-} acumed

Anatomic Radial Head System

Anatomic Radial Head Solutions
Anatomic Radial Head Solutions 2

0&
US Instructions for use....@ ..... 2
DA Brugsanvisning.......! @ .......... 12

DE Ge chsanweisung ............ 23
% XP 0% ............... 35
W uctio USe.. N 47

d'emploi/..................... 80

UE<T0 I 91

Bruks |9%nlng ..................... 102

NL G&lr@«smstructles ............... 113
c@m ucoes de utilizacéo........ 124

ruksanvisning..................... 135

0 ey L Kullanim talimatlari............... 146
SRS
«O




@ U.S. English — US / PAGE 2

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

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

DESCRIPTION x'\
Acumed Anatomic Radial Head implants and instruments are designed to replace the®1 surface of the
radial head.

INDICATIONS FOR USE %
The Acumed Anatomic Radial Head System, A ¢ Radial Head So

Solutions 2 and accessories are designed s
or post-traumatic disabilities presenting pitation, and d
proximal radio-ulnar joint with: joint destru
(2) Primary replacement after fracturéof the
resection, (4) Revision followin

d Anatoml ial Head
he radial or degenerative
otion tt . umeral and/or
ive treatment,
ial head omatic seq er radlal head

The implant is intended to be p

CONTRAINDICAT C

Sepsis
Insufficie
Soft tissuete

ity or quality_offbo osteopor
aterial sensiti
Patients who are unwillin pable of fol t -operative care instructions

WARNINGS & PB UTI
Warning:
e Thetr

lon andy, g
ss, include stre% inappropriate bending of the implant during surgery

S concentrations
- Stress of wei&aring, load bearing, or excessive activity
e Failure is maqpe % e implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete iIure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tiSssue 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.

|mplant %@dmg sudden failure, as a result of:
se
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Caution:

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

e Do not use or re-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.

¢ Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,

mechanical and functional reasons.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. 0

« Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a% 0
previous stresses. X

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions ometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.
Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect st@erilization.

[ ]

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this ely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires ing instruments, a imilar*devices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guideline or govern Ulations for the proper

handling and disposal of sharps. @
L 2
ADVERSE EFFECTS \O
Possible adverse effects include: %
e Pain, discomfort, or abnor sations, nerve ue dama &o s of bone or tissue, bone
resorption, or inadeq om the presénce®f an implant surgical trauma.
ivi oading upo vice, incomplete healing, or
excessive force ted on the implant du rtion. Impl ration and/or loosening may occur.
i r

e Metal sensitivi |, allergic ok adv foreign y reaction resulting from implantation of a
foreign matexial. t our doc@/te?al Sensitiv'é tement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL T QUE Q
Acumed offers one or mg@s echnique %o e the safe and effective use of this system.

Consult our Surgical Tec
Important: Surg'g:wliqu S may contai tant safety information.

: instru a %ants in this system are intended to be used by suitably

n alified sur in @ hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
to read and fully rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical Information grovided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adv; cts of the proposed treatment.

Imp

Consult the m@s t versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan@e. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

e The prosthesis has been tested at standardized conditions to establish a minimum servic
million cycles, which may be shorter than the life of the patient. Actual use condition
SSig

service life of the prosthesis.

multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the Iab@

STERILITY
*

¢ Implants and instruments may be provide er stegile or non-ste dicated on label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilizedW¥efore use.
¢ Devices purchased and received steri exposed to a mjni ose of 25.0 ma radiation
to obtain @ minimum sterility assuran el gf 10°®, & ’\

MATERIALS o &
ialgTead,i is manufact rom Wroug?% 8chromium-6molybdenum alloy (UNS
1 pt is manufac rom wrought t
low interstitial) alloy (UNS 1) per AST
e Consult our document* Sensitivity S% 4 at www.acumed.net/ifu for the chemical
implant\

composition of Acu

ly, as indicated on the label.
this may increase the risks of failure and cross-contamination.
at is contaminated with human blood or tissue. Do not process a

itanium-6aluminum-4vanadium ELI (extra

IMPORTANT ’K

e 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.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.


http://www.acumed.net/ifu
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Improper selection or improper 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 nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various gradg§ of titanium, stainless steel, altminum, silicone,
Radel, and Ultem.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple Usé€ unless identified.6n the Tabel for sifigleluse pnly.
Single use instruments are intended to beNdiSposed afteg’lise\n a single patient\during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instrumenis a8 this may inckgasethe risks of failure andl cross-contamination.
e Multiple use instruments are only ifitended for uée on ‘@Single patiept"@andW single procedure before

requiring processing.

Multiple (limited) use“instruments have a lifitedlifespan. Immediately replace any multiple use
instrument if peformaneediecomes inadequates

Multiple use instgufents potentially contamipated with tralsmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall nékbeéyprbcessed for retisen

IMPORTANT,

Protect instruments agajnstscfatching and nickipg t@prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamifiation from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments witliSubstantial or dried soil age particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrigents for progé€Ssing as soon as possible after use.

Avoid prolofigedyinstrument contagfwith iodine and saline.

HandI@ afid Transport soiledyifistrtyments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

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

IMPORTANT
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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 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 affgc e

of the device.

ngtion
¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate@ﬁxation).

Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleanin
Closely follow the manufacturer’s instructions for thé safety, storage, mixi r quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal o g agents.
Devices potentially contaminated with transmissi i phalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing i re not suital % inactivation SE agents.
Observe hospital procedures, practice i nd/or gover ggulations for@per
handling and disposal of devices pot ontaminated wj ents

Utility water: Refer to AAMI TIR34*

tructed to ility water. uti ity ar is typically

municipal or tap water but may rfeqguire additional treat be suitable
Critical water: Refer to AAM * ghen instruct W. ical water is highly
treated and has very low ofg c organic ¢ t with an endotoXin level'under 10 EU/mL.

Suitable water may alsg.be d in nationalfpha opeias, na ndards, and hospital

protocols.
* Association for the anc t of Medical I@entation ( ater for the reprocessing of
medical devices. :2014/(R)2047. AL ton, VA.
MANUAL CL %
1. Rinse the contaminated i ents under rQihi utility water to reduce heavy surface
contamination.
2. Dispose of any useds nts int e@xgle use only.
3. Place the contaminate trumentsei& tic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of s .
4. Actuate all parts to allﬁergent to contact all surfaces.
5. Soak fér um of t S.
6. Scrubithen ments e'%—bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
ther abrasives as tr& damage the surface.
- n possible, gcrub the’instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments &equire special consideration:

- Clean i ts with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
design ken apart.

- Use a wateg jet 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 scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.
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- 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 to 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. 0
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present. *
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals an N purities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they m tarfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts @
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hin joints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times wij inge (volume 1850ml).
11. Remove excess moisture from the instrumedts u ean, absor; % dh-shedding wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry oisture may aff@ ation and d may remain
* Manual cleaning was validated using ST Pr i a Enzyma?i and Cleaner.
LEANIN MAL DIs@ON

wet after the drying period.
WASHER - DISINFECTOR: A
previous manual cleaning

Important: Automated cl

j es manual cleaning. Always pe
steps first. Follow the wagher-disinfector manuf; i § .

thermal disi jon cycle in a washer-disinfector

83-1and E ISO’ 83-2 or ivalent national standards.
will be used

the minimally, %urgery (MIS) injector or irrigation ports:
river Han

ted Quick Release Briver Handle
¢ Thermal disinfection validated* %o = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinfectorjgrocessing was validate Ily loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evdlua as listed @SO 5883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®

Genfore V\I’as@ector and ST olystica 2X Enzymatic Detergent.
A8

PRE RILIZATION INS

¢ Visually inspect all de¥ices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all ¢ ing areas.
- Re-pr trument that is not clean.
[

- Replac ument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess the instruments 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.

[ ]
t
Y
S
o
]
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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 an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.

¢ Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

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

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

e Fully replenish the system trays and caddies. @

STERILIZATION Q

e Perform sterilization using a dynamic-air-remgya vaguum) autoclave. .

ded.
- Immediate use (flash) sterilization j ommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load lifmit js not exceeded whe rilizing multif” r devices.
ditbra

¢ Do not stack containers as this might e penetra m and ifihib g.
i tion, use, and

e Refer to the sterilizer manufactuger's in ons and engureNproper install
ongoing maintenance. UV
e The sterilized items should e allowedfto cool to roém tepgperature befeke h ing. This allows for safe

handling and preventing condensation.
e Follow current indus v ce guideli ch/as ANSI/AA 1@2017*.
* Association for the Advancement of Medical I@entation ( .\Comprehensive guide to steam
sterilization and @ S nce in health caresfacilities. %SW :2017. Arlington, VA.
2
e The follo ple Shows the parameters @d* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL 06 for the sy \@
- Sterilization par are only. aIi%vices that have been cleaned per these instructions
and are t ughlydry. \N
- Sterilizati rameters are only validWwhen the devices are properly housed in the Acumed
stora% numbers j ed in the table.
\ N

Important:
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

Base: TR-0003

Numbers: Case Lid: TR-0002

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 25 minutes \V
Dry Time: 50 minutes

Storage Case Part
Numbers:

Condition!:

Exposure Temperature

270°F (132°C)
and Time:
Exposure Tempera 0
and Time?: i

Case Part Nur

ARH S3Ia&2 Storage

0-4042, 80-4043

se Lid: 80-3641, 80-4068

Wrapped

270°F (132°C)
4 minutes

273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®

rigid sterilization containers.
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2 The devices are compatible with exposure for 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
¢ 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 comp& t
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges. \
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile& has been

compromised. @

STORAGE CONDITIONS

o
STORAGE OF PACKAGED PRODUCT @

*
e Items should be stored undergcontro nditions i ner that minj @potential for
contamination per ANSI/AA w 7. Refer t ilization wrap or% tainer
manufacturer's IFU for ® stefile product storagg,time and stOQ irements for

temperature and humid

STORAGE OF smme%cr ’D’O AQ

d be stored ermperatur:&WF or 15-25°C) and protected from direct
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7
Use-by date 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
u 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 5.4.2
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj n'Aumber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Anatomisk radialhovedsystem, Lgsninger med anatomisk
radialhoved, Lgsninger med anatomisk radialhoved 2

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DAY sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE x
Anatomiske radialhovedimplantater og -instrumenter fra Acumed er designet til at er; lalhovedets
kunstige overflade.

INDIKATIONER FOR BRUG @

Acumeds system med anatomisk radialhoved, med anatomis ed og lgsniglgmed anatomisk
radialhoved 2 og tilbehgr er designet specifikt til (1) kiftning af r. % pvedet i forbindelse med
degenerative eller posttraumatiske skade or rsager smer; Us 0g nedsa edelighed i

radiohumerale og/eller proksimale radiouln
for normal behandling, (2) primaer u |ftn|n er fraktur,

folgevirkninger efter resektion afgfd - ) (4) revm@
Protesen er beregnet til prespas w 2r cementeri
KONTRAINDIKATIE

Aktiv eller late ‘

Sepsis
Utilstree @ 2ngde eller kyalige nogle, o
Blgdveevs-tellesmaterialefglso

Patienter, der ikke er villig ri stand t|| ostoperatlve plejeanvisninger

igélse og/eIIer S , resistens over
Ihovedet, ( omatiske
|stkket ar stik af radialhoved.

R

Advarsel:

ADVARSLER OG’FWLD EGLER \®

r implantati @nislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:

ning som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen

stningskongentrati
- Belastning un&aegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt er mergs 1§, hvis implantatet udsaettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sammenvo glende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke rholder de postoperative plejeanvisninger.

o Der kan opstd nerve- eller blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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o Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:

¢ Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

¢ Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metaﬂu&
mekaniske og funktionelle grunde.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se atike N nheden.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan plu&igte som fglge
af tidligere belastninger.

o Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kri
geometrier, som ikke kan genetableres, nar farst i

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da k

o Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres, f
og sterilisering negativt.Skruer, stifter, Kir
anordninger kan vaere skarpe. Overhol
bestemmelser for korrekt handtering g b

BIVIRKNINGER V
Mulige bivirkninger omfattQ
m

e dimensioner og

e Smerte, ubehag eller emmelser ex eller blgddel , nekrose af knogler eller vaey,
knogleresorption ell i kkelig heling af tilstedev f et implantat eller pa grund
kirurgisk traum

e Implantatfrak af overdrevén aktivitet, laangefévarende belastning af anordningen, ukomplet
heling ellerove pafgrt kraft pénimplantatet undemin ttelse. Implantatmigration og/eller
Igsning kan forekontme.

e Metalfglsomhed/histologisk,

grund af implantation af e
om metalfglsomhed) p

KIRURGISK TE \ \
Acumed anven 3n‘eller flere kirur@knikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores 'ﬁx nikker ed.net.

rivelsen af de k\ e teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

O

kiimentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklzering

isk eller ne over for fremmedlegemer som opstar pa
c U
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive andret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesentant for at bede om yderligere oplysnin

L 2
SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR
Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget. Se vores publikatign "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acume i r at fa flere

oplysninger.

LEVETID
e Protesen er blevet testet under standardbetingelsefor at fastseette g ugstid pd mindst 1 million
cyklusser, hvilket kan vaere kortere end p ns | id. De faktis %

protesens brugstid.

i sbetingel@pévirke
o Instrumenter til gentagen brug har enflevetid, der pdvirkes @éndterigg andling. Vurder
spektion
n

egnetheden af instrumenter til gentag nder in far steriliseri

¢ Sterile dele kan implanteres indW sdato, der t pa etiket%
STERILITET 0 K

e Implantater og instr an blive Ieverterile eller isgle, hvilket er angivet pa

etiketten.
o Ikke-sterile an
e Anordningerade

%

IMPLANTATER

for brég
ri@, blev uds minimumsdosis pa 25,0 kGy
iveau pa 10,

L 2
MATERIALER §
. Implanhte%’zI ialhoved f@let af en smedet legering af kobolt-28krom-6molybdzen (UNS
\ F1537.
implan e

tet er frem en smedet, udglgdet ELI-legering (ekstra lav interstitiel) af titanium-
v 6401) iht. ASTM F136.

al Sensitivity Statement” (Erkleering om metalfglsomhed) pd

er du den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.

e I vores dokument ”
www.acumed.n
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ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pd etiketten.
e Implantater til engangsbrug mé ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og

MATERIALE
Instrumenter stillet af fo ige kvalite
Ultem.

VIGTIGT! .
e

krydskontaminering.
Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret

implantat ma ikke behandles. 0

Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik. e&
Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstgrrelser. Vaelg den type og stgr@ lantatet, som

bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkeliggstotte.
Implantater er ikke designet til at modstd belastningerne ved fuld vaegt ell e eller for stor
aktivitet.

Forkert valg eller forkert implantation af a appage risikoe r@ ntatlgsning eller -

nordmi
migration.
Implantater m& udelukkende kombineres, har de er beregnet til a
Beskyt implantater mod ridser og hakging fer at férhindre konc

l.
efede belastni Qan resultere
i svigt. * 0
Undga tilsmudsning af ubrugte implanta \D
Behandling af anodiserede imp W medfgre, en eendres me@. enne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske ﬁ abef af implanh@ K

@% rustfrit stal, aluminium, silikone, Radel og

FLERGANGSBRUG&E!"I GSBRUG ®

L 4
egnet til flzf;sbr , medmindre der p3 etiketten er angivet, at de

e Instrument
udewkk@il engangsbru
e In ru& er/til engan ortskaffes efter brug pd en enkelt patient under en enkelt
proced
o %enter til engang ma ikke genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
kry ntamineripg.
e Etinstrument ti angsbrug er udelukkende beregnet til brug pd en enkelt patient og til en enkelt
k | genklarggres.

procedurég, fg

e Flere (be&e anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til'flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

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

VIGTIGT!
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Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

I naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pé instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs pdlideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pad en méde, der undgar kontamin@naf

VIGTIGT!

BEHANDLING

ubrugte implantater.

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalific
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) unéer

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal v. alificeret genne &e uddaoneng. Brug
passende personlige vaernemidler (PPE arbejde ontaminerede an@rdhinger.

Udfar gjeblikkeligt behandlingstrifigene for‘at begraen ikrobiel vaekst o imere effektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for ko @ ing med blot , 0g borts &, vis de findes.
Kontaminerede implantater fad _ikke behandles. @

Forebyg korrodering @f instfumentet ved a j kontakten me sninger, der indeholder jod,
klor og saltvand gller andre gnetalsalte.

Forebyg beskadi ; beskyttende anodiserede lagypd aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med.@pl@Si 2r <4 pH og , 89 specielt, hvi indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid %

Gentagenyb i ruef til at falme, men det pavirker ikke

(fiksering).

Enzymatiske renggring ler er veleg t Iasne proteinbaseret kontamination.
- Brug et enﬁy&zengﬂringsmiddel neutral pH.

i e metaller ka
anordningenssflinktion.
Undga renggringsmidle indeholder ald , da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
e

- Brugen | lav skum ing for at fremme synligheden af anordningen under renggringen.
Falg ngie pko ens anvisni sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

iftning og'hort else af renggringsmidler.

ordningerpder muligv& tamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ehandles eller bru Igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af

TSE-midler. Overholdisygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for

korrekt handteri tskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.

isk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for

det er egnet til brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr 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 pd under 10
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EU/mL. Egnet vand kan ogsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the 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. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere&

overfladekontamination. \

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minitere sprgijtningen
med oplgsningen. \Qa

4. Bevaeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kommer i kontakt med al er.

5. Iblgdlzeg i mindst 10 minutter. Q

6. Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for atfjente alle synlige réster. D d ikke bruges rustfrit

stél eller andre slibemidler, da sddanne kandiesk erfladen. *

- Nar det er muligt, skal instrumenter bbeS;'mens de e ede, sd v prajt

minimeres. é @

7. Nogle instrumenter kraever ekstra orfihu
- Renggr instrumenterne med alle i de er

ilt. Reng strimenterne ag I
konstrueret til at blive skilt'ad. gﬂ
x

- Brug en vandstréle til z gringsoplgsni ind i sveert t ge omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre kanyleringer, bli r, furer, skee r og fleksible dele og

. 5 ud.
- 0g drej (efte ens du sk t@é der sikres, at alle spraekker
ilgangelige.
_ @ i rede dele ogsVeert tilgﬁﬁe omrdder ved at bruge en bgrste af
Sudfrelse. *
r med bru sk ultralydsrensningsoplgsning med
efne ffa producen lydsrenseren og renggringsmidlet.
adigelse laden kan blive forveerret pd grund af
ing i minds med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet

8. Udfgr en indledende i
25 °Ctil 35 3C °F til 95 °F) for at fje e tegn pd kontamination og renggringsmiddel.
Bevaeg a gelige del

- Sb/l er og kompl ekanismer helt igennem.
rrige behandli i Is der stadig ses rester.

10. Udfgrien e skylningd st T minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
inges i forsyningsva rug aldrig saltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da s&danne kan
forstyrre desinfektiqit og sterilisering.

koblin
- Skyl kanyletinger mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tarreperioden.
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* Manuel renggring blev valideret ved hjzaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdszetning og rensemiddel.

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGORING - TERMISK
DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid ferst udfgre de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisnin e fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

¢ Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en kine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller t|| tionale
standarder.
¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalf’invasiv kirurgi eller sk\@ne
- 80-0663 Skruetraekkerhandtag med meIIe

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekker
e Termisk desinfektion er blevet valideret* f

* Behandling i vaskemaskine/desinfektion
korrekt. De anbefalede evalueringer er a

STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/de

vaskemiddel. V
INSPEKTION FO@R STE Q

e Inspicer visuelt alle a er under nor snlng for aQ renggringen var effektiv. Veer

saerligt opmaer vaert tilgaengeli mrader.
- Genbeha rument, hvi iklee er rent. \
ter, der i nggres.
o Unders;a % aterne og instr rne for ov skader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver be aitordning.

e \Vurder, om instrumentern rer korrekt. k dele og forbindelsesmekanismer. Vaer sezerligt

ler samt instrumenter, der anvendes til skeering
k for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

eller indsaettelse af i ater. Vurd
ethvert instrum er ikke fungerer eft

o Insplcer aIIe s ter under f
ents skeerek S|¢V hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal

t udskift
ér vher ka ekteres ved at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.

o Iaesbarheden ar alle markeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
Iaeses

e Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du forts “s ringen.

e Smgring (“in & 2lk”) kan gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der md ikke bruges
silikonebaserededsmgremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smgremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

¢ Fyld systembakker og -vogne helt op igen.



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 19

STERILISERING

o Udfgr sterilisering ved hjzelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af ﬂere seet
eller anordninger.
¢ Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring.
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug

vedligeholdelse.

e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m
hdndtering og forebygger kondensering.

e Fglg branchens nuveaerende retningslinjer for bedste fremgangsméde, sdsom AN ST79 2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Forenin me af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin sterilitetssikring pa beh I|ngssteder

(Comprehensive guide to steam sterilization and j rance in h are acnlltles) AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

¢ I fglgende tabel vises de validerede* parametre, @e es for at‘oékraevet

sterilitetssikringsniveau pa 107 f yste

Vigtigt
- Steriliseringsparametfg gaeld r kun for an , der er bl jort i henhold til disse
anvisninger og It
- Sterilisationspa r kun gyldige rdnlngerne eRo aret korrekt i Acumed-
opbevarin e delnumre, de nglvetltabe

X\

Delnumre pa
opbevaringska
T|Istand1

emperatu

5 minutter

50 minutter
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Rgmmenadl med anatomisk radialhoved (TR-BRA06, TR-BRA0O7, TR-BRA0S8, TR-BRA09, TR-
BRA10)

1 Brug sterilisatio
disse anwsnn‘ge
i stive Aescula

2 Anor‘mn

* Steriliser g%) lideret
Kim d KC600 One-Step- ing.

e Opbevar elle
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Aesculap-kurv

Tilstand!:

Wrapped

Eksponeringstemperatur
og -tid:

132°C <
4 minutter

Eksponeringstemperatur
og -tid%:

134°C

Torretid:

Delnumre p3 ARH
Solutions-
opbevaringshus:

Delnumre p3 ARH
Solutions 2-
opbevarings

3 minutter e\\
30 minutter «

Torretid:

f STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og

e sterile anordninger, hvis de ikke er tagrre.

INSPEKTION E;T LISERING
- Fugt ger muligt for mikroorganismer at overleve.

Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe kanter.


http://www.acumed.net/ifu
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e Inspicer den sterile barriere for tegn pd beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kompromitteret.

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBALLERET PRODUKT

e Genstande bgr opbevares under kontrollerede forhold pd en méde, der minimerer risike
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra produ
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril o &
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF STERILT PRODUKT @

e Det sterile produkt skal opbevares ved stuetesfiperatur (59-77 oF eller IQOC) og beskyttes mod
4

direkte sollys, skadedyr og hgj qutfugtic_K
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A

Forsigtig!

STERILE|R

Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

Sidste anvendelsesdato 'S

514

Katalognummer

LOT Batchkode
EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio
MD Medicinsk ydStyir 5.7.7
d 511
513
5.2.6
542
arrieresystem eller dets emballage er kompromitteret 528
n .fed.eral lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CER 801109
rdinering.

Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan

identj nshummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.

veere ledsaget af
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Gebrauchsanweisung

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

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Acumed anatomischen Radiuskopf-Implantate und Instrumente sind zum artikuld @‘r achenersatz
des Radiuskopfes vorgesehen. Q

INDIKATIONEN ¢

Das Acumed anatomische Radiuskopf-System, €ie"apato i sungen un

anatomischen Radiuskopf-Lésungen 2 und 0 spezifisch elt fur (1) de atz'des
Radiuskopfes fiir degenerative oder postt ische Leiden in Schmerzen jtation und

verringerter Bewegung am radiohumeralen d/afler prOX|m ulnaren Ge e&n elenkzerstérung

er Ersatz nach einer
e Folgekra kheiterfbnach Radiu esektion, (4) eine Revision
orgesehen: @
0
e\lpifektion
Sepsis

Fraktur des Radiuskopfes, (3) s
nach einer fehlgeschlagenen Ra

e Aktive od
[}
e Unzureich uantitat oder itdt des K oc@s eoporose
¢ Weichgewebe- oder Mate indlichkeit
e Patienten, die nicht ber r nicht in de % postoperative Pflegehinweise zu befolgen
WARNUNGEN U ERHEITS SNAHMEN
Warnung: ,
e DieB aM ann in demyFallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Féllen
eifschlieBlich otzlichen Ausfalls:
- ere Fixierung und/0@er Lockerung
- Belastung, ein%ﬁlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastupg@s trationen

- Belastun rch Gewicht, Traglast oder ibermaBige Aktivitat
e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
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¢ Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

¢ Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, libermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kdnnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung: Q
¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch eine 2 elassenen

Arzt bestimmt. L\

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und#ichtierneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bz ifefhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acum et werden.

nten verschiedener Herstéller wird aus

Umden nicht empfohlen.

