmg om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op

de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten d|e niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantatenin te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang hetinstrumentals de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet het
geval is.
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e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kuntsmeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij stoomsterilisatie.
Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch water als het
smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuim)autoclaaf met dynamische luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen Q
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wor ‘xr chreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. \

o /et de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat om zo me s\ﬁm de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinde&G
e

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van h§ riégatieap n zo&@et apparaat op de juiste

manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebrul nder
e De gesteriliseerde items moeten alvorens deXg tgfianter amert atuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering ge @ orgd en tronde orkomen
e Volg de huidige optimale werkmetho @- de seqo als AN& I\/II ST79:2017%
)(

* Association forthe Advancementof nstru ion (AAMI reniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). U|tgeb voorst ter|l|s steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (C hensiv ide to e@ rilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arllngton
e |n devolgende tabel vindt u de mpara ers d|e zijn gevalideerd® om een steriliteitsgarantieniveau

van 106 te bereiken. \ Q
Belangrijk:

- De sterilisatiegar \ters |®&I|een voor instrumenten die volgens deze instructies zijn gereinigd
en goed zijn ged™ogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier worden
bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden genoemd.
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Anatomische radiale kopoplossingen, Anatomische radiale kopoplossinge

Onderdeelnummers Basis: TR-0003
opbergkist: Kistdeksel: TR-0002
Conditie': Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C
Blootstellingstijd: 25 minuten
Droogtijd: 50 minuten

‘ D

Parameters voor prevaculristoomsterilisa’ie

ARH Solutions-opbergkist,
onderdeelnummers:

O

-3693 v8%41‘640 80-4041, 80-
ARH Solutions 2-opbergkist, ’ '

onderdeelnummers:

e
Conditie™ /

)
Blootstellingstemperatu O°F (13 é\'

en -tijd: 4 minsSn. )
Blootstellingstemperatuur @ 4°C) @

en -tijd% Muten @
-
Droogtijd: @O minu@

*
' Gebruik sterilisatieverpakkinge &els en a@ccessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
e% oV

instructies worden aanbeyol bruik zeg enstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu vo & atie ovi&terilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn ¢ tibel als

rende 18 minuten worden blootgesteld aan134 °C.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten nietals ze nog nietdroog zijn.

Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.

De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.

Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.

e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere is
aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
e Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Let op 5.4.4
STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barriéresysteem 5.2.12

Niet-steriel \¢ \&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum \> 5.1.4

.
REF Catalogusnummer \ Q 5.1.6
M .\

LOT Partijnummer
EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoordigef i ropese @

nschap/& e Un|e 5.1.2
Medisch hulpmiddel r\ % 5.7.7

Fabrikant @ 5.1.1

Productiedatum $ 51.3
&
Niet hersterilisereft \ \Q 5.2.6
p ad
\e?/

54.2

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast 528

@ ®LK|S

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR 801.109

verkocht door of in opdracht van een arts.

Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kanalleen voorkomen of in combinatie met de

-
. naam Acumed.
CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijin 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema de cabeca radial anatémica, Solu¢des de cabeca radial anatdmica, Solu¢cdes
de cabeca radial anatémica 2

PT Estas InstrugOes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de sadde de apoio. As instrugdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os implantes e instrumentos de cabeca radial anatdmica Acumed sdo concebidos com vista a substituir a
superficie articular da cabeca radial.

N

INDICAGOES PARA UTILIZACAO \

O sistema de cabeca radial anatémica Acumed, as solu& abega@ anaté |ca e as solucdes de
cabeca radial anatémica 2 e respetivos acessorios fo ecificafdgnigdconcell ara (1) substituicdo da
cabeca radial no caso de deficiéncias degenerativas% 99 s-trau com’<x71 Crepitacdo e reducao dos
movimentos na articulagdo radio-Umero e/ou artlcv radio,, i - destruicdo da articulacdo
e/ou subluxacdo, resisténcia a tratamentos co a¥ores,

proxm*%
stituicadoRorifaria apds a fratura da cabeca
radial, (3) sequelas sintomaticas apos ress abeg , (4) refi@ pos uma artroplastia falhada da

cabeca radial.

A prétese destina-se a ser fixada p ﬂt ou CI ada é\'
N xQ

CONTRAINDICACOES \

¢ Infecdo ativa ou latente $
o Sépsis

e Quantidade ou qualidade i iciente dg@ osteoporose

e Sensibilidade nos teC| ou sgnsibfMidade aos materiais

e Pacientes que naoQ dlsp sejam incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-
operatérios

ADVERTENCIAS E PRECAUCHES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensdo, incluindotensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracdes de tensdo
- Tensdo resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou
cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instru¢gdes de cuidados pds-
operatdrios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.
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e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizacao

inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos noinstrumento, bem como danos
nos tecidos.

e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloguear a visdo de estruturas anatdémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

e Ndo utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Na3ao utilize o produto estéril apés a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Ndo reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém d'mensééi&ometrias criticas que nao
podem ser restauradas apds o instrumento ter sido utilizgdo. \'

e N3ao utilize métodos de desinfecao guimica, uma vez
esterilizacdo a vapor.

*
e N3&o bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleirog er e emplo@‘»etique letal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respeti%eriliza & apor. * 6
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia 'ntos d e diw@J\os semelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hoss, as d'@% clini ou os regulamentos
governamentais para 0 manuseamen{o [ inagéo@ uadoﬁzﬁterial cortante.

