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Instructions for use

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and

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

DESCRIPTION \

The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System consists of b plates, screws, and s designed to
provide fixation for fractures, fusions, and osteotomies of thefi n reconstructlo e chest wall.
Anatomical dimensions determine the size and sha f im used. on must
appropriate size, and contour the plate if necessary, the patient’s anat

firm seating with adequate support.

r close a

0
INDICATIONS FOR USE @
The RibLoc® U Plus Chest Wall PIat| ntend @I ize and prn@ tlon for fractures,

fusions, and osteotomies of the ribs, an onstructions chest wall, and m.

CONTRAINDICATIONS

¢ Contraindications fo
bone/soft tiss
prior to impla

o Patients who a
for this device.

e This device is not intended fo attach @on to the posterior elements (pedicles) of the

cervical or lumbar spine

WARNINGS
e Forsafe agd ective use of thi Qe surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of |on the |nst nd the recommended surgical technique for this device.

e For §af%1 ctive use of’this implant with the U Plus 90 Instrumentation, the surgeon must be
a

tem are actj t infection x‘wsufﬂment quantity or quality of
ial sensﬂmt%tal sensitivj uspected, tests should be performed

ling or incapable offollowing pk e care instructions are contraindicated

tharo iliar with t H Implantmed or Amadeo units and the Surgical Contra-handpiece
IF vailable at @ w.wh.com and https://med.wh.com.
o ns must efull sider the likelihood of healing being achieved when plating fractures,

osteotomies, or r structions of the chest wall. The implant is only designed to withstand loading
during a reasonable*healing time period and is not intended to be a permanent prosthesis.

e Surgeons must consider a possible need for emergent reentry, such as sternotomy, before plating the
sternum.

o Improper insertion of the device during implantation can increase the possibility of loosening or
migration.

e A poorly contoured plate may result in an abnormal load on bones or may result in patient discomfort.



PRECAUTIONS &

Instructions for use U.S. English — US / PAGE 3

Device damage or breakage can occur when the implant is subjected to increased loading associated
with trauma, delayed union, nonunion or incomplete healing. Device breakage could lead to additional
surgery and device removal.

The patient must be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse
effects of this implant. These cautions include the possibility of the device or treatment failing as a
result of loose fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or continuous load bearing past the
average healing time (6-8 weeks), particularly if the implant experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, or incomplete bone healing.

The patient must be warned that failure to follow postoperative care instructions can ca Iant
and/or treatment to fail.
As with any surgical implantation there is a possibility of nerve, bone or soft tissue a elated to

either surgical trauma or the presence of the implant.
The implant system has not been evaluated for use in p s deformity repair, or ndral junction

fracture.
4

An implant shall never be reused. Previou may have C imperfectlo an lead
to a device failure.

Extreme or repeated bending of the Wan cause str hat may Ie ature device
failure. 5 a

Ensure that RibLoc® plates angd ps are not d rior to insta and use care when
handling to prevent U-clip

Over-compression of the r|ng |mplant i ion can damag one.

Use of W&H mstrum ropriate s Id damag e device or harm the patient.
Instruments should pspected for wear or damage prior to

The drill bit sha led after ea ery since afte I use the drill bit can become too
dull to perfor : ,

If a plate cutt

created.
During use of a drill, cutting o
in close proximity to sha
generated. Remove a
and dispose of appragpri .
Protect implants i ratching a prior to and during use. Prevent hexalobe drivers, drill
bits and instgumentst@come into t contact with plates as such stress concentrations can
lead to deﬁ Iure

es and point e aware that metal debris/fragments can be
efved debris/fragm from the surgical field with suction or manually,

dake neces @utlons, a sharp edge may have been
ing pIatexS ng screws, take necessary precautions when

The bene pIant surgery ot meet the patient’s expectations or may deteriorate with time
necgs5| |S|on surgegy to replace the implant or to carry out alternative procedures. Revision
su e |mplants ncommon.

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effetts include pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of an
implant.

Implant fracture, migration and/or loosening may occur due to excessive activity, prolonged loading
upon the device, incomplete healing, or excessive force exerted on the implant during insertion. These
types of adverse effects could lead to additional surgery and device removal.

Nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate
healing may result from the presence of an implant or due to surgical trauma.
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e A histological or allergic reaction resulting from the implantation of a foreign material in the body may
occur.

e The implant contains metal that may induce an allergic reaction in patients with an allergy or sensitivity
to metallic components.

SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information. \\

MRI SAFETY INFORMATION
Many Acumed implants have been evaluated for safety i ironment deemed t
Conditional. Consult our publication “Acumed Implan nvironme W. acumed

more information.

PROCESSING

Important: Processing personnel must b
protective equipment (PPE) when

e proper personal

PRECAUTIONS

e The RibLoc® est Wall Plating S m products ed non-sterile and require cleaning
and sterilizatio O USe.

e Any device contaminated wit tlssue or o y fluids should be handled according to
hospital protocol. Personal e eqU|p be utlllzed when working with contaminated
or potentially contaminate

¢ In accordance with AO MI gwdellnes med does not recommend or support immediate
use steam sterilizati o Known as fI rilization) of implants is not recommended.

e Lumens, channel s, joints, rfaces and threads require particular attention during
cleaning. FlI with ious amo leaning solutions using a syringe to flush out soil.

e Cautions e exercised w% ling instruments with sharp points or cutting edges.

ouri ads during manual cleaning process.

Do not rushes OK
The use o e enz cleaning agents is recommended. If alkaline cleaning agents are used,
neut th roughlyffinsge Tt u device.

LIMITATIONS ON REPROEESSING

e Instruments are designed to withstand typical cleaning and steam sterilization cycles.

e Instrument end of life is normally determined by damage and wear due to use. Instruments and
implants should be inspected after cleaning for damage such as corrosion, scratches and wear.

e Damaged instruments should be returned to Acumed for replacement.
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POINT OF USE

¢ Remove biological material from the instruments with a lint-free disposable wipe.
¢ Do not allow contamination to dry on the device prior to cleaning/reprocessing.

e Itis recommended that instruments are decontaminated as soon as possible following use.
e Transport devices (instruments and implants) in the tray provided.