S verwen Beachten Sie das

¢ Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomp
metallurgischen, mechanischen und funktionell
e Das sterile Produkt nicht tber das Haltbarkei
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen gicht =Aufgrund friererBelastungen
kann es zu einem plétzlichen Versag

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen i ate ( i $8un d Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrau i % nnen.

e Keine chemischen Desinfekti e Dampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen.
e Locher im Gehause oder in'd altern nicht ploc . n, da dies die
ation beeintrachii kann.

sdréhte, Sc%?nente und ahnliche

sein. Es miisse Krankenhausv ren, Verfahrensrichtlinien und/oder
flr die ordnungsgemalie Handh%und Entsorgung von scharfen

St werden. %
UNERWUNSCHTE EREIGNI @

Mogliche unerwiinschte isse konn sen:

e Schmerzen, ohlseif oder abno% findungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- & ewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
e g%e

staatlichen Vors
Gegensta

Vorhand es Implant r eines chirurgischen Traumas.
e Im Mnt%‘ﬁ ufgru aBiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Hellun ibermagi raf, die wahrend der Implantatinsertion ausgeibt wird. Es kann zur
plantatdislokation % -lockerung kommen.
o mpfindlicr&his gische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdrperreaktion infolge der

Implantierung ei Fremdmaterials. ,,Metal Sensitivity Statement™ (Erklarung zur
Metallempfin 1) 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.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsténdig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen

Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen 0

Behandlung.
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten S dar g
der

dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kdnnen Sie A
eine zustandige Behorde kontaktieren. %
MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit if"der, MRT-Umgebung untégsucht. Weitere
Informationen finden Sie in der Publikation ,,Acum ntsin the MRI vironl nt" (Implantate von

Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.ac d.nethi
LEBENSDAUER @ . QQ
e Die Prothese wurde unter standardisiert dingungen tety um eine M“Ke nsdauer von 1
Million Zyklen nachzuweisen. Diest%ann kiirzer als die keBensdauer des Pa in. Die tatsachlichen
’ auer der Pgoth eeinflusse
r
n

e Die Lebensdauer von Instr zur Mehrfac ung wird v, Verwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beei efEignung von Instrdmenten zur erwendung muss wahrend
der Uberpriifung vor ilisation bewe .
e Sterile Teile kén i m auf dem E gegebenen Isdatum implantiert werden.
Q? X
STERILITAT,
e Implanta strumente laut Angabe tikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.
s il
an

¢ Unsterile Gerate musse der Verwend iert zu werden.
e Steril gekaufte und estellte Gex mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
10

um ein Mindegt& ilitatssicherh 6 zu erreichen.

\

gemaB AST rgestellt.

¢ Das Schaft-Implaptat wird aus einer weichgegliihten Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-ELI-Legierung
(UNS R56401) gemaB 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.

MATERIALIEN x
e Das Radius wird aus einer Kobalt-28-Chrom-6-Molybdan-Knetlegierung (UNS R31537)



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

@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 26

EINMALGEBRAUCH

¢ Die Implantate sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,

mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.
WICHTIG @

e Fr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, de&
k

Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechni vertraut

sein.

¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgréBen. Implantattyp und%e auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen fest angemessener
Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht flr Belastungen dur: ewjeht, Traglas er maB|ge Aktivitaten
ausgelegt.
I

mplantlerun ts kann di hke|t fur

¢ Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsa
eine Lockerung oder Dislokation erhd
¢ Implantate dirfen nur dann kombinie , wenn sie fi en Zw hen sind.
e Implantate vor Kratzern und Ein rbung utzen u tu gskonzen u vermeiden, die

zu einem Versagen fiihren kdnne

f—|'

¢ Die Verunreinigung nicht ve
¢ Die Farbe von eloxierten I
Diese Farbanderung ei

plantate
fen kann SICh der Zelt d Aufbereltung verandern.

fluss auf die fmec nlschen Elje ten der Implantate.

MATERIALIE

Die Instrumente werden mi

rsc |edI|chen eIstahI- Aluminium-, Silikon-, Radel- und Ultem-
Gltegraden hergestellt.

MEHRFACH EGVERW
em EtlkeQ Ig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
trumente sind timmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

atienten eptSorgt zu werden
o EinweginstrumenE n nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fir ein Versagen

oder Kreuzk onen steigen kann.

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

¢ Flere (begreensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dlrfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio d t
verwendeten Implantate vermieden wird. \\

Sprechende Iu ngen
mutzten uss

Die Aufbereitungsschritte U lekroblell stum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Steriki J imi S !
Die Implantate auf K@n I webe untermc it Blut oder Gewebe

n nicht aufbereitet werden.

Instrumenten 3 i i er*Kontakt jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder,a imi8rt wird.
Die Beschia i @miniuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt biss#> 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Natritfmk&rbonat od
Die wiederholte Aufberei ann zu einem Verblassen der Farben flihren
wodurch jedoch die Fun eintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigu i ie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung). ¢ x
Enzymatisch gsmittel si geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.

es Enzymrei el verwenden.

X me LGs %n en, um die Sichtbarkeit des Gerdts wahrend der Reinigung zu
lichen. R

isungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austaus¢h und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die poten it Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen'Qi ?"ereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktiyierting von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinten und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flir die Verwendung geeignet zu sein.
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¢ 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 Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur 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 * @
&arke

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser absplilen,

Oberflachenkontamination zu reduzieren. K
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimrr@
3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie voIIstéQ taucht sind, um

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Rei smittel mit all&g Oberfléchen in Kontakt kommen
L 2
in

A

kann.
5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Mi e ichen lass
6. Die Instrumente mit einer Blrste mit w€ichen ten abschru um alle sichtbarep Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahlgder andere Schlgj rwendgn, ten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls mdglich, die Instrum abschrubben, we ie v@jlstandig un &c t sind, um so das
Verspriihen von Fliissigkéft ipimieren. %
7. Einige Instrumente erford @ icherweise b re Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mi Ostep Teilen reini%e nstrument ontierten Zustand reinigen,
e bestimmt s%g E

wenn sie zur D
- Mit einem rahl die Reinigungsilé in schwer liche Bereiche spiilen,
chen, Fedegn, Fu n, Durchbehrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezéahne
um darin ei hidssene Vers Nngen auszuspulen.
rubbens b d drehen (falls erforderlich), um
rreicht w .

Bereiche, vo mit einer Blrste in geeigneter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Wi n lang mit e en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

ngen deH\a rs*des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
Obe

befolgen.
Wichtig' achenbeschadigungen kdénnen durch die

che bestehenden
C nigung verstarktaverden.
ulgng mind ifiuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem

ul
8. Einer
Temp mereich von bis35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfihren, um alle Anzeichen von
inigungen und Reifigurigsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglicheft Teile betatigen.
- Durchbohrupge d komplexe Mechanismen aussplilen.
9. Die vorheri @ )eitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstdande vorhanden sind.
10. Eine abschli desSpillung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spiilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
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- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweic d
Reiniger validiert. .

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - TH%\C E

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zu !
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatische Reinigung erfordertgei uelle Reinigung.
ngs- und Desinfektiodsgerats befolgen.

orherigen

Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reini

¢ Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- u isghen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das d

ISO 15883 E*l ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspgicht.
ierphase verwendet@
¢ Alle vom Gehdause entfernten Behdlte jten. 2 Q
¢ Die folgenden Instrumente an dig Inj der Spiila e der minim N Chirurgie (MIC)
anschlieBen:

Qubendre &
, > (mindestens 5 Mi bei 90 °C) validiert*.
und Desinfe%erét wurde @ﬂbeladene Schalen mit allen Teilen
wobei die empfo n Bewertungen gemal EN ISO 15883-1 und EN ISO
5 Reliance G Reinigungs- esinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
smittel d rt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER ATION @
e Eine Sichtpriifung der,G bei norn& chtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die

- MS-3200; GroBer ka
¢ Die thermische Desinfiék

* Die Aufbereitung i
in geeigneter Wejgé
15883-2 mit ei
Enzymatisc

Reinigung wir war.9sbesondere ierige Bereiche achten.
- Ein nicht eres Instrument erneuthaufbereiten.
- Instru & nicht gerei erden kénnen, missen ersetzt werden.
e Die Implan Instrume erflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse

unter cm chadig atéersetzen.
e Die Instru te fur den @fdntingsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und

Ver gsmechanismen gen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schieiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif,
Schéarfe, Geradhei orrosion durchflihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigt @erbringt.
¢ Die Schneidk n-unter VergréBerung Uberprifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
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¢ Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

¢ Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, 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 kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemafyden
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wa

verwenden. *
¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen. \\\
STERILISATION
¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamisgher Luftentfernung (V durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidu i nlcht empfo
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nj
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladung erlllsators erschrltten , wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert wegden.

behindert werden kann.

n von Dam@ e Trocknung

¢ Die Anweisungen des Herstellersydes Ste i ten und die maBe
Installation, Kalibrierung, Gebra g sicherstell

e Die sterilisierten Artikel mi Handhabu umtemperatlr a len. Dies ermdglicht

eine sichere Handhabung ndert die B|I Kondens .
¢ Die aktuellen Richtlinj ahrten Met Iten belsp I ise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical I ntation ( esellschaft flir den Fortschritt
medizinischer InstfUmgnie). mfassende Leitf: zur Da ter|I|s ion und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitsei uﬂe to stea ization and sterility assurance in health
care facilitie %
¢ Die folgende Tabelle zeigt indestparam lidiert* wurden, um einen erforderlichen

Sterilisationssicherheits SAL) von 10 fig ystem zu erreichen.

Wichtlg @
.e erili t|onspa§a® ten nur fir Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden

dlich getr ind.
terlllsatlon ara r sind nur dann giiltig, wenn die Gerate ordnungsgemaB in den in der
Tabelle angegébenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergepr i

Anatomisches Radiuskopf-System

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators
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Teile-Nummern des Unterteil: TR-0003

Aufbewahrungsbehdilters: | Behalterdeckel: TR-0002

Bedingung?: Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 25 Minuten

Trocknungsdauer: 50 Minuten

*

Anatomische Radiuskopf-Raumnadeln (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRAOB&\}OQ, TR-
BRA10)

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehdlters:

Bedingung®:

Parameter des
Vorvakuum- 4\ 2
Dampfsterilisators:

Parameter des °
4°C
Vorvakuum- :

Dampfsterilisa 3 Minuten

o07 (@
e e SR
X

S

/
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@ Gebrauchsanweisung

Anatomische Radiuskopf-Losungen, Anatomische Radiuskopf-Losungen 2:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

ARH Solutions

Aufbewahrungsbehilter- Unterteil: 80-2000

Teilenummern:

Behalterdeckel: 80-2001

ARH Solutions 2
Aufbewahrungsbehilter-

Unterteil: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-
4041, 80-4042, 80-4043
Teilenummern: NS

Behalterdeckel: 80-3641, 80-4068

Bedingung: Eingewickelt \

Parameter des o »
132°C

Vorvakuum- 4 Minuten

Dampfsterilisators:

Parameter des o E

Vorvakuum- ;BI\‘/:inC

Dampfsterilisators?:

Trocknungsdauer:

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zu
geeignet ist und den nationalen Bestimmunge
starren Aesculap® Sterilisationsbehaltehn.

enen Zyklusparameter
zur Sterilisation in

@r&terilisator und der

Minuten C kampatibel.

camatic Vor

R STERILI ON \
. den, wenn sie niéht

eben von Mikrn

ilisation de
ilbarriere beeintrdchtigen.
- n

* Die Sterilisation wurde
KimGuard KC600 Ein-S

verbleibt, kann di
- Feuchtigkeit ka m Abstumpfen scharfer Kanten fihren.

hen von Be gen uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

¢ Die Sterilbarriergauf An
die Sterilbarri& intrachtigt wurde.
’\b Q
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS

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

LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS \

e Das sterile Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25 °C bzw. 59-77 °F@@nd vor direkter

Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feughtigkeit geschiitzt wer

A @b{ \
@0@ O
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

I\&ch rwenden, wenn die Verpac
icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erschein

ingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong

ZUGTNHA avaToHIKNAG KEPAANG KePKidag, AUCEIC avaTOHIKNG KEPAANRG
KePKidag, AUCEIG avaToMHIKNG KEPAANG KEPKidag 2

O1 napouoeg 0dnyieg npoopilovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TNV ENEPBaAocn Kai TO
UNOOTNPIKTIKO NPOoCWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvVIKN YAWGoa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG O€ XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

MNMEPITPA®H

Ta guguTelpaTa Kal Ta €pYaAsia TNG avaTopikng KEPaAng kepkidag Tng Acumed €x0
avTikaTaoTaon TnG apBpIkng ENIPAvEIaqg TNG KEPaANG TNG kepkidag,.

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ % *
To avaToiko oUoTNHa KEPAANC KEPKIOAC, oI AWOEIGAvVaTOMIKAG KEPAAL G Kal ol AL avaToMIKNG
KePAANG kepkidag 2 Tng Acumed kabwg kai 74 avri a NAapeAKO UV oxediaoTei el@ika Yia (1)
. KQUAIOTIKWV i aTIKWV, aVi DVIIOU EXOUV WG
apBpwo KIOWG-BpaxIovIoud nv €yyug
[

AvTIKATAoTAON TNG KEPAANG TNG KEPKIDA
20PN TNE apBpwonc,h €€apBpwo on 0€ ouvTNPENTIKA
qif0 KATAyHa InG NG TNG Kep ZUMNTWHATIKA
ANC TNG KePKidaE, aes(bpnoi? J afo anoTuxnuevn

€l yia Tnv

anoTéAEoHa NOVo, KPIYHO Kal JEIWHEVN Kivn
apBpwan KEPKIBAG-WAEVNC HE: KATAO
Bepaneia, (2) ApXIKA avTIKATAOTE
€nakoAouba PETA anod €KTOMN

apOponAacTIK TNV KEPAAWIN dag
H npdBean npoopileTal v Oei pe svowﬁ@ € TOIPEVTO,
ANTENAEIZE @ $ ¢ \
e Evepyoc @ ouoa Aoipwén 6
o Znyn @
e Avenapknc noooTnTa f no 00TOU, OOTEORC
e EuaioBnoia pahakav 1 UNIKWV
e AoBeveic nou Oev &iv HOUpOI 1) deviEiva i va akoAouBroouv TIC 0dnyieg HETEYXEIPNTIKAG
PpovTidag 4
MPOEIA %\AI n

Mposidonain

e HBe N TO EPPL sﬁopsi va acToxnoouyv, Ornou n acToxia pnopei va sivai kar aipvidia, wg
enakoAoubo Twv € &n
- Xahaprpka \/kai xaAdpwon
- Karan INaUBavopEvng kaTanovnong and akatalMnAn Kapwn Tou EPQUTEUUATOC KaTa TN
dldpkeia XEIPOUPYIKNAG ENEPBAoNCG
- JUYKEVTPWOEIC KATAMOVAOEWV
- Katanovnon e€aitiag popTiong BApouc, GOpTIONG POPTIOU ) UNEPBOAIKNG dPacTnNPIOTNTAG
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Tuxov aoToyia €ival meavoTepn €av To epPpUTEUNA upioTaTal auEnuéva gopTia Aoyw KabuoTePNUEVNG
NWPWONG, anouaiac NWPwaonG r ateAouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia sival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Oev akOAOUBEI TIG 0dNYIEG HETEYXEIPNTIKIG PPOVTIOAC.

Tuxov BAABN velpwv 1 HAAGKWV HOPIwV PNOPEI va €ival TO anoTEAETHA TOU XEIPOUPYIKOU TPauKaTog N
TNG Napouaciag EPPUTEUPATOC.

Tuxov Bpauon 1 ¢nuia epyaleiou, kabwg kai 1oTIKr) BAGRN, KNOPEi va NpokUWel OTav &va epyaieio
unoBaAAeTal og unepPoAIka PpopTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEG, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIMONOIEITal JE akaTAAANAO TPOMO 1 yia PN eVOEBEIYHEVN XPNON.

Ta ep@uTElPATA YNOPEI Va NPOKAAECTOUV Napapopewaon rn/kai va napeunodioouv Tnv np

avaTopIKwV SOV OE AKTIVOYPAPIKEG AMNEIKOVITEIG. *

Mpoooxn: 9
e Ta gp@uTelpaTa kal Ta epyaieia npoopidovral anokAEIOTIKA YIa ENAYYEAUATIKN 1aTpo HE

adela Aoknong enayyeAPaToc.

Mn XPNOIUOMOIEITE KAl NV ENAVAMNOCTEIPWVETE EPATEUNA NOU NAPEXETAI ipa oUOKEUAoia Kal Tou
ornoiou n ouokeuaaia €xel unoaotei {nuid. H oTel MMopei va exendiaku €l kal n kaBapdTnTa ToU
EM@UTELNATOC hnopei va ival aBeRain. AnAwéTe TH.ougkeuaoia no uneoTei {nuia oTov dlavopEa
oag n ortnv Acumed.

Aev ouvioTaTal N avapeiEn eEaprnuatwy epeuTelpaTog anod 5IG®KOUC, KaTao @IG
METAAOUPYIKOUC, UNXavikoUg Kal A€l oug Aoyouc. * Q

Mn XPNOILOMOIEITE TO OTEIPO NPQIOV ET NUEPOUNVI C."AvaTpeETe O'N a ToU NPoiovVTOoC,.
¢ i ) epyaAeio i Va aoToxnoel aipvidia,

Mnv enavaypnolonoIEITE XEIPQUPYIKA ERYAAEIa iag X;
PEC, KABW IGgTACEIC KAl TA YEWHETPIKA
Kal dev v@l anokataoTabouv anag kai

G enakdAoubo nponyoUup
Mnv akovileTe TIG HUTEC T

NPo®iA Twv dIaTAEEWW auTWV eIvEl KpioIung Ty

¢Oapei To epyaAeio. 4

Mn xpnoiuono €0000UC anoAU NG kabwg Ta XNUIKE kaTaAhoina Pnopei va ennpeacouV
TNV anooTeip o} 4 “X

Mn ¢pao enkn n oug, yia na;%u ME ETIKETEC, KABWC AQUTO PNOpPEi va
ENnNPeaoce ¢ TN dleioQuor) Tou aTpoU Kal eipwan.

O1 Bideg, 1a TUNoU a oupua @r, Ta odnya ouppaTa, TA KOMTIKA EpYaAEia kai ol
napopoleg dIaTa&elc PnQEeliva % TIC O1adIKATIEC TOU VOOOKOWEIOU, TIC

al arxunpe
KaTeuBuVTHPIEC 0ONYi aKTIKAG/ K@ KpaTIkoUG KavovIoRoUG yia TOV OWOTO XEIPIGHO Kal TN
owoTn anc')pp‘ wv aiXphpowv awm&

ANENIOYMH ANTA @

Zta mbava a upgnTa @ouvxam)\évovml Ta €ENG:
e [0 oxAnon n ducaioOA@iec, BAABRN VEUPWV ) HAAAKWV HOPIWV, OCTIKN 1) IOTIKA VEKPWAT), OOTIKN

enavappopnan r avelapkng enouAwon eaitiag Tng napouaciag PEUTEUUATOC i AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TpauPaToc,.

©pauon ey JuaTag, Aoyw unepPoAikng dpacTnpIOTNTAG, NAPATETAUEVNG POPTIONG TNG dIATAENG,
ateloUg €no unepPOoAIKAG Aoknong dUvaung oTo EUPUTEUNA KATa TV €loaywyn Tou. Mnopei
va OUPBE JETaKIVNoN ry/kal XaAapwaon Tou EPPUTEUPATOC.

Ano Tnv eupuTEUON EEVou UAIKOU Pnopei va npokUWel euaiodnoia os YETaAAa, kabwe Kal IOTOAOYIKN,
aMepyikn 1) avenBupunTn avTidpaon &Evou owpaTog. AvaTtpeETe oTo €yypagod Wag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv euaioBnoia ota peraia) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.



http://www.acumed.net/ifu

e Odénylec xpnonc EAANVIKa — EL / PAGE 37

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@epel pia ) NEPIOTOTEPEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG I TNV Npoaywyn TG acpaioug Kal
anoTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOG OCUCTAKATOC. ZUKMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnMavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

va XxpnoiponoinBouv anod katdAAnAa eknaldeUPEVOUC Kal EEEIBIKEUEVOUG XEIPOUPYO
nePIBANoV XeIpoupyIknG aiBouoag voookopeiou. Mpiv anod Tn Bepaneia, o XeIpo
EXEI MEAETNOEI KAl KATAavonoel NARPWS OAEG TIG 00nyieC, kKaBwG kal va €Xel eV

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta EUEUTEUNATA TOU NAPOVTOG oumﬁum&& vTal

XPONG, TWV NEPIOPIOH®Y, TWV KIVOUVWV (EvNnu WV NiBavav
aveniBuuNTWV CUPBAVTWY TNG npOTav(')pgKE :

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPI N

MoAAG epuTeUpaTa TnG Acumed €xouv @ Y
payvnTikoU cuvtoviopou (MR). Ma nepiocoTe

«Acumed Implants in the MR Envisen
payvnTikoU ouvToviopou) oTnv

ONIZMOY
Biae @ INEIKOVIONG
00leuon pag
OV aneikoviong

WEEAIUN d1ap NG TAENG Tou Kekagoppupiou KUKAWY, SIAPKEIA MOU WNOpPEi va gival PIKPOTEPN
¢ ] ' : pNoNG evOEXOMEVWC ENNPealouv TNV

OU aoBevouc.

AIAPKEIA ZQHZ @

e H npobeon éx%’ POTUMOMNOINKEV VGI’]KEC% U va dlanIoTwOE Jia EAAXIoTN
dwn '

ene€epyaoia. v anooTeipwon, 6a npenel va a&loAoyeiTe Ta

epyaAeia noAAanAwv ¥
e Ta oTeipa PEPN HNOPOE

ano Tn 0Id QYMATIKEG O
WEEAIN © ~
e H diapkeld WV EPYAAE AanAwv x ﬁc@ aleTal ano Tn Xpron, ToV XEIPIoHO Kal TNV
&f\bmm TNG KATAOTACTC TOUC. AMNOOTEIPwWon

V WC Npog TNV,
(pUTEUB@V nUepopnvia AN&nc nou unodelkvUETal OTNV ETIKETA.

akTivoBoAiag yappa,250 kGy, npokelpevou va enireuxBei eva eAayioTo eninedo diacpaliong

oTeIpdTNTACho0 @ .

EMOYTEYMATA

YAIKA


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

e Odénylec xpnonc EAMnvika — EL / PAGE 38

A MIA XPHZH

To gppUTEUPA TNC KEPAANC TNG KEPKIOAC KATAOKEUAETAlI anO KATEPYATHEVO KPApa KoBaATiou-
28xpwpiou-6poAupdaiviou (UNS R31537) cuppwva pe To npoTtuno ASTM F1537.

To euPUTEUPA TOU OTEAEXOUC KATAOKEUAleTal and KATEPYAOUEVO AVONTNHEVO KpAua TITaviou-
6aloupiviou-4pavadiou ELI (eEaipeTikd xapnAnG nepiekTikOTNTAG o€ didpeca aToixeia) (UNS R56401)
oUh@Wva pe To npotuno ASTM F136.

Ma Tn XNMIKA oUvBeon Twv PETAAIKWV EMPUTEUHATWY TNG Acumed, GUMBOUAEUBEITE TO £yypa®o Hag
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv euaiodnoia ota JETala) aTnv Tonobeoia

www.acumed.net/ifu. 0
. C\

Ta epuTELATA I'IpOOpICOVTCII yia pia xpnon uovo ONw¢ unodeIKvUETal aTnV ETIKE
Mnv ancnvaxpnoluonmsws EUQUTELNATA piag Xpnone, kabwg auTo pnopei va au @' OUG KIVOUVOUG

aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng eniHOAUVONG.
AnoppiyTe KABE UN XPNOIKOMNOINKEVO ELPUTEUNA EXEl EMPOAUVOEI e (010 avBpwnou. Mnv

unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta HOAUCHEVA EPPU

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

Q

Mpokelpévou va eEao@alioTel pia ao r'] 1a E)\SO'|JGTIKI‘] 0 , 0 xapoup €l'va gival

|6|0|T£pooq sEomslu)psvoq HE TO sucpu

€6000ug yI BsTnomTo @ pyaAeia kai T

ouwo-ra)psvn XEIPOUPYIKN TE)(VIK
Oi (.pUO'IKEq dlaoTaoelg neplopilou £0n Twv sp artov. Enl)\sET o Kal To psyseoq TOU
EUPUTEUATOC NOU GVTGI'IO D spa 0T|q I TOU aoBg svr] £(appoyn Kai
oTaBepn) €0pacn HE enapk plﬁr]
Ta gyguTelpaTta dev gLovv 6 doTei yia vaa EXODV TIG KaTan
(popTIoN BApouc i ar%n (POpPTIOU OUTE spBo)\lK op

n

H aKaTd)\)\r])\r] aTtaMnAn guel n Tng diaTagn

OU NPoKUNTOUV anod NAnpn
TnTa.
pei va auénoel Tnv mbavoTnTa

XaAapwong n ne. N

e Na ouvdud Hata HOVOV auTa npoopi TOV €V AOYyw oKOno.
MpooTar UTEU[.ICITCI YEG Kal EYKO%TVS Va anoTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanov OnoIEG pno odnynoouv o .

o [poAaBere TUXOV Aépwpa NOILOMNOINE QUTEUMATWV.