EFEITOS ADVERSOS Ot b (%)
Q' xQ

,danos {bervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

o) inac@m adevido a presenca de um implante ou devido a

s,residuo ijhicos podem afetar a

Os possiveis efeitos adversos incluem:

e Dor, desconforto ou sensacdes an
tecido, reabsorcdo 6ssea ou cicat

trauma cirdrgico. . ,\, p
e Fratura do implante devid&‘&' idade exg' siva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo

incompleta ou forca e x exerciffa no implante durante ainsercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afro 0.

e Sensibilidade ao metal, Teacdo h&;gica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranho. Consulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagado, limitagdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizagdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteracBes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar qualquer
informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM |IRM

Os implantes foram submetidos a testes de seguranga no ambiente de RM. Consulte a nossa publicacdo
«Acumed Implants in the MR Environments (Implantes Acumed no Ambiente de R!k ww.acumed.net/ifu

para obter mais informacdes. \\

VIDA UTIL
o Aprotese foi testada em condicdes padronizada arantl a atil m@ﬁde 1milhdo de ciclos,
que pode serinferior a vida do paciente. As co reals zagao fetar a vida Util da
protese.
¢ Os instrumentos de utilizagdo mdltipla té da ut|I afetadg ut|||zagao manuseamento e
processamento. Avalie a aptiddo dos j t tos de agao durante ainspecdo pré-

esterilizacdo.

e As pecas estéreis podem seri as ate e vali@&Q'e indicada no rétulo.
6 4 @a
ESTERILIDADE s
e Osimplantes e instrumentos po & orneC|d ere|s ou nao estéreis, conforme indicado no rétulo.
e Os dispositivos ndo estéreis devé rester 0s antes da utilizacao.

o QOs dispositivos adqumdos cebidos oram expostos a uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para obter um n imo d ntia de esterilidade de 10-.

Q¥

IMPLANTES

MATERIAIS

e O implante da cabeca radial é fabricado a partir de uma liga forjada de cobalto-28cromo-6molibdénio
(UNS R31537) em conformidade com a norma ASTM F1537.

e O implante da haste é fabricado a partir de uma liga de titdnio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra
baixo) (UNS R56401) em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o nossodocumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em
www.acumed.net/ifu para a composi¢do quimica dos implantes metélicos da Acumed.
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UTILIZAGCAO UNICA

Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

Ndao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacgado cruzada.
Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

MATERIAIS

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o implante,
0s métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel com o
suporte adequado.

Os implantes nao foram concebidos para suportar atensdo do pesoou ¢ < &”{ ou atividade excessiva.
A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo pod iu?hentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

Apenas utilize implantes em conjunto quando este& narem e flm

*
a oncen6 det(@ que pode resultarem

Proteja os implantes contra riscos e mossas par it
falhas.

Evite que os implantes ndo utilizados fiquem

A cor dos implantes anodizados pode m @ @npo d%ﬂgéo processamento. Esta mudanca

Os instrumentos sdo fabricadog rtlrde tlt inoxidavel, aluminio, silicone, Radel e Ultem de vérios
graus médicos.

UTILIZAGCAO MULTIPLA*’ILIZAC ICA

Os instrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.
Os instrumentos de utilizagdo Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um dnico procedimento.
Ndo reutilize os instrumentos de utilizagdo (nica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.
Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num dnico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
Os instrumentos de utilizagdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida Util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar
inadequado.
Os instrumentos de utilizagdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente possivel
apos a utilizagao.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes ndo
utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processam
formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equip
quando trabalhar com dispositivos contaminad

@em est damente qualificados e ter
o de i dIVId equado(EPI)

IMPORTANTE \
e Execute prontamente 0s passos samen@hmﬂara& gamento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizacdo. @
S

e Inspecione os implantes para ees o tamma com sangue ou tecido e elimine-0s em caso
afirmativo. Ndo processe |mpla cont
do 0

e Previna a corrosdo do instrumento ming ,tSato com solucdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros sais met ) C@'

e Previna danos na camada de anosiAa®do pro ra nos instrumentos de aluminio evitando o contactocom
solucdes <4 pH e >9 pH, es cialmente tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de sddio.

e O processamento repetid Keta@ a ados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

nao afeta o funcionam@ dISpO
e FEvite os agentes d&k\a qu c@ aldeldos uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixacdo). s\
o Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.
- Utilize um detergente enziméatico de pH neutro.
- Utilize uma solugdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Sjgarigorosamente as instru¢des do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura, qualidade
da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.
e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento ndo sdo adequadas
a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.
° Ag ua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que forindicada a utilizagdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagado.
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e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZAMANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminagao
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacgdo.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até f|care tamente submersos
para minimizar a pulverizacdo da solugao.

4. Acione todas as partes moéveis para permitir o contacto go detergente odas as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) mmuto

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova d maaa remov rtgdos 0s detritos
visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou outros ag raswo Mcar a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue os mstrum uand estlv%\ otalmente submersos para
minimizar a pulverizagdo do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um c peC|
a

- Limpe os instrumentos com tod S so e o] mentos desmontados seforem
concebidos para serem des
- Utilize um jato de dgua para erglr ar cels o superﬂ’cies de contacto, molas, bobinas,
‘ u

canulacgdes, orificios ceq ras, orta partes flexiveis para eliminar qualquer
sujidade resistente. §

- Acione as partes méveis e rode essar uanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas

- Limpe cuidadosamente as p@ anul@s e’as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, I|mp ultrass Qrante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de

limpeza por ultr m pH utr Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza por
ultrassons e t gentg.