PREPARATION FOR DECONTAMINATION 0

e Disassembly of devices is not required * &
¢ Rinse instruments in warm (not hot) running water to remove blood, body fluids an&k g tissue.

MANUAL CLEANING Q
Equipment: Nylon soft bristle scrub brush (M16), pipe cledner , lint-free tion syrin
running tap water and reverse osmosis or deionized water, bath ultrasonic cleaner.

Solutions: Neutral pH (<8.5) low foaming enzymati¢ detergent'solution (e nzgl

1. Rinse soil from devices with warm running tap
2. Prepare enzymatic detergents solution athe dilution recomm y the man |n warm tap

water. Fresh solutions should be pr epfexisting soluti ome conta

3. Submerge the devices in enzymati d soak f imum of 3 t no more than 5
minutes.

4. Scrub with a soft bristle brus overall visible soi he surfaces and channels. Rotate
the devices while scrubbin rticular atten mens, crevice annels and hard to reach
areas. Ensure that hin ng and thrgade truments &aned in both open and closed
positions.

5. Remove the device g”enzymatic oI and place in@)l water in an ultrasonic unit and

c tap nd holdln s under water for 30 seconds to ensure
lumens, crevices and

annels are fl Wlth water. |gat|on syringe to flush water into lumens,
crevices and mating surfaces.
DRYING
e Remove devices rand a clean, lint-free cloth then allow to air dry.
e Load deV| eSyinto the provide ding to the diagram on the tray bottom. For automated
processmg r the trays to er/disinfector

NOTE: Surgca@ nts made Qstaln ess steel can corrode and must be dried to prevent corrosion.
ANIN

AUTCQ

Equipment: An automate asher-dlsmfector that has been installed and qualified to ISO 15883-1 and ISO
15883-2.

Solutions: Prepare solutions per manufacturer’s instructions. Use Neutral pH (<8.5) low foaming, enzymatic
wash solution (e.g., Enzol®), neutral pH, low foaming wash solution (e.g., Prolystica Neutral 2x), instrument
lubricant (e.g., Ultra Clean Surgical Milk) if capable.

NOTE: Explicitly follow washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading.

Motor Speed: High
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Detergent Type and
Phase Recirculation Time Temperature Concentration
*or equivalent

Pre-wash 2:00 minutes Cold tap water N/A

Enzyme Wash 4:00 minutes Hot tap water *Enzol® 1 oz/gal

Wash 2:00 minutes 65.5°C (150°F) Prolystica 2x Neutra
1/8 oz/gal

Rinse 15 seconds Hot tap water N/A “

Drying 6:00 minutes 98.8°C (210°F) N/A

MAINTENANCE, INSPECTION, AND TESTING @ @
anyvisible seil i

¢ Inspect device under normal lighting to ensur€ sqil has®een remov

If at
cleaning process. ¢

e Some automated washer/disinfectors,_have that inc’l% ricant. If /disinfector

includes a lubricant, manual applicati f a lybricant is not ary.

¢ Inspectthe clean and dried devicgS forw damage p ilization. | amage or corrosion
is observed, contact Acumed fo acement.
Three instruments in the RibLoc stem (Figure nd 3) and one Ias ent in the RibLoc® U
Plus 90 System (Figure 4) have ‘agti ubricatjon a ery cleaning, and prior to
ble Iubric%ended for surgical instruments
a

autoclaving. Only water so
(e.g., Ultra Clean Spray L rgical Milk) shoulid bg used. W icable, consult your sterilization
in %

equipment manufacturgrisa structions rég instrument | ion for the specific sterilizer used.

@‘ in lubricant is advised. @
Manually spray a smallhamaotint of lubricant'entadthe instruments iculation areas, where mated surfaces

make contact, on exposed screw threads t hinges (s ' 1-4). Actuate devices to ensure lubricant
is distributed over the surfaces. Allow| ated inst ir dry prior to sterilization.

If the instruments are difficult , threads bind omponents do not move smoothly over mating
surfaces, contact Acumed f e ement. @

0\
C O

Fully submerging the
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Figure 1 - P/M: REL2280 Figure 2 - P/M: REL2230

ons‘and refer to the W&H IFUs for reprocessing instructions of W&H instruments.
Use only disinfectatits that do not contain chlorine and that have no protein-fixing effects.

Do not immerse instréments in water or disinfectant.

Do not sonicate.

W&H handpieces must be disassembled prior to cleaning.

W&H handpieces require lubrication after every cleaning, and prior to autoclaving.

Transport instruments (handpieces and motor with cable) in the tray provided

NOTE: Refer to the W&H IFUs for reprocessing instructions of the Contra-angle handpiece, controller, foot
pedal, and motor with cable
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W&H IFUs available at http://www.wh.com/en na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-service/downloadcentre

Form 50755: Surgical Contra-angle handpieces with mini LED and generator, Model WS-75 L G
Form 50731: Implantmed, Model SI-915

Form 51020: Surgical Contra-angle handpieces with mini LED and generator, Model WS-75 L 0
Form 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 ’\

POWER UNITS \

The RibLoc UPlus 90 set of instrumentation is design opfuse with the foll@ powered surgical
instruments: Q Q
Control Unit: Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) Al eo MU-K101§y(Ref: 30388000)

Amadeo M-UK10 f. 39387000)

Handpiece: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Me - (Ref: 3003
Motor: o SmLable (Ref: 303

Foot Control:

0)

Tray: Cassette (Ref

Acumed has not asse
assumes no liability
components of the s

The implants and instrumen
in the accompanyi i

o Wrapeachtrayint
sterilizer. &

including
al trays.
yers of 1 0 lene wrap (e.g., Kimguard KC600) and place in a steam

instruments, should be placed into appropriate locations

erile. The steam sterilization metjod identified below has been validated
SO 17665. Please consider your sterilization equipment, manufacturer’s written
cific sterilizer and load configuration used.