To XpwHa TV AvodImKE

EMPUTEUPATW ib,va aAAG&el pe TNV Napodo Tou XpOovou AOYyw TNG
ene€epyaoiac. Autn @

xpdmcn& €adel TIC UNXAVIKEC 1010TNTEC TWV EPPUTEUHNATWV.
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia katackeualovral anod TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, alAikdvn, Radel kar Ultem
01apopwV Baduwv.

F'TA MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHzZH

e Ta epyaleia npoopiovTal yia NOAAANAEG XPNOEIG EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETAOTIEIVAD yIa pia
Xprion povo.

e Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovral HETA anod Tn XPRon O€ Evaw, Javadikd acbevn
kaTa Tn didpkeia piag povadikng eneppacng.

e Mnv enavaxpnoILonolsiTe epyaleia piag xprong, kaBwe auto pnopei va auEnGayTowe kivouvoug
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enioAUVONG.

o Ta gpyaleia noAanAwv xpnoswv npoopilovral ARokAEIoTIKA yia XprioR,oe évav Jovadikod acBevn kal o€
gia povadikn enéupaon, kai katoniv anarroud encEepyadia.

e Ta epyaleia NoAAANANG (NEPIOPIGUEVNG) XPNOTIQEXOUV NeplopioswR, BideKela {wnG. AVTIKAEQOTrOTE
apEoWG onolodnnoTe epyaleio noAanMov xpros@v eugavilel avepapkn anddoon.

e Ta epyaleia noAanA®v xpriocwv noUNgwt £xauv enioAuvRENIE mapdyovTeg TNE LETADOTIKAG
onoyywdoug eykepalonabeiag (TSE) devegrufpenceral va WoBaAovTal os eneEepyaaid NpokeIPEVOU va
enavaypnaoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e [pooTateleTe Ta epydAcia armés@payEg Kal EyKOREC,/WOTE va anTRePeTe TUXOV OUYKEVTPWOEIG
kaTanovrnoewy, ol oreie€ undpei va odnyndouyes aoToyia.

o KovTd oT0 onusib xpnonssFkounioTe Toug UREPBAANOVTEG pUNOUBANO Ta epyaleia kal NPoAapeTe To
oTeyvwla Twv akadapginv. Eival egipgrikdyduokolo va URoBAnBouv og agionioTn enegepyacia Ta
epyaieia YETRAOARGIEC Nou €ival anTER) Nou £xouv gFEYVWag. MeTaPEPETE Ta JOAUCHEVA epyalsia yia
ene€epya@ia 000 To OuvaTov ypriyopaRepa PETA TN XOR6N TOUG.

o AnoQUyeT&INVJIapaTeTapevn Endpn Twv epyaleiowtie 1wolo kal ahaTouxa diaAupara.

e O XeIPIoPOC Kal N PETAPOPE TwhakabapTwy efyal&iwV npénel va yivovtal e TpOMo Nou va anoTpEnel
TNV €nipOAuvVon onolWVERRATE N XPNOoILOReMUEU@Y EpYaAEiwV.

EMEZEPTAZIA

TAMavTIkn onpeiwon: ToOwmpBowniko TNG eneEepyaaoiag npenel va ival eEEIBIKEUMEVO Kal va EXEl
TNV KATEAANAN exnajdéuon kal epneipia. ‘OTav epyaleoTe pe HOAUOHEVEG OIATAEEIG, Va
XPNOILOMNOIEITE aTQRIKG, NpooTaTeUTIKO £E0NAIOHO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e EkTeAeiTe apéowc Ta BripaTa ene€epyaciac, wOTE va NEPIOPIOTEI N AvanTuén HIKPoRiwv Kai va
MEYIOTOMOINOEI N ANOTEAEOUATIKOTNTA TNG ANOCTEIPWONG.

e EAéYETE Ta gp@UTELPATA YIa EMIPOAUVON WE aipa 1y 1I0ToUC Kal anoppiyTe Ta aTnNV NEPINTWON auTr). Mnv
unoBaAeTe og ene€epyaocia Ta JOAUCGHEVA EPPUTEUATA.
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* Association

MpoAaBeTe TN dIGBPWON TWV EPYAAEiwV, EAAXIOTONOIWVTAC TNV ENAPT) TOUG ME dIaAUKATA MOU NEPIEXOUV
10010, XAWPIO, KABWG Kal XAwpIoUxo vATPIo 1 AAAa aAaTa PeTAAAwV.
MpoAGBETE TNV KATACTPOPI TNE NPOOTATEUTIKAC 0ToIRAdAC avodiwaonc TwV epyaAsiwv and aloupivio,
anogeuyovTac TNV enagr Toug Ke diaAupaTa e TIHEG pH <4 kal >9, €1dIka €av auTd NEPIEXOUV
avBpakiko vaTpio f udpo&eidio Tou vaTpiou.
H enavalapBavopevn eneEepyacia avodiwpeEVwY HETAAWVY UNopei va odnynoel o EEbwplaopa Twv
XPWHATWY, aA\a auTo dev ennpedlel ™ AeIToupyia ™G dlaraéng.
Ano@eUyeTe TOUG KaBapIoTIKOUG napayowsq nou nepiexouv aAdelideg kabwe pnopouv va npom ouv
anodiaTagn kai nA&n Twv nprslvcov (kaBnAwan).
Ta evlupika anoppunavTikd €ival NoAU K(]Ta)\)\n)\a yla Tn XaAapwaon Twv pUnwv NpwTEl

- Xpnoiyonolgite ev{UPIKO anoppunavTiko HE OUdETEPO pH. \

- Xpnoiyonoleite diGAupa XxapnAoU agpiopoU, nou aag enmTpenel va BAENETe Tn Ol aTtd Tn

Ol1apkela Tou kabapiopou.
AkoAouBeiTe MOTa TIG 0dNYieg TOU KATACOKEUAOTH avagpopika HE TNV aoPpaAeiq, Er], Tmv
avapei€n, Tnv noidTNTa Tou VEPOU, ToV XPOVo £kBeaNC, Tn Bepuokpaaia, T aon Kal Tnv
anoppIyn Twv KaBapioTIKWV NapayovTwy.
nd

O1 d1IaTAEEIG Nou i0WC £XOUV EMIPOAUVOE PE N C THC HETAdOTIKH oug syKS(pa)\onoealaq
(TSE) dev emiTpenetal va unoBaihovral o€ igfoUTE va ena | on0|ouvm| O1 napouoeg
odnyiec eneEepyaaiag dev €ival kKATAANA. va avonomo oyovm)v Tr]pEITE TIG
01adIKadieG TOU VOOOKOEIOU, TIG KATE! \PIEC ®ONYIEC TNG N ¢ n/kai Tou

KavoviopoUg yia ToV 0woTo xaploub N anoppiy aEsu)vaou x UV

ENIMOAUVOEi e napdyovTeg TI‘]C,
Nspo dikTUOU d1avopng: O 0N spou OIKTU nq, avaTpeETe aTo

npdTuno AAMI TIR34*. To 6|avour]<; i T Kavova T napexeTal ano TIg
5nu0T|K£q £n|x£|pr]0£|q Udp % () vspo ™G ITNOei eniNAéov kaTepyaoia
MPOKEIKEVOU va eival a xpnon. Q

Kpioipo vapc')' ‘OTa i€C op|Couv ! |0|pou VE €ETe 0TO I'IpOTUI'IO AAMI
TIR34*. To KpIO' BWEPQ EXEN UNOoTei uey EpYGOIG Kai OAU XaMNA NEPIEKTIKOTNTA OE

opyavn«: Kal avep !’ OTOIXEIQ JE EI‘II OTOEIV(DV () arlo 0 EU/mL. To kaTaA\nAo vepd
)

|..||-|0p£| €nige ( G |0p|<€TC|| €10 V|K€q (P(]p q, o< €Bvika rlpOTUFICI Kdl o€
OKOAAQ.

VOOOKO @
‘oK, the’Advancem dical Ins u n (AAMI) (ZU)\)\oyoq yia Tn BeATiwon Twv

Iatpikwv EpyaAsiov). Nepo navsns&spy Texvo)\oleoov npoiovtwv (Water for the
reprocessing of medical d . AAMI TIR )2017 Arlington, VA.

wn

I

MH AYTOMATOZ @IiMOZ \
g

1.

EKn)\t'JgaT Meva spya)\s@m ano TPEXOUHEVO KpUo vePO OIKTUOU dIaVOUNG NPOKEINEVOU va

0| ENPa
TEWUXOV [N XP \W&IVG gpyaAeia nou npoopilovTal Yia pla Xpnon povo.
\OTE TA po)\uc € akeia o€ stquo dldAupa* pe Tpdno woTe va gupuBioTouV NARPWG
NPOKEIKEVOU va eAayioTonoindei o wekaopog Pe didAupa.
Evz-:pyonomo-rs IVOUHEVA WEPN WOTE va kATaoTel dUvaTn n ENagn Tou anoppunavTikoU He OAEG

TIC EMIPAVE
EpnoTioTe 0) AenTa TOU)\OXIOTOV
TpquTs Ta z-:pvcn ia xpnoluonomwaq pia BoupToa pe pa)\aqu TPIXEC, WOTE va anopakpuvbouv OAa Ta
0opaTa unoAsippata. Mn XpnoiJonoleiTe avo&eidwTo XaAuBa r) dAAa ano&eoTika UAIKA, kabwe Ynopei va
npokaAéoouv {NUIG oTnv €MiPAvela.
- 'Onou &ival duvaTod, TPIYTE Ta epyaleia evoow ival NARPwS eYBUBICUEVA NPOKEIUEVOU va
ehayioTonoin®ei o Yekaopog PE uypo.
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7. Kanoia spyaleia pnopei va anairouv 101K HETAxEipion:

- KaBapioTe Ta epyaeia pe 0Aa Ta pEpn xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvappoAloynuéva, epocov £xouv oxedIAOTE yia va EgpovTapovTal.

- XpnoiyonoinoTte €va noTON vepoU yia va KaTakAUCETE e TO KaBapIoTikO SIAAUKA OAEG TIG
OUOKOAEG MEPIOXEG, ONWC OUVAPHOLOMEVES ENIPAVEIECG, EAATNPIA, ONEIPEG, AUAOI, TUPAEG ONEG,
QUAGK®OEIG, KOMTOUOEG 0OOVTWOEIG Kal EUKAUNTA KEPN, OUTWG WOTE VA AnoPakpuveouv HEow TNG
EKNAUONG TUXOV NayIOEUPEVEG akaBapaieC.

- ©¢toTe o€ AeIToupyia Ta KIVOUHEVA PEPN Kal NEPIOTPEYTE (€pOTOV €ival anapaiTnTo) evoo:

TpiBeTe, WOTE va eEaopalioTei N NpdoBacn o€ OAEG TIG OXIOMEG,. Q

- KabBapioTe npooekTIKA Ta auAoPOpa HEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXES XPNOILONOIRPT a pToa
kaTaAnAou peyedouc.

- YNoBAAETE NpoalpeTika o€ ungpnxnon yia 10 €wg 15 AenTa XpnoidonoinvTag £0KO
kaBapioTikd BIAAUKa yia unepnxouc oudeTEpou pH. AkoAouBeiTe TIC 0dnyie KEUAOTH TNG
OUOKEUNG KaBapiopoU HE UNEPNXOUG Kal TOU anoppunavTikou. @

ZnUavTikn onpeioon: O kaBapiopog PE UNEPXOUG KMNOopPEi va enda ol TUXOV NpoTepn {nMIa
oTnV enipaveia.

8. EkTeAéoTe pIa apxikn EknAuon yia 3 AenTtda FOUAG pnoiyonol k80apo, pakakd vepd dikTUou
dlavoung pe Beppokpaaia nou Kupaiveraran °C€w¢ 35 °C 95 °F) w
anopakpuvBoUv OAeG ol evOeiEelc pUnwV kal kaBapioTikoU napc’@.

*
- EknAUvete pe nieon OAeg TIC aula OKBUG pnxawopan

9. Edav eEakohouBoUv va napapevoliy opatg aAdBeTE TA Np . BAuaTa
ene€epyaoiac.

10. EKTEAEOTE pIa TEAIKN EKNA @ 1 AeNTO TOUAG NOILOMOIG &E’OIUO VEPO WOTE Va
EKTOMIOTOUV TA PETAMWRA ORQIXEIO Kal oI AOINEG NPJBUIEEIC Nou ur\@v 0 vEPO BIKTUOU dIaVOUNG,.
Mn XPNnOIJOMOIEITE % olaAuparta VV% n éKn)\uQ Opei va napepnodicouv TNV

ano

anoAUpavon Ka pwaon.
- Evepyon a KivnTa pe
- AwOoTELdId 000XN O€
ouvl EVV ENIPAVEIG

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa p

Kdi TUPAEG N{bq Kal o€ appoUc kal apOpwaoelC JETAEY

- Ek ou¢ auAoulg (POPEC TOUAAX 1a oUpryya (oykoc 1-50 ml).
11. Anopakpuv nv nepioi iac ano XpNoIPonolwvTag éva kabapo, anoppoPnTIKO
HavTnAAkI nou dev aprverRyV x
V Uypacia Jnopei va ennpeacel TNV anooTEipwon

ﬂpOKCITGpﬁI’IK' g Prolystica 2X Tng STERIS.

2YZ H X—Iz - AI'IOA@!: AYTOMATONOIHMENOZ KAOGAPIZMOZ - OEPMIKH

12. AprioTe Ta epyaleiaya €
Kal ol 01aTAEEIGUMOPEI K EVEC HETA TNV NEPIODO OTEYVWHUATOG.
0 awbpomq’&u(x Enmup@ HME T Xprion TOU CUPNUKVWUEVOU eV{UUIKOU napayovTa

ANOAY H

ZnHAVTIKN ONUEI® TOMATONOINKEVOG kKaBapIoKOG NpoanaiTei Pn autopaTo kabapiopo. EkTeAesiTe
NAavToTe NpwWTA Jeva BrpaTa pn autopaTou kadapiopou. O auTopaTonoinuévog kabapiopog
npoanaitei Yn a abapiopo. AkoAoubnoTe eNakpIBWG TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTN TNG GUOKEUNG

nAUonc-anoAUpavon

o YnoPaAete ot enefepyaaia TIG DIATAEEIC XPNOIKOMNOIWVTAG Evav TUMIKO KUKAO MAUGNG Kal BEPUIKAG
anoAUpavong o€ ouokeun NAUONG-anoAUKavonc Nou CUPHOPPMVETAl e Ta npoTuna EN ISO 15883-1
kal EN ISO 15883-2 i e 100dUvapa €0vika npoTuna.

e AnopakpUveTe OAa Ta ePPUTELPATA €AV NPOKEITAI va Xpnoigonoindei ¢pacn Ainavong.
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e YnoBdAeTe oc eneEepyaaia OAOUG TOUG DIOKOUC apOTOU TOUG EXETE aPpalpedsl anod Tn Onkn.
e SUVOEOTE Ta akOAouba epyaleia oTIC BUPEC £yxuonc 1 KaTaloviopoU pIac povadac eAaxIoTa enePBaTIKiG
Xelpoupyikng (MIS):
- 80-0663 AaBr 0dnyou We kaoTavia, HECAiou PEYEBOUG
- MS-3200 AuhopOpog AaBn 0dnyou ypriyopng aneAeubepwong, HEYAAOU PEYEBOUG
o H Beppikn) anoAUpavon €xel enikupwBei* yia A 23.000 (5 Aentd TouAaxioTov atoug 90 °C).

*H snsﬁspyoolo O€ OUOKEUN n)\uor]q ano)\uuavor]q ENIKUPWONKE yia NANPWG POPTWHEVOUC 6|0Kouq Es o)\a

Ta PEPN TONOBETNHEVA OWATA, WE TIC ouwo-rwusvsq aao)\oyr]oalq OnNw¢ napaTibevTal aTa np
15883-1 kal EN ISO 15883-2 pe Tn Xprion Tng ouokeung nAUong-anoAUpavong Reliance G K

STERIS kal Tou ev{upikou anoppunavTikoU Prolystica 2X Tng STERIS. \\

EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMOZTEIPQzH @

o EA&yETE onTIKG OAEC TIC DIATAEEIG O€ KAVOVIKO PWTIONO Yia va BeBaiwbeite 60 IOMOG NTaV

anoTeAEONATIKOG. AwaTE 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEE TIG 600Ko)\aq NEPIOXEC,

- YNOPAAETE €K VEOU O€ eNeEepyacia Ta €p i ou Oev eival kdBapa.
- AVTIKATQOTNOTE Ta EpYaA&ia nou eV & a kabapi *
o EAéyEeTe Ta p@uTEUNATA KAl TA €pyaleia fia ¢ v ENIPAVEIC w¢ eykongé, Japaysc kai
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE ONOIAdNANOTE aM\oIwOEi

o AgiohoynoTe Ta epyaleia wg Npog TN NTA TOuG va Xp. oUV OwOTY o€ AeiToupyia
OAa Ta pépn Kal TOUG GUVOETIKOUG KN G AwoTE | poooxr] 0€ A MUTEG TpUNAVIWV
Kal OIEUPUVTNPEC, KaBWE kal oc Epyaleia XPNOIHo

' yia Ko evleon Twv
EMQUTEUNATOV. EKTIUNOTE T FPRO WG NPogG TN » TV QXN ’%nv €uBuypappIon Kkai
Tn d1GBpwaN. AvTIKATAOTN @ DONMNOTE EPYAASIONDEY, n06|6£| on neTal.

o EA&yETE OAeC TG KOnT C artw anod ps@m (pGKO

- Eav uia KOI'ITO a ) EVOG EpYCI)\EI AUVOEi, ax , EXEI payioel, E)(EI arnoKTnaoel

EX Sl NapapopPw I'IOIOV5I’]I'IOT v TpOMNO, avTiIkaTaoTHOTE TO

apya)\slo
- To nepagyie auBaKspou pdtoc navw VvV aKun pnopei va Bonbnoel va evronioTei
TUXE ) payloua
e BefaiwBel €G 0l onua K)\luaqu €ival euavayvwaoTeG. AVTIKATAOTNOTE
onoiadnno a&én Me evaEl U ésv Eivi va diaBaaTouv.

Kal enavaid

e Enidiopbware, avTikara
va dlaopaNoETE TN O ITOUpYia Toug,
e H Ainavon (u < aAak epyaisiov x

xz-:lpouplewvc giwv. Mn xpnoiuonole

Kaeaplopo TV spva)\awv ONwWe anaiTeital WoTe
NPOXWPNOETE OTNV AMNOCTEIPWAN.
va auénoel Tnv weEAIN didpkela (WG TwV
INavTika Pe Baon aiNikovng, Aadi ) ypaoco, kabwg auTta

MMopei va n uv Tnv an won HE aT|.|o Xpno1PonoINoTE anokAEIOTIKA AINavTiko peE Baon
TO vz-:p(;no vTai yia XEIpOUpYIKG epyaleia kai yia onomslpwon He aTuo.
Xpno o )\II'IGVT a pE TIG 0dnyieg Tou kataokeuaoTn. Edv anarteital apaiwon,
nom oiNgTe KpIOI|JO
o PWVETE n)\ IOKOUG Kal TIG E0WTEPIKEG BKEG,.
ANOZTEIPQzZH Q

o EKTEAEOTE TNV QEOOTEIPWON XPNOIKONOINVTAG AUTOKAUGTO WE SuvapiKn agaipean agpa (npokaTepyaaoia

Kevou).

- H anooteipwon pe peTatonion péow BaputnTac dev ouvioTdTal.
- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aueon xprion dev ouvIOTATAl.
e 'OTav anooTelpwVETE NOANG OET 1) NOAEG dIaTAEEIC, va BeBaiwveoTe OTI OV EXETE UNEPPREI TO OPIO
MEYIOTOU (OPTIOU TOU KAIBAVOU anooTeipwonG.
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e Mn oTOIBALETE TOUC NEPIEKTEC, KABWC AUTO UNopei va eunodioel Tn diioduaon Tou aTpoU Kai va
avaoTeilel To oTEyvVwa.

e AvaTpeETe OTIC 00NYIiEC TOU KATAOKEUAOTN TOU KAIBAVOU anooTeipwang Kal 8iacpalioTe T owaoTn
€YKATAOTAON, BaBuovounan, Xxprion Kai cuvexi{OJevVn GuvTnpnaon.

e Ta anooTelpwléva NPoIOVTA NPENEI va aprivovTal va KpUwaoouv o€ Beppokpaacia nepIBAAAoOVToOC npiv
ano Tn xpnon. AuTd eNITPENE! TOV aoPaAr XEIPIOKO TOUG Kal anoTPENEl T GUMNUKVWON.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOUTEC KATEUBUVTNPIEC 00NYIEG BEATIOTNG NPAKTIKAG TOU KAGDOU ONWE TO NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyoG yia Tn Bs)gi Q
IaTpikav EpyaAeinv). ZuvonTikdg 0dnyodg yia TNV anooTeipwon Je aTUo kai Tn dIaopah 1POTNTAG O€
EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG nepiBaAwng (Comprehensive guide to steam sterilization @/

assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEC NAPAPETPOI NMOU EXOUV * yIa TNV €niTeuén
€voc anairoupevou eninédou diaoPpaiiong oTelpomfTac (SAL) Tng Ta&ng To ®Yia To oUoTna.

ZnHAvTIKN onHeioon: *
- O1 napapeTpol anoaoTeipwaong ival EyYKupeg JOVAV yia diata ouv kaba i oUPPWVA e
TIG NapoUoeC 0dnyieg Kal gival eVIEAWC OTEVHEG.
- O1 napapeTpol anooTeipwaong Vgl &fKupeg HOvov 0Ta feeig sival TO VEC OWOTA
(OOTC

oTIG Bnkeg PUAAENG Tng Acumed KwAIKoUG C Mou avaypdcpo\ nivaka.

MapapeTpor kAiRavou anooTEIPWING e ATHO HE NPOKATERPYACIA KEVOU

Ap18poi npoidvie€Bnkng | Baon 003 ~’
PUAaENG:”™ \ Kanaki c: TR-0002

Zuvonk TUAIYHEVO

O¢ @ --v €kOeong: X °C

Xpove Ogong: 25 Aen
50 A

ZUGTNHA avaToHIKNG KEQ NG KeEQ!s 0aG:

/

Xpovog Enpavo
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A1avoikTEG avaTopIKnG KEPAANG kepkidag (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRA08, TR-BRA09, TR-
BRA10)

MapapeTpol KAIBAvou anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Storage Case Part

Numbers: KaAalr Aesculap

Zuvenkn!: TuANiyhEVO

132°C *
4 \enTa

134°C

Oeppokpacia EkOeonG:

Xpovog EkOeong:

3 AenTa \\
Xpovog Enpavong: 30 AenTa «%

Kwdikoi €idoug Onkmv
@UAa&ng AUoswv ARH:

Kwdikoi €idoug 6n
@UAa&ng AUoswv AR

al Aoind napeAkdpeva nou va gival KaTaAMnAa yia TiG NapapETPouUs
I oUPPWva Pe Toug £BvikoUG KavoviopuoUc. AvaTpEETE OTo £yypago

Xpovog Enpavonge: ¢
1 XpnoiyorolgiTe CUOK: i UNyua aneoT
TWV KUKAWV MOU. CUVIOTH OTIC NapoUceC @dnyi
PKGI-76 OTI’]‘T%OT] www.acumed.net/ifu V anooTEipwon o€ AKAaUNTouG NEPIEKTEG anoaTeipwong Aesculap®.
2 01 dIaTGEEIC.EiVAROUIBATEG UE €KBE0 TV 0TOUG 134 °C.

* H anooTelp %up(benk
3023 Va x G STERI

EAErXoz META THN &TEIPQZH

Tou KAIBAGvou anooTeipwong YE NPoKATEPYaoia kevou Amsco
ITUNIYHa evog BridaTtog KimGuard KC600.