Importante: A limpeza por ul ssons poderd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25°Ca 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacado e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes méveis.
- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFEGAQ: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro 0s passos de limpeza
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrugdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecdo.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desinfecdo térmica num instrumento de
lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1e EN ISO 15883-2 ou normas

nacionais equivalentes. 0
e Removatodos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificagdo. \ s\
e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.
e Fixe 0s seguintes instrumentos ao injetor ou as portas igrigacao de @Va minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega para transportador com roquet |
- MS-3200 Pega para transportador canuladaglraNge de I|b raplda?
e Adesinfecdo térmica foi validada* para Ag 230 ugante, pel nos 5 sa 90 °C).
* O processamento com o instrumento de lavaga mfega Ildado buleiros totalmente
carregados com todas as pecgas colocadas adgquddament aval|a comendadas conforme
indicado nanorma EN ISO 15883-1e EN IS 38-2 ut|I| umin nto de lavagem-desinfecdo STERIS
Reliance Genfore e o detergente enzi ERIS P@ ca 2
INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO O ¢
e Inspecione visualmente todos os dis os s agao normal para se assegurar de que alimpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo s as area iceis.
- Reprocesse todos os instru tos que estlverem limpos.
- Substitua os mstrumen S que na em serlimpos.
e Inspecione 0s mplantqs strum ara verificar se hd danos na superficie, como mossas, riscos e
fissuras. Substitua tod s‘\ iISpOSiI iafetados

e Avalie se os instrum S funo& ormalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos trans dores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para
inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacado.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer
outra deformacégo.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifique alegibilidade de todas as marcac8es e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e Alubrificagdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo utilize
lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor. Utilize
apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
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esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instru¢8es do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria dilui¢ado.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e [Efetue aesterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
- Aesterilizagdo por deslocamento de gravidade nao é recomendada.
- Aesterilizagdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifiqgue-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
o Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.

e Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a insjalacdo, calibracdo,
utilizagdo e manutengdo continua sdo adequadas.

. I o »
o Qs itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambie es de serem

manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a forma &M e'condensacdo.
e Sjga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do gejpr, como AN | ST79:2017*.

i As cltacdo o*Avanco da
#zacao ava e gara esterilidade em
e tost erlllz d sterility assurance in
e Atabela seguinte indica os param%%lmos v@s par ter o Nivel de Garantia de Esterilidade

* Association forthe Advancement of Medical Instrume
Instrumentacao Médica). Guia completosobre ae
instalacdes de cuidados de salde (Comprehengive
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arling

de 10-% exigido para o sistema

Importante: & @
- Os parametros de esterilizagéo SQ alido 536 ispositivos que tenham sido limpos de acordo

com estas instrucdes e que es comp@%te secos
- Os parametros de esteriliz 6 sdo valido*quando os dispositivos estdo corretamente colocados
as natabela.

Paréme *rus rio esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: TR-0003

Referéncias da caixa: Tampa: TR-0002

Condigao": Acondicionado

Temperatura de exposicdo: | 132°C

Tempo de exposigdo: 25 minutos

Tempo de secagem: 50 minutos
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Solucdes de cabeca radial anatémica, Solucdes de cabeca radial anatémica 2:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa das Base: 80-2000
solugdes ARH: Tampa: 80-2001

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

4042, 80-4043
Tampa: 80-3641, 80-4068

Referéncias da caixa 2 das
solugdes ARH:

Condigdo™": Acondicionado

Temperatura e tempode 132°C

exposicado: 4 minutos @
Temperatura e tempode 134°C \\
exposigdo?: 3 minutos P ,:\'
Tempo de secagem: 30 minutos K% (\w

v
Qciclo recomendados nestas

ara esterilizagdo em recipientes

! Utilize embalagens/invélucros de esterilizac&o e outros gfe; é& adequ
instru¢Bes e de acordo com as normas nacionais. Consulé PYGI-76 e
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos s&o compativeis com a exposig18 mir@% °C. @
* A esterilizacdo foi validada com um este%or de pr’&éﬂo STEQ sco 3023 Vacamatic e um invoélucro
KimGuard KC600 One-Step. @ @C) \
. O QY P
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO 5@
e Ndo guarde nem utilize dispositivos reis se @éo estiverem secos.
- Ahumidade promove a so WNEncia dgg mitrorganismos.

- Ahumidade remanescgnte ent pro volvidos ou contidos apés a esterilizagdo pode
comprometer a barreﬁi&;

éril. xﬂ
- Ahumidade pode c% o) me&e botar as arestas afiadas.
e Inspecionea barre@q parm rse hasinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira estéril
etid®

tiver sido comprom
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1
ey Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Atencdo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacéo 524
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12

Nao estéril 0\&0 5.2.7
Data de validade \> 514

; 3 .
REF NUmero de catédlogo \ b’ A f\o 5.1.6
LOT Cédigo do lote V $®
iaNJido

EC |REP Representante autorizado na \ﬁJe Europei Euro
e coond

MD Dispositivo médico % \ 5.7.7
e\ 2N
Fabricante @ @9 5.1

&I Data de fabrico $ 51.3
-

N&o reesterilizar ¢ \ \Q 5.2.6

O

£ B> 0

O& 54.2

N&o utilize se a embalagent®estiver danificada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacao CE pode ser acompanhada
do nuimero de identificagdo do organismo notificado responsdvel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Anatomiska radiala huvudsystem, Losningar for anatomiskt radialt huvud, Losningar for
anatomiskt radialt huvud 2

sV Dessa anvisningar &r avsedda for kirurgen och 6vrig stddjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar

avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds anatomiska stralbenshuvudimplantat och instrument ar designade for att ersatta stralbenshuvudets
artikulara yta.