erequireme
instructions for the
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System Tray Part System Trays Pre-Vacuum Autoclave
Numbers . . . .
Approximate Dimensions Temperature Cycle Time Dry
Time

RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 inch) 132°C (270°F) 4 min 30 min
135°C (275°F) 3 min 25 min

RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inch) 132°C (270°F) 4 min 30 min
134°C (273°F) 3 min min

STORAGE CONDITIONS

Following drying, allow the surgical tray to cool befop€ touching with unpro d¥ands. Remove
surgical tray from the autoclave and store at ambie rature and humidi e@p away from direct
sunlight. Prior to use, inspect tray and contents fgr wea age orta i

Patents:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 6 V'S * O
o JP-JP 4808621; JP 5314074 \
o UK - GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667590 @
Other patents pending V
The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System @ bc® U Plus Instfiimentation are a regist e@nark of Acumed, LLC.
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Conssult the electronic instructions for use (eIFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

Non-sterile
2 Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC |REP | | Authorized representative in ropea
M D Medical device

u Manufacturer
&I Date o

@év .

MR Conditional

@ Do not use if pa damaged and consult instbuctions for use / do not use if the 5.8
product sterilgybarkier system or its pa g is compromised -
L U.S. 21 CFR
h viCe to sale by or on the order of a physician. 801.109

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

RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem

Diese Anleitung ist fir den operierenden Chirurgen und das jeweilige

DE unterstiitzende medizinische Fachpersonal vorgesehen. Die DE- Rx only
Anweisungen sind fiir Benutzer in Deutschland bestimmt.

BESCHREIBUNG

Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem besteht aus
Fixierung von Frakturen, Fusionen und Osteotomien der Rip

chenplatten, Schraulyx Zubehoér zur
ie Rekonstruktl rustwand.
Die anatomischen Abmessungen bestimmen die Gro3e ghd S verwe antats. Der urg
muss die geeignete Grolke auswahlen und die Platte ebenenfalls so anpass sie der Ana s
Patienten entspricht, um eine enge Anpassung und’einen festen Sitz nge ssenerynt g zu

gewabhrleisten.

INDIKATIONEN Q
Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattens§ [ die Stabilisier d Fixieru akturen Fusionen
und Osteotomien der Rippen sowie Re dlionen der Brustwand und des Br, vorgesehen
KONTRAINDIKATIONEN A
e Kontraindikationen di ystem sm aktive oder lat N\fektlonen eine Sepsis, eine
unzureichende M Qualitat v n /Weichg wie Materialempfindlichkeiten.
Besteht der Ve affeine Metalle ichkeit, soll r Implantation Tests durchgefihrt
werden.
o Fir Patienten, t bereit o i thn der Lage toperative Pflegehinweise zu befolgen,

sind diese Medizinprodukte k
e Dieses Produkt ist nicht fur d
der Hals- oder Lendenwirbéelsé

chraubu @erung an den hinteren Elementen (Pedikeln)
bestimmt.

WARNUNGEN
e Flreine s und effektive Apw; n |eses Implantats muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendun oden, den Inst n und der empfohlenen Operationstechnik fir dieses Produkt
grundllc ein.
o Fi Qi e und eﬁektlv&\;vendung dieses Implantats mit dem U Plus 90-Instrumentarium muss
nweisungen flur die Implantmed- oder Amadeo-Einheiten und die

de |t den Gelra

h|r |s en Win Q on W&H grindlich vertraut sein. Die Gebrauchsanweisungen sind unter

https://med.wh.com verflgbar.

o Chlrurgen muissen<bei der Verplattung von Frakturen, Osteotomien oder Rekonstruktionen der
Brustwand sorgfaltig abwagen, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Heilung erreicht wird.
Das Implantat ist lediglich dafiir ausgelegt, Belastungen wahrend einer angemessenen Einheilungszeit
standzuhalten, und ist nicht als dauerhafte Prothese bestimmt.

e Die Chirurgen missen vor der Verplattung des Brustbeins einen moglicherweise erforderlichen
dringenden Wiedereintritt, z. B. bei einer Sternotomie, berlcksichtigen.

e Ein unsachgemales Einsetzen des Produkts wahrend der Implantierung kann die Wahrscheinlichkeit
einer Lockerung oder Dislokation erhéhen.
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e Eine schlecht angepasste Platte kann zu einer abnormalen Belastung der Knochen oder zu
Beschwerden fiir den Patienten fihren.

e Das Produkt kann beschadigt werden oder brechen, wenn das Implantat einer erhdhten Belastung
ausgesetzt ist, die mit einem Trauma, einer verzégerten Vereinigung, einer Nichtvereinigung oder einer
unvollstandigen Heilung einhergeht. Bei einem Bruch des Produkts ist moglicherweise eine zusatzliche
Operation und eine Entfernung des Produkts erforderlich.

o Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Uber die Verwendung, die Einschrankungen und die
moglichen unerwiinschten Ereignisse dieses Implantats aufgeklart werden. Zu diesen Hi weisen
gehort die Mdglichkeit, dass das Produkt oder die Behandlung infolge einer loc rung
und/oder Lockerung oder infolge von Stress, Uibermaliger Aktivitat oder kontlnwerllcher Uber
die durchschnittliche Heilungszeit (6—8 Wochen) hinaus nicht die gewunschten % se bietet,
insbesondere wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung, einer igung oder
einer unvollstandigen Knochenheilung erhdhten Belast

e Der Patient muss darauf hingewiesen werden,

en ausgesetzt ist.
ie Nichtbeacht postoperatlven

Pflegehinweise dazu fiihren kann, dass das Impla Iung fehls t

e Wie bei jeder chirurgischen Implantierung b rven-, Knoc
Weichgewebeschaden, die entweder auf ej das Vorha
Implantats zurtickzufiihren sind.