NOILOMOIEITE TIG OTEIPEG DIATAEEIG EAV OEV EXOUV OTEYVWOEL.

e Mn @uAdoo:
- Huyp i TNV €NIBiwon HIKPOOPYAVIOHWV.
- H uypacia™iou napapével ota npoidvra nou BpiokovTal eVTog NEPITUNYHATOG I} NEPIEKTN HETA TNV

anooTeipwon 6a pnopouoe va diakuBeUCEl TOV OTEIPO PPAyuo.
- H uypaoia ynopei va diaBpwoel Ta PETAAAa Kal va auBAUVEI TIG AIXHNPES AKMEG.
e EAéyETE TOV OTEIpO Ppayuod yia evdeiEeic NUIAac. Mn XpNOIMOMOIEITE TO NPOIOV €4V 0 OTEIPOC PPAYHOC
£xel OlIaKUBEUOEI.


http://www.acumed.net/ifu
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2YNOHKEZ ®YAA=HZ

OYAAZH ZYZKEYAZMENOY MPOIONTOX

e Ta npoidvTta npenel va puUAacoovTal Uno EAEYXOMEVEG OUVONKEG |IE TPOMO NOU EAAXICTOMNOIEI TNV
meavoTnTa enipoAuvong cUp@wva Pe To NpoTuno ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpEETe OTIC 0dRYiEG
XProNG TOU KATAOKEUAGTH TOU NEPITUAIYHATOC N TOU AKAKNTOU NEPIEKTN AMNOCTEIPWONGYId TA@pIa
OXETIKA PE TOV XPOVO PUAAENG TOU OTEIPOU NPOIOVTOG Kal TIG analmnoelg UAagg C')GQVK'
Beppokpacia kal TNV uypaaia.

®YAAZH ZTEIPOY NMPOIONTOX \

e To oTeipo npoidv npenel va uAdooeTal o€ Beppokpaaia nepIBAANOVTOC 15-25°C) kai va
npooTaTeueTal and apeco nAIako ewe, emPBAaBEIC opyaviopoUg kal upnARuypaaia.

b.
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Fwoodapio CUPBOAWV

weww.acumed.net/ifu

v 0 EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaqn 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv tommoBesaoia 543

www.acumed.net/ifu

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

>0oTNUA SITAOL CTEIPOL PPAYUOL

Mn oTeipo 5.2.7

Huepopnvia ARENG V'S 5.1.4

ApPIOLOC KATAAOYOUL

Kwd1kog maptidag

EC |REP otnv Evpwnaikn Kewotnta/otnv Eu
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOOTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ 08Mjyle 10NG/UN XPNOIW {T€ €AV TO CLCTNMA GTEIPOL PPAYLOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8
vacia Tou Exel 81 =
ogoxn: H Ouo oBsoia Twv H.M.A. Tieplopifet TNV TMWANON ALVTAG TG
KELNG O< IAERO MHIKATOMY EVTOANG IATPOU. U.S. 21 CFR 801109

To otavpovnua st 0pIKO onua katateBev tng Acumed. Mmopsl va spgpavidstal povo tou 1 padi Ue tnv

PIBLO avayvwplong TOL SIAKOWVWEVOL (POPEA TTIOUL £ival LTTELOLVOC YIa TNV AEIOAOYNCN TG
Of oon .

smwvupig.Acumed.
r']ulll Hppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onpavon CE prmopei va cuvodeleTal
° O
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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

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

DESCRIPTION x\
Acumed Anatomic Radial Head implants and instruments are designed to replace th@l surface of the
radial head.

INDICATIONS FOR USE %
The Acumed Anatomic Radial Head System, A ¢ Radial Head So

d Anato ial Head
Solutions 2 and accessories are designed spécifically fer (1) Replac he radial or degenerative
or post-traumatic disabilities presenting pitation, and d otion at t umeral and/or
proximal radio-ulnar joint with: joint destru d/or sublu sistance to @g ive treatment,
(2) Primary replacement after fracturéyof the radial head omatic seq dfter radial head
resection, (4) Revision followin ead arthrop %

The implant is intended to be p

CONTRAINDICAT C

Sepsis
Insufficie
Soft tissuete

ity or quality_offbo osteopor
aterial sensiti
Patients who are unwillin pable of fol t -operative care instructions

WARNINGS & PB UTI
Warning:
e Thetr

lon andy, g
ss, include stre% inappropriate bending of the implant during surgery

S concentrations
- Stress of wei&aring, load bearing, or excessive activity
e Failure is maqpe % e implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete dilure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tiSssue 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.

|mplant %@dmg sudden failure, as a result of:
se
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Caution:

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

e Do not use or re-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.

¢ Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,

mechanical and functional reasons.

¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. Q

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a resu us
stresses. \e

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions andjgeometrfes that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this ma affect steam

penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu ipStruments, and
Observe hospital procedures, practice guidelifies, governme

handling and disposal of sharps.
0\‘ >
ations, nerve tissue damage @of bone or tissue, bone
from the presénce n implant @/ surgical trauma.

ice, incomplete healing, or

ve activity, oading up
excessive force exert implant du rtion. Impl ration and/or loosening may occur.
o Metal sensitivity hig , allergic or adversé foreign wea n resulting from implantation of a

milar dévices may be sharp.
ations for the proper

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include;

¢ Pain, discomfort, or abnor
resorption, or inadequ

t our docu \Metal Sensitivi tement” at www.acumed.net/ifu.

SUMMARY O TY AND @& PERFOR SCP)
The SSCP for the implants e Obtained fro pean dataset on medical devices (Eudamed) at
8L @d

https://ec.europa.eu/tools/e . Use Kle ing search term: 0806378BUDI1S6.
i

Note: Any seriousﬁn%that has occurred ation to the device should be reported to Acumed and the

competent authori Member S@ which the user and/or patient is established.

<

SURGICALT IQUE

Acume one or mor; Sm Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techiques at www.acumed.net.

Important: Suri ues may contain important safety information.



http://www.acumed.net/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.acumed.net/
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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 recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional informati

L 2
MRI SAFETY INFORMATION \
Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consultkbli ation
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more informati

LIFETIME

e The prosthesis has been tested at standardize@ cop@itiops to establi inimum service life of 1
million cycles, which may be shorter than ife 0

e patient. Act conditions affect the
service life of the prosthesis. Q
e Multiple-use instruments have a lifetigie thét is affected by dling, and @ ing. Assess
t

multiple-use instruments for fitness du re-sterili ¢
o Sterile parts may be implanted uf,to the déte of expira

pection.
jcated on th A
STERILITY Q C)Q K
e Implants and instru y be provided rile or non- indicated on the label.
¢ Non-sterile devicg ntended to be sterili fore use.
re‘exXposed to@mu dose of 25.0 kGy gamma radiation

e Devices purchaé ived sterileggwe

to obtain a erility assur vél of 10

MATERIALS * \

e The radjal implant is manufaeturéd from wrought cobalt-28chromium-6molybdenum alloy (UNS
F1537.

lant is ma ctured from wrought annealed titanium-6aluminum-4vanadium ELI (extra

titial) alloy (UNS 1) per ASTM F136.
e Consult our document "Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical

composition fAG etal 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

e 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.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or exc ive,activity.

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibilityjof: ning or
migration.

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose. \

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations@h n result in
failure.

¢ Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change ovegfimesdue to processing. T@)r change does not
: 6 4

affect the mechanical properties of the impla

MATERIALS V @
The instruments are manufactu @ various grades nium, sta@ el, aluminum, silicone,

Radel, and Ultem.

2
unless iden%&he label for single use only.

be dispos erMSe on a single patient during a single
Do not reuse single use in ts as this m& se the risks of failure and cross-contamination.
e Multiple use instrument: nly intendedffo n a single patient and a single procedure before

requiring processing.

e Multiple (Iimih%nstruments, have allimited lifespan. Immediately replace any multiple use
instrument if nce becom dequate.

o Multiplsus@ ents potentially’ contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents,s

\ e processed fomgeuse.
IMP T K

e Protect instruments %st scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failur,

¢ Near the poi Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments withysubstantial 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

¢ Avoid cleaning agents containing aldeh
e Enzymatic detergents are well su for

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing cont
or other metal salts.

with solutions contalnl €, chIorlne and saline

Prevent damage to the protective anodizatioft laye uminum in nt$ by avoidin contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if the sodium or sodium
Repeated processing of anodized metal§ may cause colors to fa this does t t e functlon

of the device.
nce they ¢ nature and coa telns (fixation).

- Use a neutral pH enzyma
- Use a low foaming solut

sening proteifzbased contam|
oW V|S|b|I|ty ice during %
Closely follow the ma t structions fi afety, storag Ixing, water quality, exposure
time, temperature, r nt, and dispo nlng agents.
Devices potenti ontamipated with tran e spongifor

be processed @ 5 ese processing i$ uctions arégot suitable for inactivation of TSE agents.
edures, practi idelines, and/ ment regulations for the proper

Observe hospi

handling yosal of device y contamin ith TSE agents.

o Utility efer to AAM hen instr se utility water. Utility water is typically
municipal oreap water bu ire addlt a ent to be suitable for use.

e Critical water: Refer R34* wh ed to use critical water. Critical water is highly
treated and has very nic and i or a ontent with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water also specmed in pharmacopelas national standards, and hospital
protocols. ’

* Association fo vancement of@al Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
7. Arlington, VA.

medical ' I TIR3%

MANUA ANING

1.

o

vk

Rinse the contaD&instruments under running cold utility water to reduce heavy surface

contaminat
Dispose of 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 for @ minimum of ten (10) minutes.
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6. 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.

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 a water jet 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 ’§
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that,dt

accessible x

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately

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

Important: Any previous surface damage increase due to ultr eanlng

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and com
if wisibl reS|due rem
10. Perform a final rinse for at least 1 min g critical |spIace m|n other impurities
found in utility water. Do not us allne utions for final rinSing becaus y interfere with
mating surface
- Rinse can ns at ast three tlm a syringe ( 1-50ml).
rom the in using a absorbent non-shedding wipe.
12. Allow the ig 0 thoroughl A y moistur a ect sterilization and devices may remain
WASHER - DISINFE OMAT (@N - THERMAL DISINFECTION
Important: Autom cleaning requires ma leaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow t\ er-disinfec anufacturer’s instructions explicitly.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes soft, utili ater i he temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove a& mination affing agent
echa
9. Repeat the previous processing ste
disinfection and sterilizatio
- Actuate all moving p
- Pay particular a nulations ar@d oles as we@n es and joints between
io
11. Remove exce
ing period.
* Manual cleaning wéas vahdate@TERIS PrJyK ncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
e Proce 9th

using shing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
ISO 158 EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
o oV aII pIants if a jon phase will be used.

| trays re ed from? the case.
Attach the foIIowmg%ments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Mgditim Ratcheting Driver Handle
annulated Quick Release Driver Handle
n has been validated* for an Ao = 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 listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

Thermal disinf
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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.:eplace

any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give'gar
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implanxxrl

Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyiins t that
does not perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification. @
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolle wise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may detect chipping and L@
o Verify the legibility of all markings and referenceiscal€s. Replace any'device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning S as neede stire proper operation before

proceeding with sterilization.
e Lubrication (“instrument milk”) may in eful life of s instruments ot Use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as th@se interfere with ilization, O water-based
lubricant intended for use on surgical in sterilization! lubricant as
directed by the manufacturer. Useritical Water if dilutioni uired.
e Fully replenish the system ies. &
STERILIZATION 0 @
e Perform steriliz usi ynamic-air-re@(prevacuum lave.
- Gravity nt sterilization no; ecommendgd.
- Immedia ash) steriliza not recom%
o]

o It is not exce hen sterilizing multiple sets or devices.
e Do not st ptainers as thi ht prevent the g:u : n of steam and inhibit drying.

o Refer to the'sterilizer man s instruct : Gf sure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items allowedeto %oom temperature before handling. This allows for safe
handling ander nting €éndensation.

¢ Follow curren try best practic; zuide es such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

ancement of i€al Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
th care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Level (SAL) of 10 fégthe system.

sterilizati n\ ility assu
e The ing table wxinimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Important

- Steriliz ameters are only valid for devices that have been cleaned per these 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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Numbers: Case Lid: TR-0002

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 25 minutes \V
Dry Time: 50 minutes

Storage Case Part
Numbers:

Condition!:

Exposure Temperature
and Time:

inutes

Exposure Temper
and Time?Z:

Aesgeulap Ba
p
vﬁg(m%)

Dry Time:

273°F (134
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Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial Head Solutions 2:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

ARH Solutions Storage Base: 80-2000
Case 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 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?: 3 minutes

T%/

Dry Time: 30 minutes

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessortie D € sters recommended in these
instructions and in accordance with national r i A gtfmed.net/ifu for sterflization in

* Sterilization was validated using a
KC600 One-Step wrap.

ISR
0 a Prevacuun%Nr and KimGuard

ices if they a%dry. A

survival ofgmicroofganisms.

g on wrapp offtained pr% er sterilization could compromise the
[Yand dull sharp

f damag @se the product if the sterile barrier has been

POST-STERILIZATION
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED PRODUCT

e Items should be stored under controlled conditions in @ manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements rQ

temperature and humidity. .
STORAGE OF STERILE PRODUCT \\\
e Sterile product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) tected from direct
sunlight, pests, and high humidity. Q
O



@ Instructions for use

English (non-U.S.) — EN / PAGE 57

Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
Use-by date V'S 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 542
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

identi

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

Sistema de cabeza de radio anatomica, Soluciones de cabeza de radio
anatomica, Soluciones de cabeza de radio anatomica 2

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdargico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises
de habla hispana.

DESCRIPCION xg\

sustituir la

Los implantes y los instrumentos de cabeza de radio anatdmica Acumed se han disefi

superficie articular de la cabeza de radio. Q

INDICACIONES DE USO P

El sistema de cabeza de radio anatdomica Acu lones de cabeza de tadio anatd y las

soluciones de cabeza de radio anatomica 2 y1os acc rlos se han ¢ ado especificamente patra:

(1) Sustitucion de la cabeza del radio de iva o posn'au e presenta
O

dolor, crujidos y reduccién del movimiento /oenla art' p radio-ulnar,
ia al trata nservador, (2)

ademés de destruccién y/o subluxa del
dela cabe a io, (3) Se ométicas después de la

ev sion despQ f caso de u:g ia de la cabeza del
ediante una fija entada.

%s
Pacientes que no qui r@instrucciones de cuidados postoperatorios
ADVERTENCI XAUCIONEQ

\ o] mplant@efa"ar, incluso de forma repentina, como resultado de:

ion floja y/

ojamitento
- Tensidn, inclu %\sién por flexidn inadecuada del implante durante la cirugia
Conce a@ tension

- Laten arga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es m robable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unioén o la cicatrizacién 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 dainos 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 anatémicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

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

¢ No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase e nado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta,No &a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado. &

¢ No se recomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos,
metallrgico, mecanico y funcional.

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

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un . El instrumento puede, fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas. *

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, y. est spositivos tié @ imensiones ometrias
criticas que no se pueden restaurar un z quéel instrumento ehisumido.

¢ No utilice métodos de desinfeccién quifhicapya que los resid @cos puide ala
. @1 etiqueta sto puede afectar
i r %

esterilizacion por vapor.
ositivos similares

entos de co
alarios, Ia@d ices de practica y/o las
d

s de tipo

e los objetos punzantes.

@%os o en los tejidos blandos, necrosis del

cioh inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatis

e Fractura del implant
cicatrizacion in
producirse la'mi

ico.
una activi siva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
ii@s€jercida sobre el implante durante la insercién. Puede

ion y/o el aflojamiento’del implante.
al, reaccién hi '

e Sensibilidad ;
implantaci n material ‘" onsulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(@ ensibilida metal) en www.acumed.net/ifu.
TECNICA QUIRURGIC

Acumed ofrece ¢ @ dcnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestragiéchicas quirirgicas en www.acumed.net.

Importante: Las téChicas quirurgicas pueden contener informacion de seguridad importante.



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

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 60

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 lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién 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 uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p

solicitar cualquier informacién adicional.
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\
Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Co%uestra
publicacion «Acumed Implants in the MRI Environment»(Implantes Acumed e 0 de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.
& ‘

e La protesis se ha probado en condici andarizadas pa cer una vid Qna de1l
millén de ciclos, que puede ser mas cofté@ quefla vida del as condl so reales
pueden afectar a la vida util de roteS|

e Los instrumentos de uso mulfiple na vida util ve afectad so la mampulaaon y el

olg)

procesamiento. Evalle la a e los instr e varios uso$§iduramte la inspeccidn anterior

a la esterilizacion.
e Los componentes es

VIDA UTIL

la fecha de!a@d indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD
e Los impl

inistrarse e '&no estériles, segun se indique en la
etiqueta.

e Los dispositive ri sterilizar Su uso.
e Los dlsp05|t|vos adquiridos idos esteéri sieron a una dosis minima de radiacion gamma

de 25,0 kGy para obten nivel minim rdntia de esterilidad de 10°®.

e El implante de la catﬁradial esta fabricado con una aleacién forjada de cobalto-28 cromo-6

S segun la norma ASTM F1537.

e Elimplante esta fabricado con una aleacidn de forja recocida ELI (intersticiales extra bajos)
de titanio-6 6-4 vanadio (UNS R56401) segun la norma ASTM F136.

e Consulte nuestrodocumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

molibdeno (U

UN SOLO USO
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Los implantes estan 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
contaminacion cruzada.

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

IMPORTANTE

MATERIALES \

Los instrume an con varij s de titanio, inoxidable, aluminio, silicona, Radel y
Ultem.

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con eI i nteplos
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y eI eI

implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una a&é inuciosa

y una insercion firme con un soporte adecuado. @

Los implantes no estan disefados para soportar las tensiones de un peso compl na carga, o una

0 migracion.
Solo se pueden combinar los |mpIantes cua inados a

Proteja los implantes contra arafiazos y mélladuras para evitar c iones de te que pueden
provocar un fallo.
Evite que se ensucien los implantes Q

*
El color de los implantes anodizados pu blar con mpe debido al pr\ ento. Este cambio
de color no afecta a las propiedades mecanicas de los implantes. 6

actividad excesiva.
La seleccion o la implantacion inadecuada del dispésitivo puede aumentar ilidad de aflojamiento
4

@

VARIOS USOS y UN SO

Los instrumentos.estan fados parN varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para’.&o uso.

Los instru e un solo uso @"' ran desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo p
No re strume t

solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
centam aC| cruzada.
Los | entos de qs s estan disenados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

solo procedimiento antes de tener que procesarse.

Los instrumento @ s usos (limitado) tienen una vida util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumento arigs usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

Los instrumentds,de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE
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Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, 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 dglos i ntes
no utilizados. .

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

Importante: El personal encargado del proce i debe tener

trabaje con dispositivos

O

Realice de inmediato los pasos iento para,limi creumen@mno y maximizar la

or sangr@&o y deséchelos cuando los

contacto C ones que contengan yodo,

adecuadas. Use el equipo de proteccion in PI)g@decuado c
contaminados.
r&

Evite danos e c n de Ios rumentos de aluminio evitando el contacto
con solucione ] Im nte Si co rbonato de sodio o hidroxido de sodio.
) hacer que los colores se desvanezcan, pero

proteinas (fijacio
Los detergentes enzima

@ya que pueden desnaturalizar y coagular las
on muy
- Use un detergente e aticode p
- Useunas %ﬁbaja espuma para rm|t|r la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atenta I struccion abrlcante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calldadclel% mpo de e temperatura sustitucion y eliminacién de los agentes de

dis 5| S potenaa& contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible

e procesaran ni r Izaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agéntes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o

ra disminuir la contaminacion basada en proteinas.

las regulaciones entales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialme mados con agentes de EET.
Agua corrie sulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua

corriente es t|p|c ente 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
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inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the 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 contamip@ci

superficial. \
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que & pletamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion. é
4. Accione todas las partes mdviles para permitir que el detergente entre en
superficies.

5. Remoje durante un minimo de diez (10) minut
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas stavesgpara elimin s4os restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya qu en ar la superfici
ento

- Cuando sea posible, frote los ins ando estén nte sumergidoSipara’minimizar la

n todas las

pulverizacion de fluido. .
7. Algunos instrumentos pueden requerir@a gbnsideracid eCial:
- Limpie los instrumentos cofMtodos 10S'componen flojados. Limpi Numentos
desmontados si estan g 3 a ser desmo . %
- Utilice un chorro de a ) que la solucig li;Mpieza entre e%o as dificiles, como las
) resaftes, bobinas@a lones, aguj jegos, ranuras, dientes

superficies de coptact

cortantes y partes flexi para limpi iédad atrapa

- Manipule lasgpa maviles y girelas sea necesa%entras se frota para asegurar que
todas la accesible

- Limpie cuid ente los co entes canulad s zonas dificiles con un cepillo del tamaio
apragpiado

- Silé sométalos auultrasoftdos duran 0,15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasémieé de pH neutro: las instrucgi | fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importante: |« previossen %ﬂicie pueden aumentar debido a la limpieza

de tenper 25°Ca35° F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y

age za.

ong todos los entés moviles.

ie las canulacion S mecanismos complejos.

9. Repita [0s pasos degdrocesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuaguig fimal durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
A
£

ultrasonic
- ’ - - - - - - -
8. Realice un enJ% icial dura@menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango

y otras im e encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porqu den’interferir con la desinfeccién y la esterilizacion.
- Accione todes los componentes moviles.
- Preste especial atencion 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).
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11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.

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 solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION Té’R
% impieza
I

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccion térmica esta’%n una lavadora-

desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1 y EN ISO 158 as nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantes si se va a utilizar u e lubricacion. ; .

e Procese todas las bandejas extraidas de la

e Conecte los siguientes instrumentos al inyecto cirugia mini vasiva (CM@OS puertos

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

de irrigacién:
- 80-0663 Mango de destornillado mediano .

- MS-3200 Mango de destorqillador ado de liberacién rapida grand \a
¢ La desinfeccidn térmica ha sidg Wpara un Ao 0 (al menos 5 mi 90 °Q).
* El procesamiento de la lavadara-desiifectadora fue d@*para bande'a& etamente cargadas con
todos los componentes calacades ads uadamente{conﬁ uaciones ;@ adas segun la lista de EN
)

ISO 15883-1y EN ISO 1588 ando la solugié impieza-desi Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimati olystica 2X de ST%

5 o \
INSPECCION/PRE ESTE ON
@ Imente towis ositivos baj
n

e Inspeccio cion normal para asegurarse de que la
limpieza fue“eféctiva. Pres areas problematicas.

atencion
- Reprocese un inst ue no est3 &
- Reemplace uni to que o s€ pyede Timpiar.
e Inspeccione los,jmplan instrumen% er si hay dafos en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Re e cualquier dispositivo'que esté afectado.
decuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
s J lladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados

e Evale los in eftds para su
conexian. ncién a los. des
para @tar im .

ce

alue el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
emp no funcionen de la forma prevista.

| S
instrume
e Ins e todos los bord corte con aumento.

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

deformado a manera
- Pasar algodén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
e Verifique la | ilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos seguiin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirirgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
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vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacidon 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
¢ Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash). ¢
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se te& varios
juegos o dispositivos. X

¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que al

calibracidn, el uso y el mantenimiento continuo se
rlos enfriar agemperatura ambiente. De esta
ensacion. .
MI ST79:2
% de la

e Antes de manipular los articulos esterilizados, d
Instrumgntation (AA clacion para e
instrumentacion médica). Guia exhausti sterilizacion por, arantl'a‘de

desecacion.
ion, la

* Association for the Advancement of Medi

forma, podra utilizarlos de manera segura y
¢ Siga las directrices actuales de la industria 0A

d j en
instalaciones de atencion médica. (Compr: e guide to m ‘Sterilization a assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2047. Arlington, VA. %

0 etros mini validados* para r un nivel de garantia de

e La siguiente tabla muestra

esterilidad requerido g | sistema.
Importante: Q A
- Los paré% esterilizacion Solo S0 validos p%dispositivos que se hayan limpiado
. A ,
< metr ,

segupresta cciones y es mpletament;

- Los tros de esterili olo son valido o los dispositivos estan debidamente
aloje los nimero ferencia de la macenamiento Acumed identificados en el
cuadr
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

Base: TR-0003

Tapa de caja: TR-0002

&

Estado!: Envuelto
Tempgr?'tura de 132°C
exposicion:

Tiempo de exposicion: 25 minutos
Tiempo de secado: 50 minutos

BRA10)

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

Estado!: Envuelto Q
Temperatura/d 132°

exposicion 4 mu@
: icion: *

I -
mient
soluc

nes ARH&
eros de réferencia

80-4042, 80-4043

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

Tapa de caja: 80-3641, 80-4068

de la caja . %
almacénsz to d
soluc 2:

Estado!:

Envuelto

Temperatura y tiempo 132°C
de exposicion: 4 minutos
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Temperatura y tiempo 134°C
de exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros accesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicion durante 18 minutos a 134 °C.
* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacam;ti& rio

KimGuard KC600 One-Step. \\

INSPECCION POST-ESTERILIZACION @

¢ No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de | icroorganismos.
espu

- La humedad que queda en los productos contenido de la esterilizacion

podria comprometer la barrera estéril, *
s bordes afi
ilice el produ@ barrera estéril
*

das de manera que se minimice la
Consulte el IFU del fabricante del
nocer los limites de tiempo de
Imacenamiento en cuanto a temperatura y

ALMACENAMIENTO D

e El productgﬁwiebe aImaC@ a témperatura ambiente (59-77 °F o 15-25 °C) y protegerse de

a, insectos y nimales, y alto nivel de humedad.