ANVANDNINGSINDIKATIONER \'\

Acumeds anatomiska radiala huvudsystem, Iosnlngarfor ka ra vuds tem och losningar for

anatomiskt radialt huvud 2 och tillbehor ar specifikt fr for (1) amdej Yadial h tfordegeneratwa eller
post-traumatiska handikapp med smarta, rassel och rorel den merala och/eller proximala
radioulnara leden med: leddestruktion och/eller s |on m d mot at|v behandling, (2) primar
ersattning efter fraktur pa den radiala huvude ptom |Jdt|||st ter radialhuvudsresektion, (4)

revision efter felaktig radialhuvudsartropla%
Protesen ar avsedd att presspassas e% nteras \ A

KONTRAINDIKATIONER $

e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis §
o Otillracklig benmangd eller -kvalitet, Oste
e Mjukvavnads- eller materia §&sﬁghet

. Patientersominte\ﬁ fanv dan |sn|ngarefter|ngrepp

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSAsT%ARDER
Varning:

o Behandlingen ellerimplantatet kan misslyckas, inklusive plotsligtintréffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olémplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mersannolikt att fel intréffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av férdréjd lakning,
utebliven lakning eller ofullstandig 1akning. Det ar mer sannolikt att fel intréffar om patienten inte foljer
vardanvisningar efteringrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.
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e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

Forsiktighet:

e |Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmdassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rapportera skadade forpackningar
till din distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett pl6tsligt fel p& instrumentet som
ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som inte
kan aterstallas narinstrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverkgangsterilisering.

e Blockerainte haliladan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det k&ﬂ& a dngpenetrering och
sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-traddar, ledare, skarverktyg ogh liknande in ntkan vara vassa.
Uppmadrksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlj feller lla bestammelser for lamplig
hantering och kassering av vassa foremal. 6 Q

BIVERKNINGAR %\

Msjliga biverkningar omfattar: O & é

e Smarta, obehag, onormal kdnsla, n 1 fb&w—ellervavnadsnekros, benresorption
eller otillracklig lakning pa grund @komst i at eller pa grund av kirurgiskt trauma.
e Implantatbrott kan intréffa pa for st

eller for stor kraft pa |mplantat infor |grerin\'La ller 16sgoring av implantat kan intraffa.
e Kanslighet mot metall samt hlstolog|s$rg|sk n negativ reaktion mot frammande kropp kan

intraffa efter implantation av en fra e kropp art dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkdnsligh WW.a ed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en ell \<|rur kmkerfor att stodja saker och effektiv anvandning av detta system.
Se vara kirurgiska tekniker pa www.acwed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sédkerhetsinformation.

Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker eftersom
de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara ytterligare
information.



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

@ Bruksanvisning Svenska— SV / PAGE 123

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har genomgatt testning for sékerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in the MR
Environment” (Acumed-implantat i MR-milj6) pa www.acumed.net/ifu for mer information.

HALLBARHETSTID

e Protesen hartestats under standardiserade forhallanden for att faststalla en minimal hallbarhetstid pa 1
miljon cykler vilken kan vara kortare an patientens liv. Verkliga anvandningsforhallanden kan paverka
protesens hallbarhetstid.

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspektion fore sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markmng&

\

STERILITET
e Implantat och instrument kan tillhandahallas antinge %éllerlc la enligt vad som anges pa
markningen. é
nydandnin

e |cke-sterila enheter aravsedda att steriliseras fo

nd
e Enhetersom kdps och levereras sterila utsatw n minj pa 25@/ gammastralning for att
erhélla en miniminiva forstenhtetssakrmg.

IMPLANTAT
MATERIAL $ XS
. Radiushuvudimplantatértillverka idd k [t-Z8-krom-6-molybden-legering (UNS R31537) enligt
ASTM F1537.
. Stamimplantatetértillverk |dd oc gad titan-6-aluminium-4-vanadin ELI (extra Iag interstitiell)-

legering (UNS R5640 STI\/I F
e Sevart dokument”. nsit |t ment” (Meddelande om metallkdnslighet) pa www.acumed.net/ifu
forinformation om den emska& ansdttningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat & endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engangsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e Forsakeroch effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begréansarimplantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.
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Implantat ar inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan oka risken for 16sgoring eller migrering.
Kombinera implantat endast nédr de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i fel.
Forhindra att oanvdnda implantat blirnedsmutsade.

Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid pa grund av bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

INSTRUMENT

MATERIAL

Instrumenten ar tillverkade av olika kvaliteter av titan, rostfritt stal, aluminium, kl@och Ultem.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK @
x é&kmn ¢

Instrument &r avsedda for flergangsbruk savida ig#e.an
Instrument for engangsbruk &r avsedda att kass teran A a patient under ett enda

mgrepp

Ateranvand inte mstrumentforengangsb tersom d-@ Okar & for fel och korskontamination.

Instrument for flergangsbruk &r enda -o att aRVv as pa a patient och ett endaingrepp

innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergdngsbruk (bpe ), 1. .b&ch bro s&; har en begransad livslangd. Byt
i A prest&bllromlrackhg.

Instrument for flergangsbruk som potent ntami ed smittémnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas eranv@

VIKTIGT

Skydda instrument fran rep?@ skérog@fbrhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvandningsstall§t: aagy mination fran instrument och forhindra att eventuell smuts torkar in.

Instrument med avse konta n ellerintorkad smuts &r sarskilt svéra att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter anvandning.
Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.
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VIKTIGT

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera dem om de &r
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar innehallande jod, klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet pa aluminiuminstrument genom att undvika kontakt
med losningar<4 i pH och >9i pH, sarskilt om de innehaller natriumkarbonat eller natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodiserade metaller kan orsaka att farger férsvagas men det paverkarinte
enhetens funktion.