¢ Das Implantatsystem wurde nicht fir die R ~ |taten od ren des

costochondralen Ubergangs gepriift.
VORSICHTSMABNAHMEN V
ruhere Beaﬁmngen kénnen Fehler

¢ Ein Implantat darf in keine I erwendet we .
verursachen, die méglich i in Versagen (@ kts zur Folg n.

o Extremes oder wiede iegen der Implz n zu Spa ngen fuhren, die einen vorzeitigen

Ausfall des Produkt 8lge haben kdnne
gen nicht beschadigt werden, und
der U-Clips zu vermeiden.

e Stellen Sie siche

gehen Sie bei @ 3
e FEin zu starkes '

t des Implantats kann den Knochen

beschadigen.

o Wenn das W&H-Instrument¢mit, ungeeigneten gen verwendet wird, kann das Produkt
beschadigt oder der Patie [

¢ Die Instrumente sollten ebrauch auf A ung oder Beschadigung Uberprift werden.

e Der Bohrer muss na ingriff ent rden da er nach normalem Gebrauch méglicherweise
zu stumpf wird, ur@le vorgesehen ktionieren.

¢ Wenn ein attensehneider plantat verwendet wird, sind die erforderlichen

e scharfe Kante entstanden sein kann.
eiden oder Einbringen von Platten und beim Einsetzen von

Vorsichtsnia men zu treffen,
e Beim Ein % Bohrers, beim
Schwu die erford hen Vorsichtsmallnahmen zu treffen, wenn Sie sich in der Nahe von

en und S ufhalten Sie sollten sich zudem bewusst sein, dass Metallabrieb/-
frag entgentsteheprkd ntfernen Sie sdmtlichen beobachteten Abrieb / alle Fragmente aus dem
ionsfeld d n oder manuell und entsorgen Sie sie ordnungsgeman.

e Schutzen Sie die | antate vor und wahrend dem Gebrauch vor Kratzern und Schrammen. Vermeiden
Sie, dass Torx-Schra@bendreher, Bohrer und Instrumente versehentlich mit den Platten in Berthrung
kommen, da derartige Spannungskonzentrationen zum Ausfall des Produkts fihren kénnen.

o Maodglicherweise entspricht das Ergebnis der Implantatoperation nicht den Erwartungen des Patienten
oder verschlechtert sich im Laufe der Zeit, sodass eine Revisionsoperation zum Austausch des
Implantats oder zur Durchfihrung alternativer Eingriffe erforderlich wird. Revisionsoperationen mit
Implantaten sind keine Seltenheit.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

e Zu den mdglichen unerwilinschten Ereignissen gehéren Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale
Empfindungen, die auf das Vorhandensein eines Implantats zurtickzuflihren sind.

o Ein Bruch, eine Dislokation und/oder eine Lockerung des Implantats aufgrund von UbermaRiger
Aktivitat, langerer Belastung des Produkts, unvollstandiger Heilung oder Ubermafiger Kraft, die
wahrend der Implantatinsertion ausgeibt wird, ist mdglich. Bei dieser Art von unerwiinschten
Ereignissen sind mdglicherweise eine zusatzliche Operation und eine Entfernung des Produkts
erforderlich.

e Nerven- oder Weichgewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Gewebshe oder

unzureichende Heilung kénnen durch das Vorhandensein eines ImplantatXﬁ urch ein

chirurgisches Trauma entstehen.
e Es kann eine histologische oder allergische Reaktioppauftreten, die auf die&

Fremdkorpers im Koérper zuriickzufihren ist.
rgie oder indlichkeit g@er

tierung eines

o Das Implantat enthalt Metall, das bei Patienten niit @i
metallischen Bestandteilen eine allergische Re he fen kann.

OPERATIONSTECHNIK %
Acumed bietet eine oder mehrere Operation n, um eine i ndung dieses

chnike
Systems zu gewahrleisten. Die Operatio ikengSind unter

MRT-SICHERHEITSINFORM N

Viele Acumed-Implantate wiirdefauf ihre Sicherheityi r MRT-Um tersucht und als MRT-tauglich
eingestuft. Weitere In ation nden Sie i ikation ,,Ac mplants in the MRI Environment®
(Implantate von Acu 2r MRT-Umgebun r www.ac u.

2

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal
Erfahrung fur diese Aufg
personliche Schutz

das ‘die "Aufbereitung hfihrt, muss durch entsprechende Schulungen und
e ifiziert sein. B r Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine geeignete
PSA) get .

S

a
ausrus

*
VORSICHTSMAB[\\M‘I
*
 Di m es RibLoGg
; ‘

vor

i -Brustwand-Plattensystems von werden unsteril geliefert und missen

endu e und sterilisiert werden.

o Produkt, €as gni t, Gewebe oder anderen Korperflissigkeiten kontaminiert ist, sollte

entsprechend de rankenhausprotokoll behandelt werden. Bei der Arbeit mit kontaminierten oder

potenziell kontaminiefgen Produkten sollte eine personliche Schutzausristung verwendet werden.

e In Ubereinstimmung mit den AORN- und AAMI-Richtlinien empfiehlt oder unterstiitzt Acumed die
sofortige Dampfsterilisation (auch bekannt als Blitzsterilisation) von Implantaten nicht.

¢ Hohlrdume, Rillen, Spalten, Fugen, Passflachen und Gewinde erfordern bei der Reinigung besondere
Aufmerksamkeit. Lassen Sie mit einer Spritze reichlich Reinigungsldsung einlaufen, um den Schmutz
herauszuspdilen.