R K\\\
s\O


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

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

LOT Cédigo de lote % / 515
EC |REP | | Representante au un|dad Eurgpea/UQgiorn Europea 5.1.2
M D Dispositiv ario 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
d | nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Anatominen Varttinaluujarjestelma, Anatomiset Varttinaluuratkaisut,
Anatomiset Varttindluuratkaisut 2

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on
tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS x*\
Acumed Anatomiset Varttinaluuimplantit ja -instrumentit on tarkoitettu varttinaluun @ sen pinnan

korjaukseen.

KAYTTOAIHEET
Acumed Anatominen Varttindluujarjestelma, A et rttlnalu Anatomls
eg
io

Varttindluuratkaisut 2 valineistineen on tapkOitettu isesti (1) v un korjauks eratiivisissa
tai postraumaattisissa vammoissa, jotka vat kipua, ritinga en vah ty humeraali-
ja/tai proksimaalisessa radioulnaari-nivelessayjo j hoidolle reS| eIen destruktio
ja/tai subluksaatio, (2) primaarikorjaukseen vartting jélkeen (3 maattisiin oireisiin

varttindluun resektion jalkeen, seen tarkistukseen.

Proteesi on tarkoitettu itsekiila

VASTA-AIHEET

Aktiivinen tai p ktio.

aara tai laatu; 0roosi.
Ea1 materiaalj

Potilaat, jotka ovat h& kykenema Qjattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
oT

e o o o o
—
c
c
>
=

VAROITUKSET JA R

Varoitus:
|nt| VOiI i killinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
x s ja/t en.
jtus,”"mukaan lu implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
us.
- rasituskeski &5
- painosta, 't esta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Epdonnistu on fodennakdisempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen

kiinnikasvun, kithpikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todenndkdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
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e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttdtarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioittigut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita vaurioitunge
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

¢ Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositella metalliteknisistd, meékadhisista ja
toiminnallisista syista.

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

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kaytdéa uudelleen. Laite voi@s I vikaantua aiempien

ayat o

kuormitusten vuoksi.
« Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instr
o Al3 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelpi
o Al3 peité kotelon tai alustojen reikia
sterilointia.

t lennaisen tarkeita eika

vaikuttaa rySterilointiin.

t haitat‘a hfg aanpaasya ja

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjai i instrumentit j R at laitteet voivat

olla teravia. Noudata sairaalap apoja, prak jeita ja/tai %a aadoksia teravien
'a vittdmisest

aiﬁeuttaa k%" ukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,

tai kudoksen ia, luun resorptiota tai implantin

distuva p uormitus, epatdydellinen paraneminen tai
kaytetty liialli voima voivat johtaa implantin murtumiseen.

implantin asettamisen
Seurauksena voi olla4

migraatio j aminen.
e Vieraan materiaalin implantointi voi aih etalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasa johtuvia haittareaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliylih% ausunto) osoil@ www.acumed.net/ifu.
L 2
KIRURGI MNETELM‘}&Q

Acumed tarj@aa yhden taigaseampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttda. Tutustu kirurﬁ "I enetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Térkeas: kirurg

atelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.


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

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

*
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Lisatigto o\
julkaisussamme “Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit
magneettikuvausymparistdssa), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu@

N

KAYTTOIKA

e Proteesi on testattu standardoiduissa olosuh
miljoona syklia, mika voi olla lyhyempi kui
proteesin kayttdikaan.

¢ Monikayttdisten instrumenttien kayttd
instrumenttien soveltuvuus sterilointia

o Steriilit osat voidaan implantoida“etiketiss

STERIILIYS

e Implantit ja instrumehti
tuotteen etiketissa
e Epasteriilit lai

itlal) -seoksesta(UN 401) ASTM F136 standardin mukaisesti.
e Lisatietoja Acumed-rgtalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement ( etm yyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.



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

 Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.
o Ala kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.
Havita kaikki kéyttamattémat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresté tai kudoksesta. Ald
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

¢ Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoit

¢ Anodisoitujen implanttien vari vai muutt
implanttien mekaanisiin ominai in.

MATERIAALI ¢ \
Instrumentit stettu useista t i), ruostumatt aksen, alumiinin, silikonin, Radelin ja
Ultemin laadu

UUDELLEENKAYTTO J KAYTTQ

SO
Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttad, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti imp N&en
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, jo rfaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tuke%
Implantteja ei ole suunniteltu kestdmaan tayden painon, kuormituksen tai lii
aiheuttamia rasituksia.
Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata isep tai migraa

tiivisuuden

mam llisuutta.

i, silla ne @heuttaa
w6
\ utos ei vaikuta

n myo6ta kdsi nvuoksi. Tah%

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhami
toimintahairiota.
Esta kayttamattdmien implanttien lika i

N\

Instrumentit gn tdrkoitettu kaytettavaksi min kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat v kayttoisia.

Kertak'a&/tt" axumentit on h@vé sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimeqpi

Ala kayta ayﬂbisié@ﬁeja uudelleen, silla tama voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation
R

Useam kuin kerrﬁiyte avat instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdella potilaalla ja yhdessa

jdlkeen ne on kasiteltava.

toimenpiteessa, min
Monikayttoisilla @ etuilla) instrumenteilla on rajoitettu kdyttoika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittémaésti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

leenké

Mikali uudel ytettdva instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttda varten.
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TARKEAA

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

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltévaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaélta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattdmat implantit eivétﬂe

kontaminoitumaan. *

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilékun oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukai€ia henkiléfisuojaimia, isitfelet kontaminoituneita
laitteita. 6
.. - .
TARKEAA O

ittamiseksi ja @ntehokkuuden

Tarkista implantit veri- tai

T ohtaminaatio a havita n i avaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontamigOi | lantteja.
Esta instrumenttien mihen minimoim@llg kosketus jodi-, klo@ri- eittosuolaliuoksiin tai muihin

metallisuoloihi

Esta alumiinist enttien an
pH:n ja >&p iin, erityisgs
Anodisoit m allien toistuva %

laitteen tolmintaan.
Valta aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdi ineet sovel %roteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-qmne raalia entst& puhdistusainetta.

- Kayta vahangaahtoutuvaa liuo jotta Aiakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata ta I')&Jmistajan ohj distusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
vedeny & j ! sta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Suorita kasittelytoimenpiteet "Wikrobikasvu
maksimoimiseksi. @

idug suojakerro%urioituminen valttamalla kosketusta < 4
rbonaattia tai natriumhydroksidia.

e sisaltavat i
y voi aiheu rign haalistumista, mutta téma ei vaikuta

usaineita, ko: Ivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

Mikali fait ahdollis inoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
tdudinalheuttajista, sita e asitelld tai kdyttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudin uttajien ingktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja havittamigest

Kayttovesi: itietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetadn kayttdmaan
kayttdvetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
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on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myds
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta run&
an

pintakontaminaatio vahenee. \
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
0

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ov
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

w

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikki intojen kanssa.
5. Liota vahintéan kymmenen (10) minuuttia. @
6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumerdttejafbehmedlla harjalla. Ala%yta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne Mbiva ipgoittaa pint *
- Jos mahdollista, hankaa instrumentitékokenaan“@potettuna, etta paadsisj kumaan
mahdollisimman vahan. é
7. Jotkin instrumentit saattavat edellytt@a isté huomiota: .
- Puhdista instrumentit kaikki osat ifotetttiina. Puhdistali mentit purettui niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jo
keloihin, kanyyleihin,
niihin jaanyt lika b

a haastaviin paikkoihi ,%vastinpintoihin, jousiin,
iinwriin, leikkaaviin h&a n ja joustaviin osiin, ja

aan) niité&un puhdistat, jotta paaset
t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

ehttia ultradaneld 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
Noudata ul% distuslaitteen ja -pesuaineen

x@( lisdantya ultraddnipuhdistuksen seurauksena.

inuuttia ka uhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

a kaikki ko\ - ja puhdistusainejaljet poistuvat.
a.

ja monim iset mekanismit.
ittelyvaiheet, nakyvia jaamia on viela jaljella.

1 minuutin ajan, jotta kayttdvedestd jaaneet mineraalit ja muut
poistuvatMiakiyta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
tia ja sterilointia.
ttele kaik kkuvia osia.
- Kiinnita erityi omiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin ja liitoksiin.

- Huuht J t vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenieista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tésmallisesti

pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.
o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, jokav&

standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. \
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhtelul@w:
- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva.
- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltgn kahva. Q
. ‘ 0

e Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 0

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin ka
suositeltuja arviointeja ja STERIS Relian enfore -pesu- ja desinfig

S

eet silma aisesti normaalissa

@staviin pai
puhdas.

uri@iden, kuten aumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.

ien asianmuka kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.
uomiota ohj imiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan

iinnitd c , poranteciin j
leikkaamiseen tai implanti miseen. Tar& uolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. V. aikki instrum a eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikk at suurenn u%
- Vaihda '@Wtﬁ, jos leikkuureu
vaantyny
- Kolhu%}\l eamien ha

Isa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

isessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

IeR merkint uasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole

i vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

imivat oikeiennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu (”instrumo”) voi pidenta3 kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kaytéd
silikonipohjaiSia a eita, dljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjais eita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd,
jos laimennus on tarpeen.

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr @]a
jatkuva huolto. x
¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AA

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteell trumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamige olaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and steflity @assurance in hgalth care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

allinen

017*.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan vali
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo

ut* vani m'aisparam illa saavutetaf@elmalle

eisiin, ]otka hdistettu n @elden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuw :

Sterilointiparam ain, kun |alf® Joitettu 0| ed-sallytyskoteI0|h|n, joiden

osanumerot on/maasitetty aqukossa%
Anatominen @ na 1] -H
-

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit pat

Altistuslampotila
AItistu;K

5 minuuttia
minuuttia
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Anatomiset varttinaluun avartimet (TR-BRA06, TR-BRAO07, TR-BRA08, TR-BRA09, TR-
BRA10)

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sdilytyskotelon osien Aesculap-kori

numerot:
Ehto!: Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C TS

aika: 4 minuuttia
Altistuslampétila ja - 134°C

aika?: 3 minuuttia \\
Kuivausaika: 30 minuuttia «%

Anatomisten

varttinaluuratkaisujen g
sdilytyskoteloiden gjon kansi: 8
osanumerot: g
Anatomisten Alusta: 30-8640 80 3692, 8 4040, 80-4041,
varttmaluur aisuje
80- 40
Y . Kotelo 80 3641

Altistuslampoti
aika?:

ardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa

ja ovat kansall
ste at ohjeet a -76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
2 L aitt t soveltuvat altlstett&r minuutin ajan 134 °C:ssa.
al

* Steriloin lidoitiin ka ERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjidsterilaattoria ja KimGuard KC600
One-Step -kaaretta.

|
TARKASTUS ST&;;NNIN JALKEEN

 Al3 varastoi tai kdyts steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

Kuival‘s&t 30 mi ia
1 Kayta steril a/-kaaretta j lisdvarusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohmlmap%
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- Kosteus voi sydvyttaa metallia ja tylsistaa terdvia reunoja.

e Tarkista steriili estojérjestelma vaurioiden varalta. Al kiyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

PAKATUN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN :
e Tuotteita on sailytettéva valvotuissa olosuhteissa siten, etté kontaminaation mahdallis &

standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmist x
a

kayttbohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sdilidosta steriilin tuotteen sailytys S mpétilaan
ja kosteuteen liittyvat sdilytysolosuhdevaatimukset. @
STERIILIN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN Q

e Steriili tuote on sailytettdva huoneenlammgss —25°C tai 59-7 jagsuojattava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealt eudelid. Q
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP Valtuutettu edusta® eisdssd / Eur an‘anionissa 51.2

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
ati aisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

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

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux
utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION x
Les instruments et implants pour tétes radiales anatomiques Acumed sont congus p placement de
la surface articulaire de la téte radiale.

INDICATIONS D'UTILISATION @ ‘Q

Le systeme de téte radiale anatomique, les soluti pour*téte radial ue et les sglutions 2 pour
med s pl
i tati

téte radiale anatomique et les accessoires c@n pour (1) | ement de la
S Qu post-trau ec do%eur@ on et perte de

téte radiale dans les cas de lésions dégé
ruction et/ou

proximale a
subluxation de I'articulation, résistan i (2) le rem t primaire apres
fracture de la téte radiale, (3) ledf® \ S matiques K esection de la téte radiale,

(4) la révision apres I'échec d'u

La prothése est destinée afEtre i? ou cim&@
CONTRE-INDIC o \
Infection nte
Septicé
Quantité té osseuse i ante, osté po@
Sensibilité des tissus mou matériaux&
Les patients qui ne veu s ou ne % uivre les instructions de soins postopératoires
AVERTISSEMEN"@RECAUTI(N@

Avertissemen%
e Letra N I'impla t échouer, y compris de maniéere soudaine, en raison de :
Fixatio scellem

lache et/o ent
- ions, y compris tensfons dues a une flexion inappropriée de l'implant pendant |'opération
- Accumulation ensions
- Tensio& contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
u

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

¢ Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e La casse ou I'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 Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par u
agréeé. .

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballag
endommagé. La stérilité peut é&tre compromise et la propreté de I'implant peut ne plu a&a
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

o Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent | de
composants implantaires de fabricants différents.
Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a
présenter des dysfonctionnements du fait de

o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs
critiques qui ne peuvent étre restaurée

péremption. Se repogter al'etiquette du dispositif.

nique. L'instrument peut soudainement
e Ne pas utiliser des méthodes de dési

: L 4
@ ions et des géomeétries
ug chimiques Qecter la
stérilisation a la vapeur. A4

¢ Ne pas boucher les trous dans lexcoffret emple avec Qes, car cela
3 2 ilieation.
S

e Les vis, les clous, les broc

j desebupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tra Respecter | i s, Nes directives cliniques et/ou
les réglementations Vv tales pour i i all rebut appropriées des objets
tranchants.
ennent : %

rmales, lési fs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
trisation i e due a la présence d'un implant ou a un

e Douleur, geneou sensati
tissus, résorption osse
traumatisme chirurgi

e Fracture de I'implant due*@ une activit% e, a une charge exercée de maniére prolongée sur le
dispositif, & ufi trisation incompléte ouda une force excessive exercée sur I'implant pendant son

insertion. Il X oduire une ion et/ou un descellement de I'implant.

S ux, réacti ique, allergique ou a un corps étranger résultant de

\ ne matgriali é er. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement

ion‘de sensibilit étaux) » a l'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIR! &LE
Acumed propose dihe usieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de

ce systeme. Consultégnos 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 systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. 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 proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el

sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information. L
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM x\&
IRM. Pour plus

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sécurité dans un environn
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Enviro plants Acumed
dans un environnement IRM) » sur www.acumed.net/ifl.
4
durée de

mifimale de 1
tilisation réelles

—t

DUREE DE VIE
e La prothése a été testée dans des condiffons nofmalisées pour e

million de cycles, ce qui peut étre inféfie la longévité du nt.des congitio

I'inspection avant sterilizati
e Les éléments stériles

tin€s a étre stéyilisgs nt utilisation.
iles ont été é$/a une dose minimale de 25,0 kGy de
ir un nivea sufance de stérilité minimum de 10°®.

de molybdene (Co2
e L'implant de
ultra léger)
F136.
o Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

6Mo) (UNS R31537) selon la norme ASTM F1537.
t briqué a partir d'un alliage de corroyage recuit ELI (matiere d’alliage interstitiel

2
MATERIA \ x
e Lim our téte ragiale abriqué a partir d’'un alliage corroyé a base de cobalt 28, de chrome 6 et

ita , d'aluminium 4 et de vanadium (Ti6Al4Va) (UNS R56401) selon la norme ASTM
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USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter

un implant contaminé.
IMPORTANT °* 0

e Pour une utilisation sire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'impla \ sthodes
d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée. K

¢ Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et il mplant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonn@(ation et une
assise ferme avec un support adéquat.

e Les implants ne sont pas congus pour résister auxtensions d’'un poids ou c e plein(e) ou d'une
activité excessive.

¢ Une mauvaise sélection ou une implantatiopfincorr: u dispositif gmenter la_possibilité de
descellement ou de migration.

o Combiner uniqguement les implants losqu'ils sont prévus a cet @

e Protéger les implants contre les rayur lesgentailles pour'e ccumulatiosions qui
peuvent entrainer leur défaillan \

e Protéger les implants non utilj s souillures: @

e La couleur des implants angd e anger avegle S en raisomde raitement. Ce
changement de couleur n’aff pas les propri@ iques de@ S.

Les instruments sont fabriqué ir de différe ites de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone, de Radel et d’'Ulte ®

USAGE MULTIP %AGE UNIQUE
t destinés a @e multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

e Les instrum € multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure u t de nécessiter un traitement.

¢ Les instruments ‘@& usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

e Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.
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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 sur I'instrument. II est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments

comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les

traiter le plus rapidement possible aprés leur utilisation.

o Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique. Q
Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination\\l non

utilisés.

A\

Important : le personnel chargé du traite ifié S6ddf une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipefme ion individUelle” i cas de

travail avec des dispositifs contaminé

Effectuer rapidement les étap ent pour@la proliférati n%ienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisatio

Inspecter les implan r qu'ils ne as ‘contaminé @ang ou des tissus et les
mettre au rebut le cassé€heant. Ne pas tra'e%lmplants co% .

Prévenir la corr@$ ruments en mi ant le contact a les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du se siologique oy d'autres sels métalli .

Prévenir ctrice des instruments en aluminium en
évitant le avec des solutign pH < 4 ou y out si elles contiennent du carbonate de
sodium o droxyde de Sgui

Le traitement répété des anodisés ped€entsaifer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctio nt du dispositi

Eviter les produits d ge contefian éhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixgti . e\
Les détergents tiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser &ent enzymati H neutre.

ili t%ution pe pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
i iV€ment les \@s du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la

I'eau, la durée% ition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents

(EST) ne doj¢en traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation gles‘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.

Eau potable : se référer a 'AAMI 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.

ge.
Les dispositifs pote &ment contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
‘t
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o Eau critique : se référer a '’AAMI TIR34* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critique est

hautement traitée et a une trés faible teneur en matiéres 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 for the 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.

A

. Effectuer u

. @
Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamir@urface

importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique. @

Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour

immergés afin de minimiser la vaporisation de la i

Actionner toutes les pieéces mobiles pour perm detergent d'entrer en tact avec toutes les

surfaces.

Laisser tremper pendant au moins dix (1

Frotter les instruments a I'aide d'une

utiliser d'acier inoxydable ou d’autr
- Si possible, frotter les instrument

vaporisation des fluides.
Certains instruments peuve 2 une attentio iculiere %
- Nettoyer les instrume @ ya tdesser parties. Ne& S instruments démontés
s'ils sont congus ontés.
sperger de e nettoyagelle s difficiles, telles que les
, les ressorts@blnes les ¢ jons, les trous borgnes, les

ies flexi afin iminer toute souillure présente.
et¥les faire to (si nécessaire) tout en frottant pour vous

> ccessibles.
- J canuleeg es difficiles a I'aide d’une brosse de taille

t complétement

utes
sse a pails doux pour r tous Ies debr s. Ne pas
ifs car ils peuve ager I

ils sont to immergés a imiser la

En optlon |I est possible @effectuer un M n pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de yage ultraso neutre. Suivre les instructions des fabricants du

nettoyeur ultra et du deteN
Imporﬁ\ out dommage antérieuta la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par

Effe ier ring au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la p de tempé e Comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout

- Actionner toute$'les parties mobiles.

- Rincer les c ns et les meécanismes complexes.
Répéter le @ traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
inal pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et authes 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.
- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
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- Rincer les canulations au moins trois fois a l'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a |'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIg@

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commenc
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un ne%&

ectuer
nuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

o Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection @que dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 1588 es hormes
nationales équivalentes.

o Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

o Fixer les instruments suivants a l'injecte aux ports dfirrigation :
- 80-0663 Poignée d’entrainemen
- MS-3200 Poignée d’entraineme Q
N °Q).

¢ La désinfection thermique a été yalidée
* Le traitement par laveur-désinfe Sté'validé pour i€
pieces sont placées de maniere apprapri€e, avec les_évaluations recomma tées dans les normes EN
en

ISO 15883-1 et EN ISO 158832 ilisant un Ia@ nfecteur S liance Genfore et le
détergent enzymatique STE Prolystica 2X. % !
INSPECTION AV@( .

Sous un écl@normal pour s‘assurer que le nettoyage a
i i ne peut .
S Stecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures fissures. M tout dispositif affecté.
e
e

nes diffici
e Evaluer les int ts pour vérifier qu'ilsaeuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les piéces et ismes de xion. Porter une attention particuliere aux méches, forets et
alésoirsy aifdsiguatix instruments Wtilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniére

approfondie, r veérifi uslre, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctiofpe comme prévu.
e Ins toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un @ment si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une

quelcongu aniere.
- Enpa iffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilit€’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.
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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, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement 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 complétement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

STERILISATION 0
o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de Iair (pré-vi

- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration
séchage.
e Consulter les instructions du fabricant du stérili
I'utilisation et la maintenance continue son
e Laisser les articles stérilisés refroidir a t
manipulation slre et évite la conden
e Suivre les directives en vigueur dans

ie» notamme 220
strumentati i ['avancement de

our la stérilisatiorwa la vapeur surance de la stérilité
i am sterilizatiOp and sterility assurance in

* Association for the Advancement of¥Medical
I'instrumentation médicale). Gui 0
dans les établissements de so
health care facilities). AA '

stérilité minimu
Import

igllefes parameétges n&m validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
de 10 requis pourfte systeéme.

- Les tres de sté ioh ne sont ya a@e pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces tions et qui & itement secs.

- Les paramétres d ilisation ne so ablés que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les ts de stockage d identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tablegu.

O\
NS
9
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Systéme de téte radiale anatomique :

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des | Base : TR-0003
coffrets de stockage : Couvercle du coffret : TR-0002

Conditionnement! : Dans un emballage
Température

o
d’exposition : 132°C K. 0

Durée d’exposition : 25 minutes \\

»

Durée de séchage : 50 minutes 2

BRA10)

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

Conditionnement! :

Température et d

d’exposition : 4 minuteso
Température (et duré 1347@ :
An2 *

" iti 3 mi

Par
Numéros de pl | &
coffrets tock?ge ouvercle du coffret : 80-2001
e piec L Base : 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,

80-4042, 80-4043
RH Solutions Couvercle du coffret : 80-3641, 80-4068

C ditionnﬂ1 : Enveloppé
Tempéra urée 132°C
t

d’exp 4 minutes
Température et durée 134°C
d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage : 30 minutes
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1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION . 0
e 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 stérilisa ourrait
compromettre la barriere stérile. @
- L'humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriére stérile pour détecter tout sigg€ de dommage. Ne pas @(e produit si la
barriére stérile a été compromise.

CONDITIONS DE STOCKAGE

NS
STOCKAGE DES PRODUITS CON » \
iti ntrolées a &é uire les risques de
/ 15T79:2017 ultez le mode d’emploi du
envelo e stérilisation & e eneur rigid nnaitre les limites de la durée
de stockage its/Stériles et les ¢ ,5@ es de stock matiere de température et
d’humidité. & \
4
STOCKAGE @ DDUITS STER 6
e Les produits stériles doi re conservé E@‘ature ambiante (15-25 °C) et doivent étre

protégés de la lumie cte du soleil,@ ites et d'une humidité élevée.
. \ \

e Les articles doivent étrels
contamination con er
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Glossaire des symboles

EN ISO

Symbole | Description 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systeme de double barriere stérile 5.2.12
Non stérile 5.2.7

g Date de péremption . 5.1.4
REF Numéro de catalogue I @ . .’ 5.1.6
LOT Numéro de lot 515

EC |REP Représentant agréé a Communauté e nion europ@ 5.1.2
MD Dispositif mggi€a @ 577

d .” N ¢ 5.1.1

&I @ efbrication ‘ 513
§ @ 5.2.6
Sutili % 5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

Le réticuliSt une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

age conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
pagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema di capitello radiale anatomico, Soluzioni per capitelli radiali
anatomici, Soluzioni per capitelli radiali anatomici 2

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

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE x\
Il sistema Acumed di impianti e strumenti del sistema di capitello radiale anatomico & atd per sostituire
la superficie articolare del capitello radiale.

INDICAZIONI PER L'USO % P

Il sistema di capitello radiale anatomico Acumed, [&soluziéni anatomiche capitello ra e le soluzioni
per capitello radiale 2 sono indicati in modagpecific r(1) sostitue capitello ra a Causa di
disabilita degenerative o post-traumatichelcheffomportano dolo pibazione e‘rid | movimento
all’articolazione radio-omerale e/o radio-uln i jone e/o su aziohe
dell’articolazione, resistenza al tratta to conservativo, ( zione prim%ﬁ&guito a frattura del

ipfSeguito a rese el capitell (4) revisione a seguito

2

) radiale.
La protesi € indicata per neftata o non Ee@ta con incajt@ssione (press-fit).