Undvik rengéringsmedel som innehaller aldehyder eftersom de kan denatur koagulera proteiner
(fixering). QK

Enzymatiska rengoringsmedel ar mycket lampliga for att avlagsna protei é\xd kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengoringsmedel med neutr H.
- Anvand en lagskummande |6sning som majliggorgn ssynli der rengormg
Folj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, fg Iand ng ttenkv éxponermgstld

temperatur, byte och kassering av rengéringsm .
en for orbars rm encefalopatl (TSE) ska

e Enhetersom potentiellt kontaminerats med sxqittd
inte bearbetas eller teranvandas. Dessa ped ings ngarar mphga forinaktivering av TSE-
smittamnen. Uppmarksamma s;ukhu er, anv gsrlktll h/eller nationella bestammelser
forlamplig hantering och kasserin terso@ara Kk erade med TSE-smittdmnen.

o Offentligtvatten: Se AAMI TIR34*@Vlsnmg and nthgtvatten Offentligt vatten ar vanligtvis
kommunalt vatten eller kranv rav terhga andlmgforatt vara lampligt att anvanda.

o Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34 ganvisni t?an kt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart behandlat
och har mycket Iagt organiskt och oorgaN\ mneh n endotoxinniva under 10 EU/mI. Lampligt
vatten kan aven specificeras i nation rmako ationella standarder och sjukhusprotokoll.

* Association forthe Advancement of ical Inst ntat|on (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). \/a nforatto ta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 3@ 201 gton, VA.

MANUELL RENGORING &O

1.

ok

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa
ytan.
Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk |[6sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen for
att minimera I8sningsstank.
Ror pa alla rorliga delar for att 1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
Blotlagg under minst tio (10) minuter.
Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avliagsna allt synligt skrdap. Anvand inte rostfritt stal eller
andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubbainstrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengorinstrumenten med alla delar [6sa. Rengor instrumenten demonterade om de &r utformade for
att demonteras.
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- Anvéand en vattenstrale for att floda rengoringslésning in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad, och rérliga delar
for att spola utinnesluten smuts.

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstélla att alla halrum &r dtkomliga.

- Rengorkanylerade delar och svartillgéngliga omrdden noga med hjalp av en lamplig borste.

- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengdringslésning med neutralt pH i 10 till 15
minuter. FOlj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsrengoringslosningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsrengéring.

8. Utforen inledande skoljning i minst 3 minuter med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet 25 °C
till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna alla tecken pa kontamination och rengoéringsmedel.
- ROor paalla rorliga delar.
- Spolaur kanyleringar och komplexa mekanismer.

. Upprepatidigare bearbetningssteg om synliga kontaminationsrester forekommay.
10. Utfor en slutlig skoljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att avlagsna m@v och andra orenheter

som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skdljning \ de kan stora

desinfektion och sterilisering.

- ROr pa alla rorliga delar. % 0

- Beakta sarskilt kanyleringar och blindhal samuﬁ oM och Ie@\mellan jaQpRressade ytor.
)

- Skolj kanyleringar minst tre ganger med engpsuta¥volym 50 ml).

1. Avlagsna overbliven fuktfran instrumenten med¥&# av en naDsorbd och luddfri duk.
rilise@ enheter kan forbli vata efter

12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventu t lgan pav
torkningsperioden.

*Manuell reng6ring validerades med @TERIS P@Q&a 2X trate Enzymatic Presoak and
Cleaner. @ \
Y 9
QRING - VN@QESWFEKHON

lreng @thoralltid tidigare steg for manuell rengdring forst.
gbrin@ou ttryckligen anvisningar fran tillverkaren av

DISKDESINFEKTOR: AUTO MATISEQREN

Viktigt: Automatiserad rengdring kraver
Automatiserad rengoring kraver man
diskdesinfektorn.

*
e Bearbeta enheterna med %ﬁning a@&ndardméssig cykel for diskning och varmedesinfektion i en
diskdesinfektor enligt l\ 15883-Mgch EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avlagsna allaimpla men s@@\gsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fraw ladan.
e Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:

- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion

- MS-3200 stort kanylerat paforarhandtag for snabbfrigoring

e Varmedesinfektion har validerats* foren Ap >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt placerade
med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1och EN ISO 15883-2 med anvandning av
diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengoringsmedlet STERIS Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengdringen var effektiv. Var
uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
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- Bytutettinstrument om detinte kan rengoras.

e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet
som ar skadad.

e Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument sominte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skdrande kanter med forstoring.

- Bytutettinstrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller pa
annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk over kanten.
e Bekrdfta ldasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
e Reparation, byte och/eller upprepad rengoring av instrument krévs for att sakerstélla korrekt drift fore

sterilisering

e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instru @énd inte kiselbaserade
smormedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora angsteriliseri n¥and endast ett
vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa k|rurg|sk sjrumentoch ngsterilisering. Anvand
smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvan atten

e Fyll pd systemets brickor och korgar. @ ’ OQ

STERILISERING

. Utforstenhserlng med en autoklav for kt avl% de av rvakuum
- Angsterilisering med sjalvtry Q mend?a

- Sterilisering for omedelbarg ning (s kom deras inte.
e Sakerstall att sterilisatorns ma* astgrang inkovers ar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pd varand Efterso, kan f penetration av anga och hamma torkning.
e Se sterilisatortillverkarens anvisninga saker ||g installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall. 3§
e De steriliserade foremalen bor till svalna mstemperaturmnan hantering. Detta mojliggor saker

hantering och forebygger lg enserin
e Foljriktlinjer for aktuell ba% stnprax Yex. ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association forthe Advan to | Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumenteri Omfatt U|de for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i

sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppna en nodvandig sterilitetssakringsniva
pa 10-¢ for systemet.