¢ Bei der Handhabung von Instrumenten mit scharfen Spitzen oder Schneidkanten ist Vorsicht geboten.

o Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung keine Metallbirsten oder Scheuerschwamme.
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Die Verwendung von pH-neutralen Enzymlésungen und Reinigungsmitteln wird empfohlen. Wenn alkalische
Reinigungsmittel verwendet werden, neutralisieren Sie diese und spllen Sie das Produkt griindlich ab.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

¢ Die Instrumente sind so konzipiert, dass sie den Ublichen Reinigungs- und Dampfsterilisationszyklen
standhalten.

e Das Ende der Lebensdauer eines Instruments wird in der Regel durch Gebrauc s% und
Abnutzung bestimmt. Instrumente und Implantate sollten nach der Reinigung  au wie
Korrosion, Kratzer und Abnutzung untersucht werden. \

e Beschadigte Instrumente sollten zum Austausch an Acumed zurtickgeschickt WK

%,

ZEITPUNKT DER NUTZUNG

e Entfernen Sie biologisches Material mit ein n Instrgme

e Lassen Sie Verunreinigungen vor der Rein i ht auf dem Pr@

o Es wird empfohlen, die Instrumente sg bald i c prauch zu d

e Transportieren Sie Produkte (Instrumenie un in\dem daflr vorgesghe
VORBEREITUNG FUR DIE DEKONT @

em (niht\hei ) Wasser ab, um Blut,

o Eine Zerlegung der ProduKte i rforderlich.

e Spllen Sie die Instr unter flieRen
Korperflissigkeiten @ este zu entfernep.

@,7 mm), fusselfreies Tuch, Splulspritze,

O

MANUELLE REINIG

Ausstattung: Nylonbar eichen Bqgsten (M16), Pfeife
fliekendes warmes Leitungswasser. mkehrosm r oder deionisiertes Wasser (RO/DI),

einigungslosung (z. B. Enzol®).

Ultraschallbad.
Lésungen: PH-neutrale (< 8,5) rme enzymatisc

7. Spllen Sie die Produkte armem, flieRe eitungswasser ab.

8. Bereiten Sie die enz e Reinigu mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung in
warmem Leitun CH] r. Wenn, dieztorhapdenen Lésungen kontaminiert sind, sollten neue Losungen
vorbereitet we?g& &s

9. Tauchen Sie &) kte in die Enzymi@sung ein und lassen Sie sie mindestens 3 Minuten, aber nicht

i
5% einweiche
10. Schru e&e Produkte Burste mit weichen Borsten ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen
. 1

aclen, Spa u n zu entfernen. Drehen Sie die Produkte beim Abschrubben und achten

esonderstaufdio me, Spalten, Rillen und schwer zugangliche Stellen. Stellen Sie sicher,
dass Instrumente mit arnieren, Gelenken und Gewinden sowohl in offener als auch in geschlossener
Position gereinigt werde

11. Nehmen Sie die Produkte aus der Enzymlésung und legen Sie sie in RO/DI-Wasser in ein Ultraschallgerat
und beschallen Sie sie funf (5) Minuten lang.

12. Spllen Sie jedes Produkt mit Leitungswasser mit Raumtemperatur und halten Sie die Produkte
30 Sekunden lang unter Wasser, um sicherzustellen, dass Hohlrdume, Spalten und Rillen mit Wasser
gespllt werden. Verwenden Sie eine Spulspritze, um Wasser in Hohlrdume, Spalten und Passflachen zu
spulen.
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TROCKNEN

¢ Nehmen Sie die Produkte aus dem Wasser, wischen Sie sie mit einem sauberen, fusselfreien Tuch
trocken und lassen Sie sie an der Luft trocknen.

e Legen Sie die Produkte gemaf der Abbildung auf dem Boden des Trays in das dafir vorgesehene
Tray ein. Fur die automatische Verarbeitung werden die Trays in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat

gesetzt
HINWEIS: Chirurgische Instrumente aus Edelstahl kdnnen korrodieren und missen getrock @ um
eine Korrosion zu verhindern. *
AUTOMATISIERTE REINIGUNG \\\
Ausstattung: Ein automatisches Reinigungs- und Degi ISO 15883-1  und
ISO 15883-2 installiert und qualifiziert wurde.

Lésungen: Bereiten Sie die Losungen gemal den Verwende pH-
neutrale (< 8,5), schaumarme enzymatische W ® . B. 2¥eine pH- neutr marme

Waschldsung (z. B. Prolystica Neutral 2x) und ein > B. ultra- s% urgische
Desin

Milch), wenn méglich.

HINWEIS: Befolgen Sie ausdrtcklich di Vn des He es Reinigu fektionsgerats
zur Beladung.

Motordrehzahl: Hoch

Reinigungsmitteltyp und
-konzentration
*oder gleichwertig

Phase tionszeit mperatur

Vorwaschen 0 Minuten K.A.

Enzymwasche 4:00 Minuten ¢ itungswasser *Enzol® 1 oz/gal
Waschen 0 °F) :I;’go;;zlzigla Neutral 2x
Spulen Heif8es Leitungswasser K.A.

Trocknen inuten 98,8 °C (210 °F) K.A.

WARTUNGU &NGUND X’

o Pru n s Produkt galer Beleuchtung, um sicherzustellen, dass Verunreinigungen entfernt

ei sicht mutzung wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

o E|n automatl Reinigungs-/Desinfektionsgerate verfligen Uber einen Zyklus, der ein
Schmiermittel enth Bei Reinigungs-/Desinfektionsgeraten mit enthaltenem Schmiermittel ist das
manuelle Auftragen eines Schmiermittels nicht erforderlich.

e Uberpriifen Sie die sauberen und getrockneten Produkte vor der Sterilisation auf Abnutzung oder
Schaden. Wenn Sie Schaden oder Korrosion feststellen, wenden Sie sich an Acumed, um ein
Ersatzprodukt zu erhalten.