CONTROINDICAZ]

Infezioni j

Sepsi
Scarsa qu qualita del t 0SSe0, tec@
Tessuto osseo molle o se ita ai materialixﬂ

Pazienti non disposti a in grado dI\S% dicazioni terapeutiche post-operatorie

AVVERTENZE E ﬁ ZIONI @

Avvertenza: %
o I% ‘impian ebBero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improvviso,

causa di:

zione allentata e/0%llentamento

Sollecitazioni %e quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

chirurgieo

SollecitaZio essive

Sosteniméento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
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e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se si sottopone 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.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:
¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte gl& di
I

autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confeziope,r x
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto iné&egnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per I

meccanici e funzionali.
¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di sgédepgza. Fare riferi
¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monoug®. citazioni prece

pafre bero provocare un
malfunzionamento dello strumento.
¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli

i anno dimenisioni‘e geometrie
critiche che non possono essere ripri ento & stato c

tallurgici,

nto allgtichetta del dispositivo.

satorifpoiché questi di
na volta che lo

I CHilL] .
¢ Non utilizzare metodi di disinfezione c chimici potrebbétq i % zare la

sterilizzazione a vapore.
¢ Non ostruire i fori della custodia,0 @ei vassoi, ad ese e etichett @ uesto potrebbe
influire negativamente sullz az sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner,ili guida, strumenti e dispositi Iiypossono essere affilati.
Osservare le procedure os i€re, le linee guli tiche e/o | elgovernative per la
manipolazione e lo s to corretti de%itivi taglienti

T A

e, danni i tessuti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
igione inadegu a alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Dolore, fastidio o sensazi
riassorbimento osseo o

e Rottura dellimpianto di attivita,ec carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o fonza eccessiva esercitatN anto durante l'inserimento. Possono verificarsi

to.

migrazione e/?) tamento dell'impian
¢ Sensibilita aigmetalli, feazione istg @'5 , allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dileo

dall’i n onsultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

ateriale
(Dichi sensibiw i) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE HIRURGIﬁ
Acumed forniscegding @ tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento )stre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecnithe 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 di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \

Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambi jsonanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed I nts in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indiri -acumed.net/ifu.

DURATA *
e La protesi € stata testata in condizioni
potrebbe essere piu breve della vita

dar r stabilire un inima di 1 @di cicli, che
pafiente. Le condizioni ffettive po. luire sulla
durata della protesi. ¢
e La durata degli strumenti riutilizZabili € in dalla manip: N dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strups w j i pre- %ione.
e Le parti sterili possono esseg plantate fi & etichetta.

STERILITA
e Gliimpianti e g sterill"'come indicato sull’etichetta.
o [ dispositivi_no
o [ dispositj dose minima di 25,0 kGy di radiazioni

MATERIALY 6 @
impi to\r capitello @alizzate in lega di cobalto-28cromo-6molibdeno lavorata
icamente (UNS R3153 ondo la norma ASTM F1537.

¢ L'impianto per stelo € realizzato in lega di titanio-6alluminio-4vanadio ELI (Extra Low Interstitial, a
basso contenutoQ nti interstiziali) lavorata plasticamente e ricotta (UNS R56401) secondo la

norma AST
e Per la compoSizi imica 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

¢ Gli impianti 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 . &0
e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell Nt , dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.
¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezi ilstipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per c@ire un

un sostegno adeguatd.
itazioni dovute al supporto’del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto nong€orre dispositivo @ o‘aumentar possibilita di

allentamento o migrazione.
e Combinare gli impianti solo quando s destinati"a tale scopo.
e Proteggere gli impianti da graffi e inci pemevitare soll i ccessive‘chno causare un

malfunzionamento. \

e Assicurarsi che gli impianti non n si sporchifo. %{

¢ Il colore degli impianti anog mbiare nelﬁa causa del tgatta 0. Questo
cambiamento di colore no 2 sulle propr@ niche deg@ ti.

(e

adattamento preciso e un posizionamento stabile ¢
¢ Gli impianti non sono progettati per resistere all

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in i titanio, a sidabile, alluminio, silicone e polimeri quali
Radel e Ultem.

RIUTILIZZABILY GMOUSO \

o Gli struwer% a intendersi @abili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
MONOWS
e Glistr G\ 0oNnouso d@re smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola

e Non riutilizzare gli s%}nti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

contaminazione ingkoCiata.

e Gli strumen 'uiI| devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura pr eSsere ricondizionati.

¢ Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

¢ Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

e 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 piu presto possibile dopo
I'uso.

o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricon anid deve esseré

formazione ed esperienza. Utilizzare ade: i ositivi di prot
e Eseguire prontamente le fi

lavora con dispositivi contaminati.
onament itare la cresa aca e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazior

e Ispezionare gli impiantl per ve re che ng Qntamlnatl e o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondi e Bn impianto c@a 0
C tt

IMPORTANTE

e Prevenire la co e strumenta rid | min I 0 con soluzioni contenenti iodio,
etallici.
dizzato deg ti in alluminio evitando il contatto con
se contenti %o di sodio o idrossido di sodio.
S

rato protetti
i talli anodizza are lo sbiadimento dei colori, ma cid non
jspositivo.

uanto possono denaturare e coagulare le proteine
o [ detergenti

i contenenti %
i N e la contaminazione a base di proteine.
- Utilizzare u imatieo a pH*heutro.
- Utilizzar a seluzione poco gena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
. : x nte le i% roduttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
itayde a, i Sp

cloro e saIe o)

(fissazione).

izione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

devono essere tra riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivaziong d i EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative etta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

¢ Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

il temx
i potenziaﬁte contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
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¢ Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per |'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.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la con i
superficiale evidente. \
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso. @r

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a comp Q

A

sione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al
Lasciare in immersione per almeno dieci (1

ide per ri @ utti i detritigVisibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri mai€riali iviin quanto@bero danne %uperﬁcie.
- Quando possibile, strofinare gl nti quando son mente‘mr% ridurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero ric i

en
- Pulire gli strumenti co strumentl 0 at| se smontabili.
- Utilizzare un getto d'a

one deterge ee di difficile accesso,
come superfici di nnulazioni h| scanalature, denti

ente di entrar&jn contatto con tutte le superfici.

*

ouh

taglienti e parti ibili inaccessibil
Azionare le pa i’e farle ruotar cessarlo) si strofinano per garantire che tutte

r@atﬁ e le aree
i menti pe jnuti utilizzando una soluzione detergente a
Seger ni del produttore degli agenti di pulizia e

danni s er@ecedenti possono aumentare a causa della pulizia ad

uItra’s
8. Eseguire un jacquo inizi er almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una t ra compresa °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

ili da raggiungere con uno spazzolino di

Importante:

cont

i e i meccanismi complessi.

ndizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

inale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

urita presenti nell'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

minerali e |
finale perch ero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

9. Ripetere’le fasi di ri
10. Eseguire un risci
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11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZI
TERMICA e

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Esegai mpee in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un proch i pulizia

aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lava iSinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di
lavaggio/disinfezione conforme alle nhorme EN IS

equivalenti.
e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede digsegui
¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dallagustodia.
lle

e Collegare i seguenti strumenti all'inie

vaggio e disinfezione i un dispositivo di
5883-1 e EN ISO,1588 0 a horme nazionali

fase di lub i n‘e.

rte di irrigazi@r chirurgia painj ente invasiva:
- 80-0663 Impugnatura per avvit , medio
- MS-3200 Impugnatura per@vvitat rilascio rapi@o nulato, gran Xg
¢ La disinfezione termica € stata W per un Ag 00 (almeno 5 fminwti a*90 °C).
I

* 1l ricondizionamento con disp di lavaggio-disinfezione € stato convalidat r i vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionake iMymodg appropriato, (Con azioni rac e come elencato nelle

norme EN ISO 15883-1€ E 883-2 co e-disinfett @IS Reliance Genfore e
detergente enzimaticg RIS Prolystica 2X.
X

: R zuz:o@ %
e Ispeziona @ mente tutti igdispositivi in condiz idw€e normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata effica estare pag ttenzionex le)aree di difficile accesso.

- Ritrattare uno str n pulito
- Sostituire uno

che non p re pulito.

e Ispezionare gli impianti i strumenti care che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe® me qualsiasi disposit anneggiato.

e Valutare che gli nti funzioni rrettamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamer% are particolar zione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonc a* enti utilizzati pég il taglio o l'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per

verifi che siano afﬁla& i € non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

funzierj €ome previst:

e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire up® ento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro @ ate

- Strofinané panno di cotone sulle lame €& possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.
o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
Cui queste non siano leggibili.
e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.
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e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud 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 vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE 0
e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria ( uote).

p 4
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando izzano piu set o
dispositivi. @
e Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione e bloccare
I'asciugatura.

e Fare riferimento alle istruzioni del produttore
iente prima.di egsere

edisce la fi e di condensa.
ANSI/ARMI@ZOU*.

I) (Associa@ I'avanzamento della
S

e Seguire le attuali linee guida sulle mig
* Association for the Advancement ofedical Tnstrumentati
strumentazione medica). Guidasemp a sterilizzazio
strutture sanitarie (Comprehe @ deto steam

facilities). AAMI ST79:20 ngtop
e Laseguente ta o} parametri min%valida i* p Aungere un livello di sicurezza di

er
sterilita (SAL) i 10°® per il sistema,, \
%ositivi che sono stati puliti secondo queste

I dispositivi sono correttamente alloggiati secondo i

pore e alla di sterilita nelle
and sterilj nce in health care

&
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Sistema di capitello radiale anatomico:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: TR-0003

) Coperchio cassetta: TR-0002
Condizione!: Imbustato
Tempc_-:r_atura di 132°C
esposizione: K3
Tempo di esposizione: 25 minuti \
Tempo di asciugatura: 50 minuti \\

Codici custodia:

0

Condizione!:

Temperatura e tempo
esposizione:

Temperatura e

E&%casseﬂa: 80-2001

tions 2):

Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041, 80-
4042, 80-4043
Coperchio cassetta: 80-3641, 80-4068

Condizione!: Imbustato
tempodi | 132°C
4 minuti
Temperatura e tempo di | 134°C
esposizione?: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

9, TR-BRA10)
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! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2 1 dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

SO
¢ Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se hon sono asciutti. \&
@ bbe

- L'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizza
compromettere la barriera sterile.
- L'umidita pud corrodere il metallo e smussare Je parti taglienti.
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che ngft vi siano segni di dann@nto. Non utilizzare il

prodotto se la barriera sterile € stata compro

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

N4
CONSERVAZIONE DEL PRODOTTC %\
o Gli articoli devono esser @ ati in condizi @Ilate in n%&rl urre al minimo il
ne i

potenziale di contapi p'base ad ANSI/AAMI ST79:2017. rimento alle IFU del
produttore di involucti sterilizzazione 0 0 itori rigidi pet i Yimitl di tempo di conservazione del
prodotto steri i requisiti di conservazig @. er temperat midita.

ODOTTQ,S %\'

ile deve ess nservato a te tura ambiente (59-77°F o 15-25°C) e protetto
Iretta deIsS rassiti e d& ita elevata.

2
E
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Anatomisk Radiushodesystem, Anatomiske radiushodelgsninger,
Anatomiske radiushodelgsninger 2

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-
instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

radiushodet.

INDIKASJONER FOR BRUK
Acumeds anatomiske radiushodesystem, anatofiske raditshodelgsni atomlske

radiushodelgsninger 2 samt tilbehgr er desigfiet spesielt for (1) uts av radlusho e enerativ

eller posttraumatiske hemminger i form e, krepitasjon beveg se ohumerale
ggelse og lukasjon, m ot konservativ
radiusho (3 ymptomatl V|kt etter

og/eller proksimalt radioulnare ledd med; le
behandling, (2) primaer erstatning etteg brud
radiushodereseksjon, (4) revisj '! !I mlslykk tr deartropl

BESKRIVELSE X&
Acumeds anatomiske radiushodeimplantater og -instrumenter er designet for & erstiv ten pd

Protesen kan enten kiles fast u nt (press fi t enteres

KONTRAINDIKAS
e aktiv eller Ia
e sepsis
o utllstr @ einmengde ellef,- tet osteop
e blgtve aterialoverf;
[}

pasienter som |kk$ ¢Ige mstr r postoperativ behandling
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER \

0
Advarsel:

e Resul

andhnge%@tatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsé plutselig svikt pd

ﬁks ring og/ell
tning, f.ek Ias ng grunnet feil bgying av implantatet under operasjon

- belastnlngskon&trjspner

- belastning ebvekt, stor kraft eller for hgy aktivitet

e Determers at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller glende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppstd hvis pasienten ikke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

o Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet nér 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
rgntgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Etimplantat i steril 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 pé emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

¢ Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man bIander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pIu
falge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner etrler som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke beny

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, fof e
pavirkning p& dampfunksjoner og steriliseri

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaigte, ku trumenter e enheter k; skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningélinjgr og/eller nasjon rk for r|kt| |ng og
kassering av skarpe gjenstander

BIVIRKNINGER Q 0

|kte som

jemiske resteg kan p irke dampsteriliseringen.
ed etike defte kan ha en negative

Mulige bivirkninger ink @

e Smerter, ubehag ell | fglelse, ner Qitvevsskade eller vevsnekrose,
beinresorpsjon e til elig tilheling pIantat eller isk traume.

o Implantatbrud Uhn av hgy aktivitet, | gvarlg bela |ng, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som utgvesspa&inplantatet under in g. MlgraSJo I(Z)snlng av implantatet kan forekomme.

e Metallov i llergiske reak eIIer reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implanta Se dokumen Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfglso et |fu

Acumed kan vise ﬁ
operasjonstskni

Viktig: B k& avirs-&\’@'
<O

kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd 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 representant ved behov for ytterligere

informasjon.
MR - SIKKERHETSINFORMASION \\

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i do <Acumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-milfget) pd www.acumed.n

4
LEVETID
e Protesen er testet under standardisertgforhold for a gi en mins@tid pd 1 millie
: A :

kan veere kortere enn pasientens leve aktisk bruk kan tesen
o Instrumenter til flergangsbruk har en levétigd’som pavir ruk, handteri

Instrumenter til flergangsbru jekkes grundig forstefilisering for 3 si
e Sterile deler kan implantere @ i"utlgpsdatoen i etiketten.

STERILITET % 0 ;@
e Implantater ogd leveres enten s eller usterile. er angitt pd produktetiketten.

e Usterile enhete riliseres far .
e Enheter sgim k leveres steril veert utsa instedose pé 25,0 kGy gammastraling for
d oppnd % 5

&

IMPLANTATER

MATERIALER \
2 <&

e Radiushodei antatet%a midd kobolt-28-krom-6-molybden-legering (UNS R31537) iht. ASTM
aget

smidd glgdet titan-6-aluminium-4-vanadium ELI-legering (ekstra lavt
elementer) (UNS R56401) iht. ASTM F136.
31 Sensitivity Statement» (Erkleering om metallfalsomhet) pd www.acumed.net/ifu
n kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

e Stam plantatet e|
innhold av interstitie

¢ Les dokumertet
for informas
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ENGANGSBRUK

o 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

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten

MATERIALE

Operatgren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbe t
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implant -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a f& en god tilpasning og solid innfestl tilstrekkelig
stgtte.

Implantatene er ikke utformet for 3 tale full kraftglleryvektbelastning
aktivitet.

og heller ikke overdreven
eten for at @ fatet Igsner eller migrerer.
s, skal brukes '
orhindre stress o entraSJoneO m kan fare til
Pass pa at ubrukte |mpIantater ikke bI|r X
Fargen pd anodiserte implanta res over tld nn av behan utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker |k ske egenskapenéitil implantate

Kun implantater som er beregnet for a
Implantater mad beskyttes mot riper o
implantatsvikt.

Instrumenten t av ulike ni v titan, rustf @%mmlum silikon, Radel og Ultem.

FLERGANGSBRUK OG SBRU
e Instrumenteng enttil errgangsbruk med et er angitt pd produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.
Instruqen!@ angsbruk ska@s etter bruk pd én enkelt pasient under én prosedyre.
Instr teéFtil £ngangsb gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
kryssk@ntaminering.

ter til flergangs kun beregnet for bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far

Instrumenter til f ekgangsbruk (begrenset bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes @ bart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumente gangsbruk som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.
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VIKTIG

¢ Instrumenter m& beskyttes mot riper og hakk for d hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumentsvikt.

e Neer bruksstedet: Tark bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig

etter bruk.
e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter m& handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte jf a ke

kontamineres. \
&

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instr

uménter og ipiplantater, ihnomgétt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal bru% andling av kontami nheter. é

L 4
VIKTIG

e Behandlingstrinnene bgr utfgre Wart for & bedhense mikrobevek @ gke effekten av
sterilisering. @
C C

e Kontroller at implantater ik ne skal kastes ved slik

taminert m I er vev. I
kontaminering. Kontafinerte“implantater skal.i andles. n@
e Instrumentkorrosjon edrenses ved 3 Mi re kontakte% gsninger som inneholder jod,
klor og saltvan a etallsalter.
o Skader pa det de anodiseringslaget pd instrum%v aluminium kan forhindres ved @ unngd
kontakt ':i D ger pa < 4 9 pH, spes@ e inneholder natriumkarbonat eller

natriumh

¢ Gjentatt behandling av ano@wetaller kan f argene falmer, men dette pavirker ikke

enhetens funksjonsevne.
e Unngad rengjgringsmid| inneholder a% da slike kan denaturere og koagulere proteiner
e

(fiksering).
e Enzymatiske ya midler er godt egnet proteinbasert kontaminering.
- Bruk et pH- It enzymatisk yaskemiddel.

- Bruk en mende Igsni Ile at enheten er synlig under rengjgringen.

e Fglg & %s anvisni r det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannk & poneringstidytemperatur, utskiftning og kassering av rengjgringsmidler.
om potensielt ef kgntaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
kes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
2husets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
hdndtering Q@ ka %v g“av enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.
¢ Nyttevann: ogmasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra'§pringen, men kan kreve ytterligere behandling fgr bruk.
¢ Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet vann kan ogsd angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

behan
smittestoffer. Fglg
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJGRING
1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov

overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er ’e\ keE for &
later.

w

minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle o&

ouh

La delene ligge i minst ti (10) minutter.
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for 3 fierne alle synlige restmateri I@tfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubb€s ndr de er helt nedsenkebyi opplgsningen, for &
minimere sprut.

7. Noen instrumenter md handteres pé en s [l m ¢
- Alle deler pd instrumentene skal vaere Igshet under rengjapi umentene skal rengjares
demontert hvis de har en slik u ing. @
- Sprut rengjgringslgsning inn i va ig dilgjengelige om kont@é tfjaerer, spoler,
rgr, blindhull, riller, skjzer ible deler,for dskylle ut smu er fast.

- Betjen og roter bevegelige
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede O ¢elig tilgjeng
stgrrelse.
- Bruk eventuelt 10 til 15 mi

rubbingen fo % d tilgang til alle

ngye ved en bgrste i passende

ruk en nyIa% ingslgsning for ultralyd med
nten av, ultraly kinen og vaskemiddelet.

n forverres veé&aring med ultralyd.

og mykt nytte et temperaturomrdde pd 25 °C til 35 °C (77
& kontamineri @‘- gjegringsmidler.

- Skyll'i alle rgr og ekse mekanis \

9. Gjenta tidligere beh inn hvi e% er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i mipst 1 miRutt med krN or d fa bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. S% slgsninger ska:E'Eke brikes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

og steriliseri
@s. u evegelige d
\ i€lt oppm gr og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
ilstgtende flater.

11. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentene ved 3 bruke en ren, absorberende, lofri kiut.

g lignendegskal s s minst tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
12. La instrumente %grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vdte etter tek‘ en

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjaring.

VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJORING - TERMISK DESINFISERING
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Viktig: Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Utfgr alltid de farste trinnene for manuell
rengjgring farst. Automatisk rengjgring krever manuell rengjaring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale

standarder.
e Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfgres.
o Alle brettene som er tatt ut av beholderen, m& behandles. Q
¢ Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enhetene vasiv

kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehdndtak

- MS-3200 Large kanylert hdndtak med hurtigutigsning

e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C). @

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fulla pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-

de brett med alle delefp
ISO 15883-2 aed br v STERIS Reliance
vaskemi *

Genfore vaskedesinfektor og STERIS Pronstl&
KONTROLL FOR STERILISERING @ Q
¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal g for 3 sikn ktiv rengJQir ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder

- Etinstrument som ikke eprosessere %
- Bytt ut instrumenter $0 rengJQJ
e Kontroller implantate ntene nQJye or ateskader @? h k riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er
e Vurder instrume %g bruk. BetJe Ier og kob%ekanlsmer Veer spesielt ngye med
drill, bor og reg strument som“brtkes til k ellerinnsetting av implantat. Se ngye

etter om de e .@ odert, skar r dlatte. Instr er som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut
e Bruk for esglass for @ alle kuttfl

laten er @te sprukket, avrundet eller er deformert pa

andre mater.
- Fgr en bomullskl kanten for I pdage hakk og sprekker.
e Kontroller at alle mar er og refer. er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
o Instrumentercnﬁeres byttes ut og skes pa nytt etter behov for 3 sikre at de fungerer som
de skal, far stefili en kan for@

ntmelk») kan vetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte

smgraémidler, olje eller fe ha innvirkning p& dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

smgremidleihsom er ber uk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
sn

delet etter anV| fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

stembrett Qg beholdere.

STERILISERIN&/
o Utfar sterilisering*ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
¢ Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
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e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.

¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette lar deg hdndtere

dem pé en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremm
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisefing og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and ster"li ssurapce in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. \\
¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for 8 oppnd e“@g

sterilitetssikringsniva pd 10 for systemet.
Viktig:

4
- Steriliseringsparametere er kun gyl

i enheter som er enhold til
instruksjonene og er helt tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjeld vis enhetene e ssert i Acu @ efolderen i
henhold til numrene angitt i tabel \

Paraimetere for dampsteriliseiing med forvakuum

Delenumre Base: os' &
oppbevarifigskasse Lokk Ti e: TR-0002

Tilstanc v‘ \pakket

EkSp gstemperatir: \ 2°C

Anatomisk Radiushodes e H

Ekspé ingstid: 25 minutter '

Torketid:

N
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BRA10)
Parametere for dampsterilisering med forvakuum
Delenumre
. Aesculap-kurv
oppbevaringskasse:
Tilstand': Innpakket
Eksponeringstemperatur | 132°C *
og -tid: 4 minutter \\
Eksponeringstemperatur | 134°C \\
og -tid% 3 minutter
Torketid: 30 minutter «%

ARH Solutions — -

ARH Solutions 2 —

Delenumre til beholder )
B

samsvar med n

steriliseringshehaldere.

1 Bruk steriliseringinnpakni nnet tilbehgr s
Qr erk. Se PKGI-
2 Enhetene e N
* Sterilised
Kimﬁ ne-Stepvh&m

med en eks stid p& 18 minutter ved 134 °C.

net for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive

dkjent ved ERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og

9
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KONTROLL ETTER STERILISERING

¢ Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile@en
er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV PAKKET PRODUKT Q
¢ Elementene skal lagres under kontrollerte f | en mate so inimerer potensialet for
forurensning i henhold standarden til AN 149:2017. Se i
Ider j
produkt og krav til oppbevaring i foghold til t @
O
OPPBEVARING AV STERILT PRORUKT \

»  Sterilt produkt skal oppt mperat“"®§r 15—@ beskyttet mot direkte

t.

sollys, skadedyr og hgy

&7 & ¢
% Jo

N
LN
2

O

O
4, @
S
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Anatomisch radiale kopsysteem, Anatomische radiale kopoplossingen,
Anatomische radiale kopoplossingen 2

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies ziin

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed Anatomisch radiale kopsysteem van implantaten en instrumenten is ong @ m het
articulair oppervlak van de radiale kop te vervangen. Q
INDICATIES VOOR GEBRUIK

*

Het Acumed anatomisch radiale kopsysteem, dé€ anatomische radiale k singen en a ische radiale

kopoplossingen 2 en accessoires zijn elk spg€ifiek ontworpen voor ( 2rvanging van de radialeé”kop bij
degeneratieve of post-traumatische invalidliteitmet pijn, crepitati grminderde b ' bij
radiohumerale en/of proximale radio-ulnair hten: gewpi aak en/of sublUxatie, weerstand
tegen conservatieve behandeling, (2)%rimaire Vervanging p,
(3) symptomatische restletsels C de radial ) mislukte
kopartroplastiek.
De prothese is bedoeld v% g of om te:@ gecement&@
CONTRA-INDIC o \

o Actieve o tie

e Sepsis

e Onvoldoe wantiteit of iteit, oste or@

e Weke delen of materiaalg igheid

e Patiénten die niet berei jet in staat zi@ nstructies voor postoperatieve zorg op te volgen
WAARSCHUWII¢ VOORZO MAATREGELEN
Waarschuwin%

e De be N an mis of ‘het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

ORjuiste bevestigin oskomend implantaat

- Spanningsconcentraties
- Belastipg v, wicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarsciij dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consoligatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

sting, waa%r bélasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
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¢ Het instrument 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.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een hevoegde arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gelevegd d
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk fhiet
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd. Xg
r&ll

hoon.

e Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om ische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

¢ Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig ruik niet opnieuw. Hetlin ent kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepén

die niet meer kunnen worden hersteld na zijn ruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoeden at chemisch stoomste@unnen
beinvloeden.

o Blokkeer de gaten van kisten of trays (bijyoorbeeld e en), omd iadelige invloed
kan hebben op de stoompenetratie en -s satie.

e Schroeven, spijkers, Kirschne rdraden, srifjzinstrumenten e lijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd de précedures van‘het enhuis, de ri¢htlij van de praktijk en/of
de overheidsvoorschrift érpe voorwerpén o juiste ma nnen gebruiken en

afvoeren.