Viktigt:
- Steriliseringsparametrar dar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar och
ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga nar enheterna &r korrekt placerade i férvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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An gsteriliseringsparametrar for férvakuum

F&rvaringsvaskans
artikelnummer:

Botton: TR-0003
Vasklock: TR-0002

Tillstand": Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 50 minuter

Artlkelnummer for
forvaringsldda fran ARH
Solutions:

Botton: 80-2
Vasklock:

Qo

Artikelnummer for
forvaringslada fran ARH
Solutions 2:

Tillstand":

Exponeringstemperatur

Exponeringstemperatur och

-tid?:

minuter \

Torktid:

o X

A4
' Anvand steriliseringsf('jrpa‘:k@nslag ogp a
dessa anvisningar och i N med ngk
styva steriliseringsbhef )

2 Enheterna ar kompatibla med expon&

N
& tillbehor som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
la bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®

i18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[Orvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte artorra.
- Fukt underlattar mikroorganismers overlevnad.
- Kvarbliven fukt painslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan daventyra den sterila

barriaren.

- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvéand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
e Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsiktighet 5.4.4
STERILE| R Steriliserad med stralning 5.2.4
© Dubbelt sterilt barriarsystem 5.2.12

Icke-steril 0\&0 5.2.7
g Utgangsdatum \> 5.1.4

REF Katalognummer 6 b’ r\Q’ 5.1.6
LOT Satskod f\V ®® @\\J 5.1.5
EC |REP || Godkand representant inom E U 0 AQ 5.1.2

Medicinteknisk produh % \ 5.7.7
\ &

O &

Tillverkare @ \

&I Tillverkningsdatum $ 51.3
&

Omsterilisera inte® \ \Q 5.2.6

@ \

Ateranvind

O& 54.2

Anvand inte om férpackninQen &r skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far sdljas av eller pa U.S. 21 CFR 801.109

bestalining av lakare.

Harkorssymbolen &r ett registrerat varumérke som tilhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-mérkning for folisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atfolias av identifikationsnumr et
for det anmaélda organ som &r ansvarigt for bedomning av foljsamhet.



http://www.acumed.net/ifu

@ Turkce — TR /PAGE 130

Kullanim talimatlari

Anatomik Radius Basi Sistemi, Anatomik Radius BasI Coztimleri, Anatomik Radius Basi
Cozumleri 2

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegdi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tlrkge dili konusulan Ulkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Anatomik Radius Basi implantlari ve cihazlar, radius basinin artikiler ylzeyinin replasmanticin

tasarlanmustir. . 0
N

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Anatomik Radius Basi Sistemi, Anatomik Radius @%Umem&tom' Ragjius Basi Cozimleri 2
ile aksesuarlar, 6zel olarak (1) Eklem tahribi ve/veya sy#luksdsyon, kogepatifteda irencle birlikte radio-
humeral ve/veya proksimal radio-ulnar eklemde hare almasi Krep @n gorinen dejeneratif ya da
post-travmatik engelliliklerde radius basinin replas\gany, 12) Radj si kinldi onra primer replasman, (3)

Radius basi rezeksiyonundan sonra semptom eller, ( nsiz radﬁ% sl artroplastisinin ardindan
revizyon icin tasarlanmistir. :

Protez presle gecirilir veya cimentola %
)
& @

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis §

e Yetersiz miktarda veya kalitede kemlk, ost z

e Yumusak doku veya mate '%@ssasiye&%wj

e Ameliyat sonrasi bal«&%t arini tal@ip etnek istemeyen veya edemeyen hastalar
UYARILAR VE ONLEMLER s\

Uyari:

KONTRAENDIKASYONLAR O

e Tedaviveyaimplant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bukulmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirlik kaldirma, yUk kaldirma veya asir aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
basarisizlik olasihgl daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgl daha yuksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Birenstriman asin yuklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasar meydana gelebilir.
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e implantlar radyografik goriintilerde anatomik yapilann gériinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarllysa, steril ambalaj icinde temin edilen birimplanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarll ambalajlar
distribltorinuze veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi ge¢mis steril drtinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlar yeniden kullanmayin. Enstriman, dnceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalar yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buharstg@nunu etkileyebilir.

e Kasaveya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin nd \i
olumsuz etkileyebilir. K

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme nlan er cihazlar kesici olabilir. Kesici
drtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane pr a kila Iaﬂna ve/veya devlet
dizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER @

ini ve sterilizasyonu

Olasiyan etkiler arasinda sunlar yer alir:

e implantin varligi veya cerrahi trayn™ i @caﬂatazl eya normalden farkli hisler, sinir veya

orbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
eme, g& iyilesme veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla gic uygulanmasi. implantyer irebih@ya gevseyebilir.
e Yabanci bir materyalin implantasyo enlyle hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. www.acum /ifu adr pnden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

Bildirimi) adli dokimanimizg wurablllrsge

CERRAHI TEKNIK 4 Q
Acumed, bu sistemin glivenli ve etké& animini desteklemek i¢in bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.

www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler nemli glivenlilik bilgileri icerebilir.

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlarn okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi Onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilciile iletisime gecin.
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlarn) adli yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

e Protez, minimum 1 milyon dongu kullanim dmrinU belirlemek Uzere standart hale getirilmis kosullarda test
edilmistir, bu stre, hastanin mriinden daha kisa olabilir. Gercek kullanim kosullar protezin kullanim
omrind etkileyebilir.