Drei Instrumente im RibLoc® U Plus-System (Abbildungen 1, 2 und 3) und ein Instrument im RibLoc® U Plus
90-System (Abbildung 4) weisen Gelenkteile auf, die nach jeder Reinigung und vor dem Autoklavieren
geschmiert werden missen. Es sollten nur wasserldsliche, silikonfreie, dampfdurchlassige Schmiermittel fur
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chirurgische Instrumente (z. B. ultra-sauberes Sprih-Schmiermittel oder ultra-saubere chirurgische Milch)
verwendet werden. Sehen Sie gegebenenfalls in den schriftichen Anweisungen des Herstellers lhres
Sterilisationsgerats nach, um Informationen zur Instrumentenschmierung flr den verwendeten Sterilisator zu
erhalten. Ein vollstandiges Eintauchen der Instrumente in das Schmiermittel wird nicht empfohlen.

Sprihen Sie von Hand eine kleine Menge Schmiermittel auf die Instrumente: an den Gelenkstellen, an den
Berihrungsflachen der Passflachen, an freiliegenden Schraubengewinden und an Scharnieren (siehe
Abbildungen 1-4). Betatigen Sie die Produkte, um sicherzustellen, dass das Schmiermittel auf den
Oberflachen verteilt wird. Lassen Sie geschmierte Instrumente vor der Sterilisation an der Luft trock

Lassen sich die Instrumente nur schwer betatigen, klemmen die Gewinde oder bg& i
ersetz

Komponenten nicht reibungslos Uber die Passflachen, wenden Sie sich an Acumed, um sig& z

Abbildung 1 — Art.-Nr.: RBL2280 Abbildung z®xm2230

. \g
Abbildung 4 — A%NB 20
o, - 9 <- Ly

o,'*

s g,
1 :
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WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG VON W&H

o Befolgen Sie die nachstehenden Vorsichtsmalinahmen und lesen Sie sich die Anleitung zur
Wiederaufbereitung von W&H-Instrumenten in den W&H-Gebrauchsanweisungen durch.
e Verwenden Sie nur Desinfektionsmittel, die kein Chlor enthalten und keine proteinbindende Wirkung

haben.
e Tauchen Sie die Instrumente nicht in Wasser oder Desinfektionsmittel ein.
e Beschallen Sie sie nicht.
e Handsticke von W&H missen vor der Reinigung zerlegt werden. *
e Handsticke von W&H mussen nach jeder Reinigung und vor dem Autoklavieren geschmiet,werden.
o ehénen Tray.

Transportieren Sie die Instrumente (Handstlicke und Motor mit Kabel) im daftr x

HINWEIS: Eine Anleitung zur Wiederaufbereitung des Wink
des Motors mit Kabel finden Sie in den W&H-Gebrauchs

steuerung und

Die Gebrauchsanweisungen von W&H sind verfi
https://www.wh.com/de global/dental-servij

https://med.wh.com/en global/medicalkservic
Dok.-Nr. 50755: Chirurgische Winkelstu it Mini

MOTOREINHEITEN

Das RibLoc U Plus
chirurgischen Instrum

Steuereinheit:
nadeo M-UK1023 (Ref: 30387000)

Handstiick: Amadeo Med WS-75 LG (Ref: 30032003)
Motor: Motor mit 3,5-m-Kabel (Ref: 30393000)
Fuflsteuerung: S-NW (Ref: 30264000)

500) S-N2 (Ref: 30285000)

Blgel fiir Fullsteuerung (Ref: 04653500)

Einsatz:

Kassette (Ref: 04013500)

Acumed i ilité rodukten anderer Hersteller, die oben nicht aufgefiihrt sind, nicht gepraft
und dbernimmt in diesen en keine Haftung. Einen Uberblick Gber die Komponenten des Systems finden
Sie in der Operationstechnik.
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VERPACKUNG

e Die Implantate und Instrumente, einschliellich der W&H-Instrumente, sollten an den entsprechenden
Stellen in den dazugehdrigen chirurgischen Trays platziert werden.

o Wickeln Sie jedes Tray in zwei Lagen 1-lagiger Polypropylenfolie (z. B. Kimguard KC600) ein und
stellen Sie es in einen Dampfsterilisator.

STERILISATION

e Das Produkt wird unsteril geliefert. Das unten beschriebene Dampfsterilisationsvégfahrfen Wurde geman
den Anforderungen von ISO 17665 validiert. Achten Si€” darauf, welche Sterilisatiensausriistung Sie
verwenden, und beachten Sie die schriftichen ApWeisyingen des Herstélless' fur den jeweiligen
Sterilisator und die verwendete Beladungskonfigugtiony

Artikelnummern des System-Trays Autoklauieren mit Vorvaktitim
System-Trays Ungefdhre Abmessungen Tempefatus Zykluszeit Trockenzeit
RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 Zoll) 132%€ (2204°F) | 4 Min. 30 Min.
185”CA275 °F) | 3 Min! 25 Min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10X 21 x 3%oll) 18R °C (270 °F) | 4 Mi. 30 Min.
134 °C (273 °F)\\| S Mins 30 Min.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Lassen Sie das chirdrgische Tray ach'dem TrocknenfabKudhlen, bevor Sie es mit ungeschitzten
Handen beruhren, Nehmen Sie da$, chisurgische Tray ausgdem Autoklaven und lagern Sie es bei
Raumtemperatur und -luftfeuchtigkéitHalten Sie egwen digektem Sonnenlicht fern. Uberpriifen Sie das
Tray und dessen Inhalt vor dem Gebrauch auffAbhuizihg, Schaden oder Manipulationen.