NADELIGE GEV ,z \
Mogelijke ng Igen zij ndere: a
zenuwen of weke delen, bot- of

¢ Pijn, ongen of abnormale rwordingen, s
oIdoende& oor de aanwezigheid van een implantaat of

Is gevol a%\atige activiteit, langdurige belasting van het
ezing of o% kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. # lantaat kan verschuivén en/of loskomen.
e Metaalgevoeli M stologisch ie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
%} n

gevolg ¥an tatie yangdi vreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
& aring rr&e ligheid) op www.acumed.net/ifu.

State
OPERATIETECHNIEK g
Acumed biedt eext of; @ operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Beki e @peratietechnieken op www.acumed.net.

weefselnecrose, botresor
door een chirurgisch tr
e Fractuur van het im
implantaat, onvaelledige

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 chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te 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, aangezi
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\
Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. Ra% onze publicatie
p

‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI-o

www.acumed.net/ifu voor meer informatie.
4
LEVENSDUUR Q
¢ De prothese is getest onder gestand isgerde omstandlg rb|J een mipfmaleYevensduur van
1 miljoen cycli is vastgesteld. Deze levesduuskan korter levensve ‘ g van de patiént.
De werkelijke gebrwksomstandl den ktwhen invioed op de Ieve de prothese.
e Instrumenten voor meervoudigeg bben een Ie ur die wo ed door het gebruik en
de verwerking ervan. Conti©® orargaand aa te isatie of de i ten voor meervoudig
orden geimpl aan de ve @n die op het etiket wordt
vermeld. A
STERILITEI @

gebruik geschikt zijn voar geb
§ ‘
e Implanta strumenten wel ster| terlel worden geleverd. Dit wordt

o Steriele onderdelen

aangegeve et etiket.
¢ Niet-steriele instrumenten o voor gebr gesterlllseerd
e Instrumenten die sterie angeschaft gen zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
eitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

25,0 kGy gamm%ali een mmu&
L 2

MATERI
¢ Het radialeko ir@ is gemaakt van een legering van gesmeed kobalt, 28% chroom en 6%

molybdeen 37) conform ASTM F1537.

e Het steelimp 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

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt.
BELANGRIJK . @
e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het imw

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruj antaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologisc%nschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam
stevig worden bevestigd door middel van adequat€ ondersteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand gep de belastingian ma volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting ofg@vermatige activiteit.

e Als het verkeerde implantaat wordt gek

lanteerd, ig\de Rans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of Q

tiént en kan het

e Combineer implantaten alleen als ze  J

oorgvedoeld zijn
e Bescherm de implantaten tegen kepingen nningsconce
aangezien die ervoor kunnen zorgeén datghet implanta ct raakt.
[ ] i .

uil worden

oorkomen,

implantaten.

D
e De kleur van geanodiseerd % aten kan in o} n de tijd %en als gevolg van de
herverwerking. Deze % ndéring heeftf invloed op de S@C e eigenschappen van de

MATERIALEN

De instrumenten zijn ge van verschi c@teiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone,
Radel en Ultem. . \

MEERVO lIG@( IK en @GEBRUIK
e Instru \ Ijn bedo meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn

oor eenmalig ge
ten voor egalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

te worden weggegegi
e Gebruik inst or eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

e Instru

kruisbesmetting KamsVerhogen.

¢ Instrumenten voer meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
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¢ 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
0
@e

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na ge
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossinKﬁ\

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte,implantaten niet

verontreinigd kunnen raken. @

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersefiee ij 1 en de juiste eVa
Gebruik de juiste persoonlijke beschermihgs eer u met Vero %
instrumenten werkt. \

BELANGRIJK Q
e Voer de herverwerkings en snel uit ow i€le groei tﬁ en de doeltreffendheid van de

sterilisatie te may re
loe weefsel @ voer ze af wanneer dit het geval is.
orflen herver

ogelijk in contact te laten komen met
etaalzouten bevatten.

Door geanodisegrde m
echter geen invl op de werking van hejinstrument.

e Gebruik geen reini smiddelen Idehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie), @
ik

igingsmi
n enzymati

zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
gsmiddel met een neutrale pH-waarde.
een oplossing digyaiet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
¢ Volg de instructies vah de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
it, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

mengen, de wat
reinigingsmi Im

¢ Instrumenten di gelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet wor 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.
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¢ 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.

o 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 vogQsuitgang,van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Wate;(&

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 iling op het
oppervlak te verminderen.
. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gelskui
ssing* tot volledig zijn ondergedompeld

2

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzym@tis
om verneveling van de oplossing tot een #fiinigum eperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen het reiigingsmiddel @e oppervlakken'i contact te laten
komen.

. Laat minimaal tien (10) minuten weke ¢ O
6. Schrob de instrumenten met ee rstel om a ziChtbare vuil tep¥erwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere sch idelengOmdat deze h rvlak kunn adigen.
- Schrob de instrument ogelijk terwi ledig zijn on e peld om verneveling

um te bepegen?
7. ing houden m iale aandachtspunten:
@ delen uit el halen. Reinig de instrumenten in
) iy o

ol

om te den gedemonteerd.

tige plaatsen te laten komen, zoals
gaten, groeven, snijoppervilakken en
g te spoelen.

vastzitten
rdelen e ndien nodig) tijdens het schrobben om, om
eten toegankelijK*zi
t

nauwkeurig met behulp van een borstel die de

- Reinig de canuleo len en lasti
juiste afmetinge ft.
- U kunt de mstrumenten eventueel 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultraso einigingso@g met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de

ervoor te zorgen dat

e ultrasoonr en het reinigingsmiddel.

talsh er eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuu °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Bewe Iegbare onderdelen.
- Spoel oppervilakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel het instrument 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.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
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- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden 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. 6

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCH ECTIE
Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eer ovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook hand iniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig o
e Herverwerk de instrumenten door middel van eepfStandaard was- e therr@esinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan

15883-1 en EN 15§ -2 of gelijkwaardige
nationale normen.
e Verwijder de implantaten als er gebruik
e Herverwerk alle trays die uit de kist zij
¢ Bevestig de volgende instrumenten a
irrigatiepoorten:
- 80-0663 Handgreep gec N
- MS-3200 Handgreep
¢ De thermische desinfectie

u roevendra et'snelle vr|]
schroeven aal et snelle v

eerd* voor > 3000 s 5 minuten bij 90 °C).

aakt van een Q
i ctor VO(@ vasievetchi aan

* De herverwerking met ¢ esinfectiem evalideerd dlg gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste pfaats zijn gelegd, aa%nd van de elingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 15883-2, en 'a‘ » an een ST ce Gen was-/desinfectiemachine en STERIS
Prolystica 2X e c einigingsmi

INSPECTIE GAAND STERILISA
e Bekijk alle instrumente rmale verlj te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebied
- Herverwer nstru ten die n|et ijn.
- Vervangl menten die niet kunn worden gereinigd.
e Controleer d ten en ins ten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheurm nstrumen beschadigd.

e Beoo exe nstrumen [ tzun voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
Vi b|n gs chamsme& ornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
bruikt om tg snij of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
o Bekijk alle snijrag er een vergrootglas.
- Verva ument als 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.
¢ 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.

¢ U kunt smeermiddel 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.

¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. 0
. C\

STERILISATIE
o Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynami&

luchtverwijdering
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt nigt aanbevolen.
isati iet wordtgverschreden wanneer u

‘in de instriimenten kan

binnendringen en het drogen kan word
Raadpleeg de instructies van de fabri ilisati atlen zorg da araat op de

condensatie
. s ANSI/AAMI ST 017*

) - .
idi i tho van de se
* Association for the Adva en ‘ edlcal Instr ion (AAMI) dﬁu g voor de vooruitgang van
medische hulpmlddelen Ui r|I|sat|e en garanties in
gezondheidszorgins prehenswe steam ste n and sterility assurance in health

care facilities).

. Arlington, VA.
e Inde vol bel vindt u de &parameters gevahdeerd* om een
an §&

arborgd

steriliteits@arantieniveau v bereiken.

Belangrijk:

- De sterilisatiep gelden \mstrumenten die volgens deze instructies zijn
gerelnlgd goe gedroogd\n
en

- De sterif: arameters zijn alle toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worde ard in de Acu isten met de onderdeelnummers die in de tabel worden

=
s@‘
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Anatomisch radiale kopsysteem:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: TR-0003
opbergkist: Kistdeksel: TR-0002
Conditie: Verpakt

Blootstellingstemperatuur: | 132°C

Blootstellingstijd: 25 minuten

Droogtijd: 50 minuten

Anatomisch radiale kopbrootsen (TR-BRA0O64TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR4BRA09, TR-BRA10)

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers

opbergkist: culapg

Conditie!: a

Blootstellingstemperat 270°F (132°C)
en -tijd: inuten

Blootstellingstemp

opbergkist,

ondertie;X
ARH som(&

asis: 000
d : 80-2001

Basis: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
0-4042, 80-4043
istdeksel: 80-3641, 80-4068

Verpakt
270°F (132°C)
4 minuten

273°F (134°C)
3 minuten

Droogtijd: 30 minuten
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! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op

www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevaculimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE . &0

¢ Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht ac@ de verpakte

producten.

- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bo
o Controleer de steriele barriere op tekenen van schdde. Gebruik het producttaiet dls de steriele barriere

is aangetast.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

N
OPSLAG VAN VERPAKT PRODUCV
@ AAMI ST79: 0 &
o b

e De items moeten confo gecontro omstandigheden worden
opgeslagen op eengwijze ¢'kans op besmettifig tot een min perkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructie§ v fabrikant vande iliSatiewikkel o ontainer voor de grenzen van
de opslagtijd een stefiel product en y@ )$lagvereiste temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN Q B(ODUCT * \

e Eens @ duct moet bjj kamertemperatuur, % of 15-25 °C) worden opgeslagen en tegen
direct zonlightt, ongedier e Iuchtv% orden beschermd.

S
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ ruiken als de verpakking is ad\igd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
roduct niet al steriele€ barriere of de verpakking is aangetast
S ssr?r:rltes.wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema de cabeca radial anatomica, Solucoes de cabeca radial anatomica,
Solucoes de cabeca radial anatomica 2

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgiao e aos profissionais de satde de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO 5\'\
Os implantes e instrumentos de cabega radial anatdmica Acumed sdo concebidos co@ substituir a

superficie articular da cabeca radial. Q

INDICACOES PARA UTILIZACAO .

O sistema de cabega radial anatdmica Acume atdémica e ugoes de
cabeca radial anatdmica 2 e respetivos acesgori oncebidos para sttbstituicao
da cabeca radial no caso de deficiéncias i i @re@i ao e redugao
dos movimentos na articulacdo radio-Umero'€/o i a i ito proxima struicao da
articulacao e/ou subluxacao, resisténéia a tra I&prima’nria apos a
fratura da cabeca radial, (3) seq %) revisao apds uma
artroplastia falhada da cabeca ra {

CONTRAINDICA

Infecao a I e

Sépsis
Quantida alidade insu e de oss os@ose
Sensibilidade nos tecidos § u sensibilidade,a teriais

Pacientes que ndo este spostos ou s i azes de seguir as instrucdes de cuidados pos-

operatdrios
. x
ADVERTEN’CI%\ AU96ES @

ento ou implan@an incluindo falha subita, em resultado de:
a

ao frouxa efou Xxamento
- Tensao, incluindg, tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia

- Concentrag ﬁ etensao
- Tensaoxésultante de peso, carga ou atividade excessiva
¢ A falha é mais pgovavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo uniao
ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo sequir as instrucdes de cuidados
poOs-operatarios.
e Em consequéncia de trauma cirirgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.
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e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcao e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médico
Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalag
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta ga
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Por raz0es metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacado si anea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.
Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do di 0

f

¢ Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizagdo Unica. O instrumento po r subitamente em

consequéncia de tensdes anteriores.

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que es sitiyos tém dimgAgdes g geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apds o instru ter utilizado.

¢ Nao utilize métodos de desinfegdo quimiga, umi\ez que os resji icos poden afetay a
esterilizacao a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleifds, por exemplo, etiqueta$ pode afetar
negativamente a penetracao do ¥@apor e etiva esteriliza a vapor. x

e Parafusos, tachas, fios Kirschpe w, instrumen corte e dispgsiti melhantes podem ser

p

afiados. Respeite 0s proceg O italares, a
governamentais para o0 _ma nto e elimi

sensacoes is, danos nos %ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
‘ 0 dssea ou acao inadequ a presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.
at

e Fratura do implante (@ idade excessiv rga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacao
0

incompleta ou forca exercidan te durante a insercao. Pode ocorrer migragao do
implante e/ou Xam . \
e Sensibilidade % al, reacgdo histoldgica, @lérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
X . Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»

I) em www.acumed.net/ifu.

implantacao terial estr
ensibilida

(Decl ma\
TéCN?AiORGICA \

A Acumed sugere uma_ou'mais Técnicas Cirurgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste
sistema. Consultgras écnicas Cirurgicas em www.acumed.net.

Importante: As cirurgicas podem conter informacgdes de seguranca importantes.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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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 operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitacdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranga no ambiente de onstilte a nossa
publicagao «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no ambi RM) em

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. Q
VIDA UTIL @ é ¢
1d&" util minima

o A protese foi testada em condicoes pa izadasypara garantir théo de
ighte. As condicbe utiliza(;’éo ;@ etar a vida Util

ciclos, que pode ser inferior a vida d
, manuseamento e

da protese.

¢ Os instrumentos de utilizagao mé ma vida utihgue'g afetada pel N
processamento. Avalie a aptidae instfumentos de GtiliZacao multipla %a inspegao pré-
esterilizacao. &

e As pecas estéreis pode tadas até a flata alidade in@ rétulo.

ntos pode orflecidos estéréis\ou ndo estéreis, conforme indicado no

ESTERILIDADE

0 estéreis devem s a utilizacao.
postos a uma dose minima de radiacdo gama de
sterilidade de 10°°.

MATERIA \

e Oi e da cabeca radial"éfabricado a partir de uma liga forjada de cobalto-28cromo-6molibdénio
(UNS R31537) em cenformidade com a norma ASTM F1537.

e O implante da hasteyé fabricado a partir de uma liga de titanio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra
baixo) (UNS m conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o n d6Cumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragcao sobre sensibilidade ao metal)

em www.acumed®net/ifu para a composicao quimica dos implantes metdlicos da Acumed.
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UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

¢ Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

e Elimine qualquer implante nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao

processe um implante contaminado.
IMPORTANTE . @
¢ Para uma utilizagao segura e eficaz, o cirurgiao deve estar completamente familiariEac\c\

implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomen

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptac a base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes nao foram concebidos para suport tensao do peso

excessiva.

¢ A selecao inadequada ou a implantagao in uad ispositivo p
afrouxamento ou migragao.

e Apenas utilize implantes em conjunto giiangdo estes se destinar sse fim.

e Proteja os implantes contra riscos e S para evitar confe s de tems"o pode resultar
em falhas. \

¢ Evite que os implantes nao utili m sujos. %

e A cor dos implantes anodiz - udar ao lo d po devido@ ssamento. Esta

ou cargaytotal ou atividade

u‘mentar a sibilidade de

mudanca de cor ndo afeta @s propfiedades mecafiita

9

MATERIAIS
e titanio,Jdco davel, aluminio, silicone, Radel e Ultem de varios

Os instrumentos sao fabricado

@d
graus médicos.
UTILIZACAO MO\gme UTILIZAER%CA

o multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

e Os instwm tinam-se a u
apen zacao Unic
e Osins s de utili inica destinam-se a eliminagao apds a utilizagdo num Unico paciente

elum unico procedi
e Nao reutilize os instr{ntos e utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao

cruzada.
e Os instrumeli acao multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num

Unico proce lasintes de necessitarem de processamento.

¢ Os instrumentost¥e utilizacao multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) nao devem ser processados para reutilizagao.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente

possivel apds a utilizacao.
e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de toi : es

nao utilizados.

RS

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo pifocessameifto devem e viflamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. ze eéguipamento de dividual a o (EPI)

quando trabalhar com dispositivos cont@mipnados: :
IMPORTANTE \( a\
e Execute prontamente os p @ p essamento@wltar o] cresciﬁnt crobiano e maximizar a

eficacia da esterilizacao.
dverificar se esta inados co gle ou tecido e elimine-os em
m&

e Inspecione os impla
implantes ¢ ados.

caso afirmativo. Nao
ento minimiza o contacto co cOes que contenham iodo, cloro,
- ‘ r - -
rotetora no r ntos de aluminio evitando o contacto

ente se es erem carbonato de sodio ou hidroxido de

O processamento repetid tals anodiza& azer com que as cores se desvanecam, mas tal

nao afeta o funcionam o dispositivo

e Evite os agentes de | a que cont a@, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(fixagao). . \p

e Os detergente imaticos sdo a ados"para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

9et&ente enziméti@H neutro.

i a para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,

osicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

o itivos potengial contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndao devem %cessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas agina q" 0 de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou egulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminagao de dispositivos
potencialmente ‘égntaminados com agentes EET.

¢ Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.
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 Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é 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 for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL N @

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzi mnagéo
elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.

A

com tégas as superficies.
4

ouh

ros ageptes abrasivos

3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao enzimatica* até ficare mente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o é@ntag¢to do detergente
Deixe impregnar durante, no minimo, dez to
Esfregue os instrumentos utilizando uma de‘€erdas macias para rémover tod detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou podem danificar‘@ superficie.
- Sempre que possivel, esfregue umentos quan tiveren;to@t ubmersos
para minimizar a pulverizacao do ide.
7. Alguns instrumentos podem exigix um cuiéado especi \
S pecas soltasaLimpe os instru s desmontados se forem

Utilize um jato de
artes flexiveis para eliminar

i , % entes cortaht
_ . > Veis e rode (se necessario) emﬂ’ioes ga para assegurar que todas as
2
uladas e aséb iceis utilizando uma escova de tamanho

[ [ assons d r& 15 minutos utilizando uma solugao nova de
limpeza por ultrasso pH neutro. & strugdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e d rgente. @
Importf AN za por uItrN derd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue umen nto inicial‘%te pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

concebidos para sere .
s submergir argas dificeis, como s@| de contacto, molas,

public de tempera e 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios

n
de c i e de ag eza.
jongtodas as pe jvels.
merja com agua nte as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0S passos defrocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um enxag nto final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar miderals e Oltras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
Nno enxagua &fifial, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Acione todds as partes moveis.
- Preste especial atengao as canulages 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).
11. 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 esterilizagao e os
dispositivos poderao 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 - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A Ilmpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os p

limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga exphatamen&

do fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao. \
instrumento

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao térmic
de lavagem-desinfegao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN -2 OuU hormas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificagao.
Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

¢ Fixe 0s seguintes instrumentos ao injetor ou & deyirrigacao de i urg@ inimamente invasiva:
- 80-0663 Pega para transportador co que io
- MS-3200 Pega para transportador gahulada grande de lib ida

e A desinfegao térmica foi validada* pa 3000%durante, pel

indicado na norma EN ISO 1588

INSPEGAO PRE-ESTER ACAO

¢ Inspecione vis 0s os disp
foi eficaz. P e

tlvglumm normal para se assegurar de que a limpeza
a8 areas d%
i

S que nao esti IMpOS.
S.

; mstrument e ndo pudere
o Inspeaone 8 plantes e @s,i entos p. icar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substi 0S dlsp05|

e Avalie se os instrument AC|one todas as pegas e mecanismos de ligagao.

Preste muita atencao a ansportado s, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o% te. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumento mpenho n ja adequado.

o Inspecwne arestas cortantes Sob ampliacao.

|nstr 0 Se,a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver

Iq r outra def‘%a :

ar um pano_de al 0 sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a Iegibilida{de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos

ilegiveis.

e Repare, sub repita a Iimpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamen de proceder a esterilizagdo.

e A lubrificagdo («oleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizagdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize agua de

elevada pureza se for necessaria diluicdo.
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¢ Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGAO

o Efetue a esterilizacgdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdao por deslocamento de gravidade nao é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao este Ilzar
conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secag
¢ Consulte as instrugOes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a mstal r ao,
utilizacdo e manutengao continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente a
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao d sagao
¢ Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/ 017*

ion (AAMI) ( ciacaoypara o Avango da
Instrumentagao Médica). Guia completo sobre a vapor e antia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Compreh ide"to steam @ and sterll urance in

health care facilites). AAMI ST79:2017. Adli
¢ A tabela seguinte indica os para etros os validad ra obter o Niv \ ntia de
Esterilidade de 10 exigido p

\‘r

gton,

Importante:

- Os parametros te 0 sO sao vali ra dispositi o@tenham sido limpos de acordo
com estas instrico ue este]am nte Secos.
- Os param de ilizagdo so sa s quando os |t|vos estao corretamente
rencias da caixe ed |dentn° as na tabela.

25 minutos

ﬁ : 50 minutos
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Brocas de cabeca radial anatomica (TR-BRA06, TR-BRA07, TR-BRA08, TR-BRA09, TR-
BRA10)

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Cesto Aesculap

Condigao: Acondicionado

Temperatura e tempo de | 132°C 0
exposicio: 4 minutos ¢
Temperatura e tempo de | 134°C

exposicao?: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Referéncias da caixa das
solugoes ARH:

Referéncias da caix
das solucoes ARH:

Condigdo!:

e PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em

ormas naci@nai
gidos Aesculap

recipientes de ilizacao
2 0s dispositivg a pativeis com @igéo urante 18 minutos a 134 °C.

instrucdes e de acordoteo M2

* A esterilizacagffoi ada com um rilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um

KC600 oﬁ\
ﬁz

(o)

S-ESTERILIZ
o Nao guarde nemgdtilizeNdispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- Ahum % ove a sobrevivéncia dos microrganismos.
i ema

- Ahum nescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacao pode
comprometeér a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
¢ Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO EMBALADO

armazenamento do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade ge
armazenamento nas instrucdes de utilizacao da pelicula ou recipiente rigido de esteil
fabricante.

e Os artigos devem ser armazenados em condigdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminagao segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo 6
0

d

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ESTERILIZADO @

e O produto esterilizado deve ser armazenado ad€mperatura ambiente (SQF ou 15-25°C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humi evada.
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
ilizar s&.o,sistema de barreia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responsével 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 ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \

Acumeds anatomiska stralbenshuvudimplantat och instrument ar designade for att e ;j 3

strdlbenshuvudets artikuléra yta. Q
ANVANDNINGSINDIKATIONER @

Acumeds anatomiska radiala huvudsystem, 16s Or anatomisk

anatomiskt radialt huvud 2 och tillbehor ar i i

eller post-traumatiska handikapp med s ssel och minskagwgg i la och/eller
proximala radioulnara leden med: leddestru i rvativ

behandling, (2) primar ersattning eftéifraktu den radi iska foljdtillstand efter
radialhuvudsresektion, (4) revisig !!I! ig radialh@

Protesen ar avsedd att presspas gr cementera

| C° &
e I

Aktiv eller late ‘ N ¢

Sepsis
Otillrackl @ ngd eller -kvalitet, "®steoporos
Mjukvavnads- eller materialkanslighet @

Patienter som inte vill elle er ingrepp

VARNINGAR OCH %s;: GHETSAT@
Varning: \
i %r implantat isslyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
's% attning oc |0Sgoring
e a

sthing, inklusi tning frdn olamplig bojning av implantatet under ingrepp
entration ay pafrestfiing

- Belastningspéfrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer K el intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pé grund av fordréjd

lakning, uteblige ing eller ofullstdndig lakning. Det dar mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardahyisningar efter ingrepp.

¢ Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
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e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal. .