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmrd kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanil @enstrumanlarm
saglamligini degerlendirin. g

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edi B\\

STERILITE /& ?
ril vey @olmaya@ Ide temin edilebilir.

e implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi U
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan once steNl

iimelidi
e Steril olarak satin alinip teslim alinan ciha mmw&nhte &% dizeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGy dozda gama |§|n|n@ |rak|l %

IMPLANTLAR
\
MATERYALLER $
e Radius baslimplanti, ASTM‘F@ uyarm Ieneblllr kobalt-28 krom-6 molibden alasimindan (UNS
R31537) uretilir.
e Kok implanti, ASTM% nnc eneb|l|rtavlanm|§ titanyum-6 aliminyum-4 vanadyum ELI (ekstra
dislk interstisyel) a indan ( 6401 Uretilir.

e Acumed metal implantlarinin kimyaSal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adll dokiimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
o Tekkullanimlik implantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantian atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e GUlvenlive etkili kullanim i¢in cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstriimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlarimplantin boyutlarnni sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlirint ve boyutunu secin.
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e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde
tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz secimiveya cihazinyanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasihgini artirabilir.
implantlan, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarnisizlija yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin implantlarn ¢izilmeye ve kesiklere karsl
koruyun.

e Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik dzelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

*
MATERYALLER \&

Enstrimanlar; ¢cesitli dizeylerde titanyum, paslanmaz celik, @yum silik el ve Ultem kullanilarak

Uretilmektedir. Q
e@dlgl S( &%lrden fazla kez kullanilabilecek

BIRDEN FAZLAKULLANIM ve TEK KULLANIM @
e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullam@l ugub

sekilde tasarlanmustir.
e Tek kullanimlik enstriimanlar, tek Qe irasind

irh st ullan|ld|ktan sonra atilmalidir.

e Tekkullanimlik enstriimanlar ygaj ullanm u, bas Ik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanimli enstrU’n‘ yalnizc elg Ir has isleme gerektirmeyen tek birislemde
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

e Matkaplar ve raybalar gibi birden fazl (sinirl % bilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim omru
vardir. Performansinin yetersiz k rumunc& en fazla kullanimli enstrimanlarn derhal degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati aJanIan smis olma olasihgi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullantq'k uzer @ melidir.

ONEMLI

e Enstrimanda baga&a yol a ek stres konsantrasyonlarini onlemek icin enstrimanlar ¢izilmeye ve

kesiklere karsi koruyun.

° Kullamm noktasinin yaninda: Enstriimanlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeniveya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile guvenilir bir bicimde islem gergeklestirmek ¢cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlar mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kacginin.

e Kirli enstriimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini onlemeye dikkat edin.
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal biylmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum dizeye ¢ikarmak icin
isleme adimlarini hizl bir bicimde gerceklestirin.

e implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlar atin.
Kirli implantlarrisleme almayin.

e yot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlan iceren soliisyonlarla temasi en azg&@rek enstrimanda

asinmayi onleyin

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit igerenler olmak Uzere%’ zeyleri <4 ve >9 araliginda
olan sollsyonlarla temastan kacinarak aliminyum enstry anlar dzerin uyucu anotlama katmaninda
hasar onleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi sol eden |? ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip p|ht|la§t|rab| kleMiden ( f|k@on aI Q@eren temizlik maddelerini
kullanmaktan kacinin.

e Enzimatik deterjanlar, protein bazli k|rl ea|d|r @

- pH bakimindan nétr enzimati ullamn
- Temizlik sirasinda cihazi goret%@m az bir s&isyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin guvenli mlmay%&itesi, maruziyet suresi, sicakligt,
degistiriimesi ve atiimasi ile |Ig Btici ta @aﬁm di @l sekilde takip edin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) & I bula %ﬁa olasihgi bulunan cihazlarislenmemeli veya
yeniden kullanilmamalidir. Bu isleme tlar, T@hlanmn etkisizlestiriimesi icin uygun degildir. TSE
ajanlarl bulasmis olma olasiligi bu cihazl dogru kullanimi ve atilmasl icin hastane prosedurlerine,
uygulama kilavuzlarina ve/v a devlet d lerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma su llanma L$§§ndiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk ncak a uygun olabilmesiiginilave islemden gecirilmesi gerekebilir.

o Kritik su: Kritik su ku&v&a is @e AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogdun bir arntim isleminden
gecmistirve 10 EU/mI'n™ altinda toksin diuzeyi ile birlikte, cok dustik organik ve inorganik icerige

sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtiimis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlar akan soguk kullanma suyunun altinda

durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilimis olanlari atin.

3. Solldsyonun puskirmesini en aza indirmek i¢in tamamen batana kadar, kirli enstrimanlar enzimatik
soliisyonun*icine yerlestirin.

4. Deterjanin tim yluzeylere temas edebilmesiicin butlin hareketli parcalar ¢alistirin.

N
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5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorunen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari fircalayin. Paslanmaz
celik veya baska asindirnicilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Swvinin pdskirmesini en aza indirmek i¢in, mimkinse enstrimanlar tamamen siviya batirimis
durumdayken fircalayin.
7. Bazienstrimanlar ozellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlar tim parcalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlar demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylUzeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kor delikler, yivler, kesme
disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puskirtme pompasl yardimiyla

uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari ¢alistinn ve fircalama sirasinda (gerekirse)
dondurun.