Patente:
e USA-7,635,365; 7,695,501,18,632673; 9,775,657
o JP—-JP 4808621; JP 5314074,
e GB - GB2423935; GB243§429
e EU-EP 166¥590
Weitere Patente angemeldet

Das RibLoc® WPlus-BefiStwand-Plattensyst&m und das RibLoc® U Plus-Instrumentarium sind eingetragene Marken von Acumed, LLC.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung ISO 15223-1
o Priifen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu. 543
A Achtung
/non \ Unsteril
g Haltbarkeitsdatum

REF Katalognummer «
LOT Chargencode @

EC |REP | | Bevoliméchtigter Vertreter i

n Gemeinsc dischen Union

Medizinprodukt 5.7.7
MD

u Hersteller Q x 5.1.1
&, Herste a @ 5.1.3

a MRT-t
ASTM F2503-20

MR Conditional
schadige ist und die Gebrauchsanweisung
arrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8

es Gerat nur durch einen Arzt oder auf 21 CFR 801.109
(USA)
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RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystem
Inklusive RibLoc® U Plus 90-instrumentering
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Brugsanvisning

RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og

assisterende sundhedspersonale. DK-vejledningerne er beregnet til Rx only
brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

RibLoc® U Plus-brystveegspladesystemet bestar af knoglepladef, skruer og tilbehar, demer @esignet til at sikre
fiksering af frakturer, fusioner og osteotomier af ribbenene o§irekénstruktioner af bryStyéeggen.

Anatomiske dimensioner bestemmer stgrrelsen og formghyaf detlagvendte implafitathKirurgen skal veglge'den
rette storrelse og om ngdvendigt tilpasse pladen til patientefig anatomi fogat sikréyen teet tilpasnipgeegien fast
placering med tilstraekkelig stotte.

INDIKATIONER FOR BRUG

RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystemét er bereghet til at stablilisége og give fiksefimg“af brud, fusioner og
osteotomier af ribbenene og til rekonstruktioner af brystvaeggén og, brystbenet.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fofydette system er aktiy, ellgrdatent infektibn, sepsis, utilstreekkelig meengde eller
kvalitet af knogi€/bladt Veey og materialefglsophed. Hvis der eFmistanke om metaloverfalsomhed, bar
der udferes tet for implantation.

Patienter, der iklge_emvillige eller j;stand tibat falge postepetative plejeanvisninger, er kontraindiceret til
dette apparat.

Denne anordning er ikke beregnettibskruefast@grelsé eller fiksering af de bageste elementer (pedikler)
i den cervikale eller lumbalefygsgijle

ADVARSLER

Sikker og effelgtiv brug af dette implantat Kreever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesgpetederne, instruménterneog den anbefalede kirurgiske teknik for denne enhed.

For sikkgf“og effektiv brug af*dette implantat med U Plus 90-instrumenteringen, skal kirurgen vaere
grundigt¥ertralig med brugsafwisningerne til W&H Implantmed- eller Amadeo-enhederne og Surgical
Conira-handstykket, .Brugsanyishinger findes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.
Kirurgerne skal ngfe avegeje sandsynligheden for, at der opnas heling ved udpladning af frakturer,
ostedtomier ellerYgekonstruktioner af brystveeggen. Implantatet er kun beregnet til at kunne tale
belastning i en rimelig, helingsperiode og er ikke beregnet til at vaere en permanent protese.
Kirurgerne skal overveje et eventuelt behov for akut indgreb, f.eks. sternotomi, inden udpladning af
sternum.

Forkert indseettelse af enheden under implantation kan @ge risikoen for lgsrivelse eller migration.

En darligt udformet plade kan resultere i en unormal belastning af knoglerne eller kan medfgre ubehag
for patienten.

Beskadigelse eller brud kan opsta pa enheden, nar implantatet udseettes for gget belastning i
forbindelse med traumer, forsinket union, nonunion eller ufuldsteendig heling. Brud pa enheden kan
fare til yderligere operation og fjernelse af enheden.
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o Patienten skal advares, helst skriftligt, om brugen, begraensningerne og de mulige bivirkninger af dette
implantat. Disse advarsler omfatter muligheden for, at enheden svigter eller behandlingen mislykkes
som fglge af |lgs fiksering og/eller lasgarelse, tryk, overdreven aktivitet eller kontinuerlig belastning efter
den gennemsnitlige helingstid (6-8 uger), iseer hvis implantatet udseettes for gget belastning pa grund
af forsinket union, nonunion eller ufuldsteendig knogleheling.

e Patienten skal advares om, at manglende overholdelse af de postoperative plejeanvisninger kan
medfgre, at implantatet svigter og/eller behandlingen mislykkes.

e Som ved enhver kirurgisk implantation er der mulighed for skader pa nerver, knogler eIIer blgdt veev i
forbindelse med enten det kirurgiske traume eller tilstedeveerelsen af implantatet.

¢ Implantatsystemet er ikke blevet evalueret til brug ved reparation af pectusdeformitetye d pa
costochondralled.

FOREBYGGENDE FORANSTALTNINGER

e Etimplantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastni ve skabt enheder kan
fare til svigt i enheden.
e k

o Ekstrem eller gentagen bgjning af implantat orarsage spaendinger, der kan fo tid I|g
svigt af enheden.
e Sorg for, at RibLoc®-plader og U-clips i er beskadiget f@

handtering for at undga deformation af, U-clips:
o Overkompression af U-Clip under impl tindsazetning ka

- ttelse og gtig ved

b ge knoglen

o Brug af W&H-instrumentet me aessige in an besk heden eller skade
patienten.

e Instrumenterne skal under, S s slitage eller skagderinden brug.

o Boret skal kasseres efter operation, da bo@ normal brug live for slgvt til at fungere
efter hensigten.

e Hvis der anvendes keerer pa | tet; skal du ta vendlge forholdsregler, da der
kan veere opsts 7 ant.

o Ved brug af b@remaskine, skaering eIIer i ttelse af p kruer, skal du tage de ngdvendige
forholdsregler, a3 er i naerhede fs karpe kante r, og du skal veere opmaerksom p3a, at
der kan danne etalrester/ nter Fjern e observerede rester/fragmenter fra

operationsomradet med sug
e Beskyt implantater mod ri
instrumenter utilsigtet

r manuel dem pa passende vis.
hakker fagr o rug Undga, at sekskantskruetreekkere, bor og
kontakt med pIa rne, da sadanne belastningskoncentrationer kan
fore til svigt i enhed
e Fordelene ved im

eration opf d igvis ikke patientens forventninger eller forringes med
tiden, hvilke dvendigt e reV|S|onsk|rurg| for at udskifte implantatet eller udfere

alternatlvem durer ReV|S|on ioner med implantater er ikke ualmindelige.