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel Nt umentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar. g&

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska ma
inte kan &terstallas nar instrumentet har forbrukats.

metrier som

¢ Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersope kemikalierester kan pdver gsterilisering.

o Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex. iketter, eftersom, det kal,paverka angpenetrering
och sterilisering negativt. *

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledar och liknand @ ment kan vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anyé iktlinjer och/ atiehella bestén@fﬁr lamplig
hantering och kassering av vassa for . O

BIVERKNINGAR V %
Méjliga biverkningar omfat@ 0 &
k erv- eller mjukvavhadsskada, @r vavnadsnekros,
a lakning pa gulin rekomsten avetlirfiplantat eller pd grund av

iffa pd grund aWfor stor aktivitet, @ikad belastning pa enheten, ofullstandig
ft pd implan vid inforing. Migre och/eller 16sgéring av implantat kan

e Smarta, obehag, ono
benresorption eller o
Kirurgiskt trau

e Implantatbro

negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter implantation mande Khg art dokument ”"Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metalliggnslighet) pd ww '

KIRURGISK TE \'

Acumed erb'ud@ r flera kirurgi@miker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. S acumed.net.

iska tekni
Viktigt: Kirurgiska tekniker N halla viktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna 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.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Manga Acumed-implantat har utvarderats for sékerhet i MR-miljon. Se var publikationé” C Implants in

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljén) pd www.acumed.net/ifu for rmation.
HALLBARHETSTID
e Protesen har testats under standardiserade fagfhallaidenffor att faststéifa,eneninimal héllbarhetstid pd 1
miljon cykler vilken kan vara kortare an p. ns lIWVerkliga anva forhallan an paverka

protesens hdllbarhetstid.
e Instrument for flera anvandningar h
bearbetning. Beddom instrument for fle
o Sterila delar kan implanteras fraftill utg

lIbarhetstid so @ av anv"an . tering och
nvdhdningar foplamplighet under | a% fore sterilisering.
sdatuns anges pa mérk%&

STERILITET g : ! @
e Implantat och instrume tillhandahall sterila elleri erila enligt vad som anges pa
markningen.
o Icke-sterila en avsedda att stefiliseras®fore anvandning.
o Enheter somko f@ ' ' s pd 25,0 kGy gammastralning for att

midd och glddgad titan-6-aluminium-4-vanadin ELI (extra &g
1) enligt ASTM F136.

al Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
information om den kemiska sammanséattningen av metallimplantat fran

e Se vart dokument ”
www.acumed.n
Acumed.
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ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pd markningen.

o Ateranvind inte implantat for eng&ngsbruk eftersom det kan dka riskerna for fel och korskontamination.

¢ Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e FOr saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning Pi t,

anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

o Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet a

patientens krav pa& nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt st@
I

st uppfyller

for stor aktivitet.
migrering.

Implantat ar inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastni
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten,kan dka risken for |6sg@ri
Kombinera implantat endast nar de ar avsedda fgf defysyftet.

Skydda implantat frén repor och skaror for attfOorhi
fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir n
Fargen pd anodiserade implantat kan
padverkar inte implantatens mekaniska

ceng ioner som kan resultera i

rbetning. DOer'andring
L 4

MATERIAL
Instrumenten ar til v olika kvaliteter aytitan, rostfri%aluminium, kisel, Radel och Ultem.
FLERGANG ch ENGAN 6

¢ Instrument ar avsedda f6

¢ Instrument fér engan
enda ingrepp.

e Ateranvand inteJdstrument for engdngs tersom det kan 6ka riskerna for fel och

korskontamina&
o Instrunlen% angsbruk ar @avsedda att anvandas pé en enda patient och ett enda ingrepp
i r

V)
gsbruk sévim@nat anges pd markningen.

ar avsedda a efter anvandning pd en enda patient under ett

innange earbetning.

e Instru e&r begrans angsbruk har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
ngsbruk om pres blir otillracklig.

e Instru t for errgﬁoruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for dverférbar spongiform

encefalopati (TS@' te bearbetas for dteranvandning.
VIKTIGT

e Skydda instrument frdn repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Néra anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svéra att bearbeta pd
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VIKTIGT

BEARBETNING

ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som maijligt efter
anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltiésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

t.

\

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och&\nh

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerad%

4
Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillva aximera stefiliségingens
effektivitet. %
Undersok implantat for tecken pd kon av blod ellér va och kasser om de ar
implantat

kontaminerade. Bearbeta inte kqntamin \c

Forhindra instrumentkorrosion ge atbminimera koptakt méd |6sningar nde jod, klor och

koksaltlésning eller andra m€tallsalt b

Forhindra skada pa det sk anodiseringsgkikt aluminiumi ent genom att undvika

kontakt med l6sning i PHse¢h > 9i pH s%om de inne triumkarbonat eller

natriumhydroxid.

Upprepad bearb 0 diserade metal n orsaka att forsvagas men det paverkar inte
()

enhetens fu

<
Undvik reng@ringsmedel som inneh dehyder efte kan denaturera och koagulera proteiner
(fixering
Enzymatiska joringsmede cket 1dmplig dvlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett"enzymatisk yringsmedel utye

- Anvand en I3gskum 0shing som méjliggdr enhetens synlighet under rengdéring.

Folj tillverkarens anvisgi oga for "k%ﬁrvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte ech kassering av ren&S edel.

Enheter somﬁ ellt kontaminerats med¥smittamnen for dverférbar spongiform encefalopati (TSE)

ska inte be tas, elfer dteranva essa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TS sm% . Uppmar ukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
a & r lampli och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
en.

t vatten: Se AA R34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommuna tten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda
Kritiskt va MI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat oc mycket 13gt organiskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.

Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skélj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten f6r att minska kon atiohen
pa ytan. *

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk. \

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt ne@i§ankta Mlésningen

for att minimera I6sningsstank.

Ror pa alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor. @

BI6tldagg under minst tio (10) minuter.

Skrubba instrumenten med en mjuk borste for vlagsna allt synligt skr@'and inte rostfritt stal

eller andra slipverkande amnen eftersom des ytan.

- Skrubba instrumenten om majligt nar dé a sankta for inifhera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krava sarskilt bea

- Rengdr instrumenten med alla d gsa. gor instrum@jemonterad e ar utformade
for att demonteras.

owuhk

L 2

- Anvand en vattenstrdle for att 6 in i Svartillgangli n, t.ex.

ihoppressade ytor, fjadrar lar, kanyleringar, blindhal»smala ror Jskarblad, och rorliga

delar for att spola ut ipheshate uts.

ROr pa rorliga delar, % behov) och b r att sakerstallanatt alla hdlrum ar dtkomliga.
ahO

i svartillgan Iﬁ?r den noga jalp av en lamplig borste.
raljudsrengd

ing med neutralt pH i 10 till
av ultralju oringslésningen och ultraljudsbadet.

da kan oka p und av ultraljudsrengoring.
uter med r%: mjukt kranvatten i temperaturintervallet

0 avlégsna@ pd kontamination och rengoringsmedel.
mplexa m i .

ssteg om sy ontaminationsrester férekommer.
inst 1 min ritiskt vatten for att avldagsna mineraler och andra

10. Utfor en slutlig,skoljni
orenheter sm%‘kranvatten. Anvandiinte koksaltlésningar for slutlig skéljning eftersom de kan
stora desinf N steriliseri
- Rér p@ liga delar.
%' ilt kanylerifigarmech blindhdl samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
Olj yleringar &e ganger med en spruta (volym 1 till 50 ml).
f

11. Overbliven fukt instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten toﬁ)rdentligt. Eventuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata

efter torknings
* Manuell rengd& ades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner.

DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION
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Viktigt: Automatiserad rengéring kraver manuell rengéring. Utfor alltid tidigare steg foér manuell rengdring
forst. Automatiserad rengoring kraver manuell rengéring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

¢ Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
¢ Avlagsna alla implantat om en smdrjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran l&dan.
¢ Anslut féljande instrument till injektorn fér minimalt invasiv kirurgi eller spolnlngsportar
- 80-0663 medium péaférarhandtag med sparrfunktion
- MS-3200 stort kanylerat paforarhandtag for snabbfrigéring
¢ Varmedesinfektion har validerats* for en A > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med a mpligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN I -2 med
smedlet STERIS

anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfere och det enzymatis
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERIN Q
belysning for atissa Ia att rgng@ ar effektiv.

- Bearbeta ett instrument p tt om i a

- Byt ut ett instrument qp*de e Oras. %

e Undersok implantat och ins for tecken p dayt.ex. skdror & h sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.

e Bed®dm instrumentenffor 13 g anvandnin ( lla delar o nde mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pé 0 r och brotsc mstrumen%nvands for skarning och inféring av

implantat. Be

for slitage, ska tyvhet korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som
e Underso ' e kanter ring.
- Byt trument @ nde kant , om kanten har sprickor, skaror, veck eller

cka sprlck or om man stryker en bomullsduk éver kanten.

arkdrer oc kalor Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och pprepad r i @ instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fére
sterilisering. ¢ K
e Smorjning (“in tmjolk”) k hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvénd inte

kiselba sera jmedel, oI]or fétter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
enda e aserat or anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Anvan jmedlet enl rkdrens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

o temets brickor o gar.

STERILISERIN

o Utfor steriliser| Qden autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisefing med sjélvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstdll att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behdllare pd varandra eftersom det kan férhindra penetration av &nga och hdamma torkning.
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o Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall Iamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende underhall.
¢ De steriliserade féremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker

hantering och férebygger kondensering.
o F0lj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in healtheare
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

*
« Fodljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppné en n6dvén&\\

sterilitetssakringsnivd pa 10 for systemet. @

Viktigt:
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga forgnheter som har rengjo@t dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar ar endast giltigé na
Acumed med artikelnummer som andes Wtabel

heterna ar kor cérade i forvaringslador frén

Anatomiska radiala huvudsystem:

Forvaringsvas
artikelnumm




@ Bruksanvisning

Brotschar for anatomiskt radialt huvud (TR-BRA06, TR-BRA07, TR-BRA08, TR-BRA09, TR-
BRA10)
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Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Forvaringsvaskans Aesculap-kor

artikelnummer: p-korg

Tillstand!: Inlindat

Exponeringstemperatur 132°C *
och -tid: 4 minuter \ \
Exponeringstemperatur | 134°C \\
och -tid: 3 minuter

Torktid: 30 minuter «%

Artikelnummer for
forvaringslada fran AR|
Solutions:

Artikelnummer for
forvaringslad
Solutions 2:

, 80-4068

3?2;& 40, 80-4041,

c’s‘

Torktid:

1 Anvénd steriliseki
dessa anvisn
Aesculap®

2 En

* Steriliser

steri

if'18 minuter vid 134 °C.

omslaget KimGua 00 One-Step.

UNDERSOKNI @grERILISERING
e FoOrvara inte and inte sterila enheter om de inte ar torra.

Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.

ehdr som ar lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
tammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i

av’forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridgren.
Fukt kan korrodera metall och gbra vassa kanter trubbiga.


http://www.acumed.net/ifu
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e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

LAGRING AV FORPACKAD PRODUKT

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pd ett satt som minimerar Q
kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen frén rémsav
&u

steriliseringsomslaget eller den styva behallaren foér granser for lagringstid av steril och krav
pa temperatur och luftfuktighet for lagring.
LAGRING AV STERIL PRODUKT @
e Steril produkt bér férvaras i rumstemperatur £9-77 °F eller 15-25,°C) (@jdas fran direkt
4

solljus, skadedjur, och hég qutfuktighet&
Q/ .@ ’\O'Q



@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 145

Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. b, A 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhdr Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som &r ansvarigt for bedomning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Anatomik Radius Basi Sistemi, Anatomik Radius Basi Coziimleri, Anatomik
Radius Basi Coziimleri 2

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

RS yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Anatomik Radius Bagi implantlari ve cihazlari, radius basinin artikiler yUzeyl xmanl iGin
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI @
Acumed Anatomik Radius Basi Sistemi, Anato i I Goziml om|k Radi | Gozimleri

2 ile aksesuarlar, 6zel olarak (1) Eklem tahriffi ve/ve ubluksasyo ervatif tedaviye'direncle birlikte
radio-humeral ve/veya proksimal radio-ul emde hareket a r| ve kgepi yriinen

dejeneratif ya da post-travmatik engellilikle us basinin asmani, (2) Rad| rildiktan sonra
primer replasman, (3) Radius basi re S|yon an sonra semptomatik sekeIIe arisiz radius basi
artroplastisinin ardindan reV|zyo mlstlr 6

Protez presle gegirilir veya (;lm

\
AQ

KONTRAENDIKAS

o Aktif veya gIZ|I \
e Sepsis
o Yeter5|z a veya kallted steoporoz
° Yumusak eya mater siyeti
e Ameliyat sonrasi bakim tal ni takip etm yen veya edemeyen hastalar
UYARILAR VE O
Uyari:
e Tedavj¥ t asag unda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
X lanti v ge
rrahi sirasi antln uygun olmayan bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil

konsantra onIar
- Adirlik kaldlrm k kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada namama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
basarisizlik o a ylksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha y ektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Bir enstriiman asini yiiklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda

kullanima maruz birakildidinda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 147

 Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoéneliktir.
e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari

distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.
¢ Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bil§ i
arada kullanilmamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gegmig steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.
e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, énceki stres& eri nedeniyle

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zellikleregsahiptir.
¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; al kalintilar
o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. il
olumsuz etkileyebilir.
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller,
as

aniden bozulabilir.
e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstr% Ildiktan sonra geri

ar stetilizasyonunu etkileyebilir.

ifuz gtmesini ve sterilizasyonu
Kesici trlnlerin dogru kullanimi ve a in hastane pros

zer cihazl eslejolabilir.
, uygulam rina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin. *

YAN ETKiLER V 0 @
Olasi yan etkiler arasin r alir: Q
: , rahatsizlik vaa alden farkli hisler, sinir veya

Kroz, kemik rez onu veya yetersiz iyilesme.
eme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta

alz%I yer degistirebi /veya gevseyebilir.
e Yabanc & aryalin implanta edeniyle meta siyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci

INU. WWw.a .net/ifu adresi “Meétal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

o Implantin varigi vey travma neden
yumusak doku
e Agirl aktivite,

Bildirimi) adli"doktimanimi bilirsiniz.
CERRAHI TEKNiK \@'
Acumed, bu sisten’f li ve etkili nimint’ desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumeﬁj.n dresinden Cerrahi iklerimize basgvurabilirsiniz.
Onemli: | ik

r\ ler or@ bilgileri icerebilir.
QO
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmigtir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

v

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

e

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmistir. Daha fa ilgiNigi
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortapiinfla Acumed

Implantlari) adli yayinimiza basvurun Q
KULLANIM OMRU @
e Protez, minimum 1 milyon déngu kullani U belirlemek U art haIe g mosullarda

test edilmistir; bu siire, hastanin émriip@en daha sa olabilir. uIIan|m ko rotezin
kullanim 6mrinu etkileyebilir.
¢ Birden fazla kez kullanilabilen enstrima
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi fgelem
saglamhgini degerlendirin.
o Steril parcalar, etikette belif

omri kuII n, ygulanan i I e islemeden
snasmd fazla kez kulla j nstrumanlarln

kullanma t ar impla @&DI Ir.

STERILITE
o Implantlar ve Iar etikette b rtll¢gl Uzere ste eya ster|I olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olm ullanmadan sterilize ed|I d
e Steril olafa Ip teslim a azlar, 10® m| sterilite glivence dlizeyini elde etmek Uizere

y dozda ga In@ maruz b|r

(ekstra dl','|§" ingé
e Acumed me
Statement” (M

&) alagimindan (UNS R56401) dretilir.
ptlarinin kimyasal bilesimi igin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
assasiyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

o Implantlar, etikette belirtildigi (izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulasma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullaniimamig implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI
¢ Guvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve bn% erfahi

urma
anacak

, gevseme veya yerin olasihgini

ENSTRUMANLAR

ilen enstriimanlarin sinirl bir kullanim émri vardir. Performansinin
irden fazla kullanimli enstriimanlari derhal degistirin.

efalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
lanilmak Uzere islenmemelidir.

teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir. \
el Big
 Implantlar, tam adirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan
artirabilir.
koruyun.
in.
niyle zaman igin ilir. Bu fe mi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez. \
Uretilmektedi
e Tek kullanimh Umanlar, tek bimislem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimaldir.
o Tek ku?m% rimanlari ye ullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulagsma riskini artirabilir.
i N
kizere
¢ Bulasicl siingerimsisg
ve kesiklere karsi koruyun.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli dest
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tirind ve boyutunu segei\&
sekilde tasarlanmamistir.
¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanls implantasyo
 Implantlar, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmi .
e Basarisizliga yol agabilecek stres konsantra larinig igin i tari cizilmeye ye kesiklere karsi
¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini
¢ Anotlanmig implantlarin rengi, isleme
\ 4 ‘
MATERYALLER o
Enstrimanlar; i erde titan lanmaz celi U m, silikon, Radel ve Ultem kullanilarak
BIRDEN FAZLA KULLANI KULLA \
¢ Enstriimanlar, etikett 1zCa tek kullani ugu belirtiimedigi siirece birden fazla kez
kullanilabilecek Sekilde tasarlanmigtir.
iml ens "yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
a tasarl
la kez (sinirli) ku
yetersizkalmasi dur
enstrimanlaf’ye @
ONEMLI
e Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tizerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bigimde islem gergeklestirmek cok
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zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimkiin olan en kisa stirede isleme asamasina
aktarin.

¢ Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

¢ Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini dnlemeye dikkat
edin.

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kaI|f|ye Ir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. e
ONEMLI @

¢ Mikrobiyal biiyiimeyi sinirlandirmak ve s n isleminin etkijitigi ksimum di karmak igin
isleme adimlarini hizli bir bicimde ger jrin.

¢ Implantlara kan veya doku nedeniyle bulagmadig in ve MIas@Ju implantlari
atin. Kirli implantlari igleme alm

e Iyot, kloriir ve salin veya di(je | tuzlari |<;eren soli la tema5| en erek enstriimanda

aginmayi onleyin.
o Ozellikle sodyum karbonat S

odyum hidroksi r olmak U dizeyleri <4 ve >9
araliginda olan soliisy; mastan kaginara Iu inyum enst u@ uzerindeki koruyucu
anotlama katmanlnd nIeyln

bir sekilde |§I | renklerln so a neden olabilir; ancak bu cihazin

islevini etkile
e Proteinlerig

- pH baklm dan notr enzi
- Temizlik sirasinda ci Orebilmek icin liren bir soliisyon kullanin.

o Temizlik maddelerinimgl igi, sakl stinlmasi, su kalitesi, maruziyet stiresi, sicaklid,
degistiriimesi veyatiimasi e ilgili retici rini dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasic sung@r nsefalopati (T ri bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullamil idir. Bu isle imatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun degildir.
TSE ajan a% IS olma ol nan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane

L % ygulam uzlasina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.
a suyu: KuIIan&J kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
eke veya luk dur; ancak kullanima uygun olabilmesi igin ilave islemden gegirilmesi
gerekebilir. ’{‘

o Kritik su: Kptik maniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, gok dislik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).

Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yénelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIiZLEME

1. Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullanilmig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlegtirin.
Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin. &Q

W

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstrimanlari taman@ atinlmig

ouh

durumdayken firgalayin.

7. Baz enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlari tiim parcalar gevsetilmis halde'temizleyin. Ayrilabilir s@sarlanmlssa,

enstrimanlar demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta yu bobinler, syén, kor delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargcalar gibi temizle unu su pd e pompasl
yardimiyla uygulayin. @

- Tum girintilere erisilebilmesi icifthargketli parcalari gal Ircalama si erekirse)

dondurin.

- Kanl bulunan pargalari v w r, uygun tta'ir firca yar \kkatli bir sekilde
ult

temizleyin.

- Temiz, pH baklmlnda rasonik t ollisyonu 10 ila 15 dakikalgina
banyoda da birakahi rasonlk te Iey i ve deterjan |n talimatlarini takip edin.
H e m

nde daha 6nced an hasar, uI as izleme nedeniyle artabilir.

8. temiz, usak anma suyu kullanarak en az 3
geklestlrln ve E; ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

9. @krarlayln

10. Kullanma suyunda bulu klari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

dakika boyunca son du
dezenfeksiyona ve st syona engelgl
- Bltdn ha%argalarl calistirin.

- Kanilas &e kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
r llikle dikkat .

ari bir s lyla (1-50 ml hacim) en az (i¢ kez durulayin.
i, dokilme bifybez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
nlarin tamamen asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra | kalabilir.

urulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

* Manuel temizlegne, rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir. QK

YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESI: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON
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Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon donglsu yardimiyla cihazlari
isleme alin.

¢ Yaglama asamas! uygulanacaksa tiim implantlari gikarin.

¢ Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin. Q
e Minimal diizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki \
takin:

- 80-0663 Orta Boy Circirl Takma Aleti

- MS-3200 Buyuk Boy Kanullii Hizli Serbest Birakma Takma Aleti
¢ Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 igin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 dakika)

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reli
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilaralti
tepsiler igin valide edilmistir; 6nerilen dederlendi
listelenmistir.

STERILiZASYON ONCESI iNCELEME@ @ . OQ
ak i¢iA normal 1sika@ltin

e Temizligin etkili oldugundan emifiyolm

%Iwn
yeniden igle 0

a1 degistirin

esik, cizi gibi yuz@p olmadigini inceleyin.
par

ni rol edin.gJiim ari ve baglanti mekanizmalarini
alér ile kesme implant yerlestirme icin kullanilan

nce Genfore Yikama-Rezenfeksiyon Makinesi ve
arcalar uygup sekil erlestirilmig, tam dolu
15883-1 N ISO 15883-2'de

tim cihazl orsel olarak inceleyin.
TUm zorlu alanlari daha yaku
- Temizlenmemis enstr,
- Temizlenemeyen

Etkilenen cihazlari.de
e Enstrimanlaringuzgi

I aginma, k ik, “dlzlUk ve korozyon asisindan dikkatli bir
ibi calism Umanlari degistirin.
- ol via incolu %
Kesici kenar kérlesm ulmus, gatl& rlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstriimani degist
- Kenarin tzerind uk bir be , yontulma ve catlamay! tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim i@retler'&%rans Olceklerin ok unu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlan degistirin.
e Sterilizasyon i [ ecmeden @ nstrumanlarin diizgiin galistigindan emin olmak icin, gerekirse
enstrijrnan | , degistirin v@ temizlik islemini tekrarlayin.
¢ Yadlafna enstriim [ anim omrind uzatabilir. Silikon bazli yaglayicl yad, yag veya gres
kullanmayifgbunlar buh ilizaSyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar

ik olarak tasarlanmis su bazl yaglayic yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan beliftilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerinO larini tamamen doldurun.

STERILIZASYON

e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelis

Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yiik sininnin agiimadigindan emin
olun.

Konteynerleri (st lste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandigindan emin olun.

Sterilize edilen 6geler, kullanim éncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da giivenli kullanimi ve
yogunlasmanin énlenmesini sadlar.

ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edi

steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Agli

Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Compi&A guide to
n,WA.

Asadidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 d@ erismek icin

dogrulanan* minimum parametreler gosteriimektedir.
Onemli:
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bugalimatlaraflygun sekil iZlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gegerlidir.
tablo

- Sterilizasyon parametreleri, yalni

elirtilen Acu klama muh parca
numaralarinda uygun sekilde s cibazlar icin gegenli .
Anatomik Radius Basi Si 6

3n Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri
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Anatomik Radius Basi Delgileri (TR-BRA06, TR-BRA07, TR-BRA0S, TR-BRA09, TR-BRA10)

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Aesculap Sepeti

numaralari:

Durum?: Sargih

Maruziyet Sicakhigi ve 132°C

Siiresi: 4 dakika RS

Maruziyet Sicakhigi ve 134°C

Siiresi2: 3 dakika \\

v
Kurutma Siiresi: 30 dakika ( ;’

ARH Soliisyonlari
Saklama Muhafazasi

Parca Numaralan: ; :

ARH Soliisyonlar 2 Vn 80-3640 8

Saklama Muhafazas 42, 80-4

Parca Numaralan: Kutu Kapa@i: 8Q-3641, 80 40
Sargl

2°C
4 dakika

1 Bu talimatlarda 6neril
kullanin. Aesculap® sert

arametrelerine (Ul lizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlisii ve aksesuarlar
izasyon konte sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76"ya bakin.

2 Cihazlar, 13@ 8 dakika boyunca maruziyeteuygundur.
* Sterlllzasyon msco 3023 tic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi

kullanila mlstlr ®
xO‘


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yagamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urlnler tzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmiisse Uri 00
kullanmayin. * K

SAKLAMA KOSULLARI

AMBALAJILI URUNUN SAKLANMASI
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca
sekilde, kontrolli kosullar altinda sakla
ile ilgili saklama gereklilikleri icin stegilizasyon'Sargisi ya da ri eyner Ureticisinify kullanim
talimatlarina bakin. . é
STERIL URUNUN SAKLANMA V @ %\
] 7 lanmali v@&an giines I1sigindan,

im@m duizeye indirecek bir
Si sinirlari klik ve nem
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weww.acumed.net/ifu

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 5.2.7

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.16
L 2

LOT Seri kodu % / 5.1.5

EC [REP | | Avrupa Toplulugu tkili temsilcis 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

d Ureti 511

&l % 6\ 513

en sterilize 5.2.6

® Yeniden kulla 5.4.2

j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/uriintin steril bariyer 528

tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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