- Kanul bulunan parcalar ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla aikkatli bir sekilde
temizleyin. $

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollsyonu kullgn 3‘ ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici vg deterjan lretj talimatlarini takip edin.
Onemli: Yizey tizerinde daha énceden o|u5an a%ﬂrason leme nedeniyle artabilir.

*
8. 25°Cila35°C(77°F ila 95°F) sicaklik araliginda t usak amma suy) laharak en az 3 dakika
boyunca ilk durulama islemini gergek|e§t|r|n ve rve tepm maddé\ tilarni giderin.
- Bdutun hareketli pargalan ¢alistirnn.
@

- Kantlasyon ve karmasik mekanizm icini tem
9. Hala gortinltrde kalinti varsa oncek| iflepas |m|ar| rla
2 d|gers ar| |de k icin kritik su kullanarak en az 1 dakika
Son dur gm s%&plusyonlan kullanmayin; bunlar

p o|a§|l|r
- Kanulasyonlar ve kor delikler ile e\(%?e ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti

noktalarina dzellikle dikkat e
- Kanulasyonlari bir sinrnga ya&la 1- 5 hacim) en az U¢ kez durulayin.
M. Temiz, emici, dokllmeyen, z kulla trimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrimanlarnn tamamen %aasw be@ Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

surecinden sonra isl |I|r
*Manuel temizleme, ST rolystls@(onsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

Y1KAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESI: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk dnce yukarida belirtilmis olan
manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Yikama-
dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeger ulusal standartlara uygun bir yikama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon dongusu yardimiyla cihazlar isleme alin.
e Yaglama asamas! uygulanacaksa tum implantlar ¢ikarin.
e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.
e Minimal dliizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektorline veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlar takin:
- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti
- MS-3200 BiuylUk Boy Kandllt Hizl Serbest Birakma Takma Aleti
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Termal dezenfeksiyon, Aqg 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika).

*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tum parcalan uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsilericin valide edilmistir; 6nerilen degerlendirmeler EN ISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME

Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal isik altinda tim cihazlarn gorsel olarak inceleyin. Tim
zorlu alanlarn daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlar yeniden isleme alin.

- Temizlenemeyen enstrimanlar degistirin.
implantlarda ve enstriimanlarda kesik, ¢izik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen
cihazlar degistirin.
Enstrimanlann dlzgln ¢alisip calismadigini kontrol edin. TUum pargalar ve ba% ekanizmalarini
calistinn. Surticiler, matkap uclarn ve raybalar ile kesme veya implant yer! cin kullanilan
enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlar asinma, kesk;hk duzlik ve yon asisindan dikkatli bir

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi gal@maya&

Tum kesici kenarlar blyUteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar kérlesmis, yontulmus, catlami varlatimis @bagka b@e deforme olmussa
enstrimani degistirin.

- Kenarin tGzerinden pamuk bir bezle 0’ ontul atlam @5 it etmeye yardimci olabilir.
Tdm isaretlerin ve referans ol¢eklerin oku§ nu dog n. Bun kunamadigi cihazlarn degistirin.
Sterilizasyon islemine gegmeden on truman@zgm c% g/ dan emin olmak icin, gerekirse

U istiri |z||k it VI

ekr
uzatabéﬁkon bazl yaglayicl yag, yag veya gres
el olabilir ca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
arlanm Il yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi uretici
tarafindan belirtilen sekilde kullanin. tmei @erekhyse kritik su kullanin.

Sistem tepsilerini ve kutularni tam

STERILIZASYON . \ ’\,\Q

Dinamik hava glkar%3 teknigiile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yercekimirepla n steril nutavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatorin maksimum yuk sinirnin asiimadigindan emin
olun.
Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharn nifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve sirekli bakim
uygulandigindan emin olun.
Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da givenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi). Saglik
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsaml kilavuz (Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Dizeyi (SAL) olan 10-¢ diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosteriimektedir.
Onemii:
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlarigin gecerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gecerlidir.

Anatomik Radius Basi Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: TR-0003

numaralar; Kutu Kapagr: TR-0002
Durum® Sargil ’\"\Q

- . . )
Ekspoztir Sicakhigr: 132°C {/ 2

Ekspoziir Sures 25 dakika '&V Q Q.
- 'y
Kurutma Suresi: 50 dakAikan/ 0‘6 *
V \ Y4

Muhafazasi Parga Numaralan: | K

ARH Soliisyonlan 2 Saklama ;
Muhafazasi Parga Numaraldm 042,
u 1. 80-3641, 80-4068

Durum*: "\\,
[ s
g

dakika
Maruziyet Sicakligi ve 134°C
SuresiZz 3 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

'Bu talimatlarda 6nerilen déngii parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/értiisti ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu

@ Kullanim talimatlari Turkce — TR /PAGE 138

STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan driinler Gzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse Urinu kullanmayin.

N

2N
NN
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Semboller Sézlugu

‘

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
ey Elektronik kullanm talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3
A Dikkat 5.4.4
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
PN

Steril degildir 0\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi \> 514

.
REF Katalog numaras \ Q 5.1.6
M .\

LOT Seri kodu \/
EC |REP | | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birlig Vmsncméo

Tibbi cihaz n %U “\ 577
Uretici 7 @ 5.1.1

MD

]

M) | vretim e $ e 513
Yeniden steriize g@ ,\.\Q 526
@

®

Yeniden kul %g é 5.4.2

Ambalaj hasarliysa kullanmdyin ve kullanm talimatlarina bakin/Grtinin steril bariyer

. . . N 5.2.8
sistemi veya ambalaji zarar gérmuisse kullanmayin

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CFR 801.109

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir.

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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