BIVIRKNI g
Mulige b ninger . rte, ubehag eller unormale fornemmelser pa grund af tilstedevaerelsen

e Impla atfraktur, ration og/eller lgsning kan forekomme pa grund af overdreven aktivitet,
lzengerevarende beldstning af enheden, ufuldsteendig heling eller overdreven kraft, der udeves pa
implantatet under indsaettelse. Disse typer bivirkninger kan fere til yderligere kirurgi og fijernelse af
enheden.

e Skader pa nerver eller blgdt veev, knoglenekrose eller knogleresorption, vaevsnekrose eller
utilstreekkelig heling kan skyldes tilstedevaerelsen af et implantat eller pa grund af kirurgisk traume.

e Der kan forekomme en histologisk eller allergisk reaktion som fglge af indplantning af et fremmed
materiale i kroppen.
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¢ Implantatet indeholder metal, som kan fremkalde en allergisk reaktion hos patienter med allergi eller
felsomhed over for metalkomponenter.

KIRURGISK TEKNIK

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

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger. &0
.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i
Se vores publikation om “Acumed Implants in the MR E
www.acumed.net/ifu for at fa flere oplysninger.

iljget og anses fo R-betingede.
nt”, (Acumed-imp r i MR-miljget) pd

BEHANDLING

[

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal Kvalifi assende ud ne og erfaring.
Brug passende personlige veernemidler ; inger.

H%ther Iever%&erile og kreever renggring og
od, veey e dre kropsveesker, skal handteres i

kdllen. Der sk es personlige vaernemidler ved arbejde

med kontamineret eller potenti mineret ud
e | overensstemmelse med og AA thi jerne anbefaler eller stotter Acumed ikke
|

gjeblikkelig brug af dampst ing (ogsa ken ash-sterilisering) af implantater.
e Lumen, kanaler, spragkk samlinger@eme fgjninger, pasflader og gevind kraever seerlig
n

opmaerksomhed u gering. Overh d rigelige maengder renggringsoplasninger ved hjaelp

af en sprgijte for at snavs u

Der skal udvi forsigtighed ve terihg af instrumenter med skarpe spidser eller skaerekanter.
ter eller skur e under den manuelle rengg@ringsproces.

e Brug ikke m&
L 2
Anvendel trale enz midler og rengeringsmidler anbefales. Hvis der anvendes alkaliske
renggringsmidleryskal de péutr. s og skylles grundigt ud af enheden.

BEGRA GER FO ARBEJDNING

e Instrumenterne er designet til at kunne modsta typiske rengarings- og dampsteriliseringscyklusser.

¢ Instrumentets udtjente levetid bestemmes normalt af skader og slitage som fglge af brug. Instrumenter
og implantater skal efter rengering inspiceres for skader som f.eks. korrosion, ridser og slid.

e Beskadigede instrumenter skal returneres til Acumed til udskiftning.
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BRUGSPUNKT
o Fjern biologisk materiale fra instrumenterne med en fnugfri engangsserviet.
e Forurening ma ikke tgrre pa enheden far renggring/oparbejdning.
e Det anbefales, at instrumenterne dekontamineres sa hurtigt som muligt efter brug.
e Transporter enhederne (instrumenter og implantater) i den medfglgende bakke.

FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING

e Demontering af enheder er ikke ngdvendig

e Skyl instrumenterne i rindende lunt (ikke varmt) vand for at fjerne blod, kropsvaeske rester
MANUEL RENGQGRING
Udstyr: Nylonbgrste med blad berste (M16), rarrenser m gfri klud, te varmt

vandhanevand og omvendt osmose- eller deioniseret v@n O/D¥), ultralydsre

he tral pH-Qaer@

ede fortynding4 %ednmgsvand
ingerser blevet for

gdes i bled i n@ minutter og hagjst
erflader, revper'@g aler. Drej enhederne,
vner, kanaler oAaert tilgaengelige omrader.
vind reng%)éde aben og lukket position.

bringes i and i en ultralydsenhed og

13. Skyl snavs fra enhederne med varmt rindende

14. Tilbered en enzymatisk vaskeoplrasnlng [
Der bar fremstilles nye oplgsninger, e

15. Enhederne nedseenkes i den enz
5 minutter.
16. Skrub med en blad barste for,

17. Enhederne tages ud
ultralydbehandles i

18. Skyl hver enhed igt vandhanev g hold enh der vand i 30 sekunder for at sikre,
at lumen, revner o er skylles me@, vand. Brug en I te til at skylle vand ind i lumen, revner
og pasflader.

TORRING

e Fjern enhederne fra t, og tgr dem r’r ren, fnugfri klud, og lad dem derefter lufttarre.
e Lag enheder i edf@l% i henhold til diagrammet i bunden af bakken.

Ved auton@ et behandling o kkerne til vaske-/desinfektionsmaskinen.

IRING

AUTOMA %\
Udstyr: utomatlserkQ-msmfektlonsmaskme der er installeret og kvalificeret i henhold til
88

BEMAERK: Klrurils menter af rus | kan korrodere og skal tgrres for at forhindre korrosion.

ISO 15883-1 og ISO 15

Oplgsninger: Tilbered oplgsningerne i henhold til producentens anvisninger. Svagtskummende, enzymatisk
vaskeoplasning (f.eks. Enzol®) med neutral pH-vaerdi (< 8,5), svagtskummende vaskeoplgsning (f.eks.
Prolystica Neutral 2x) med neutral pH-veerdi, instrumentsmgremiddel (f.eks. Ultra Clean Surgical Milk), hvis
det er muligt.

BEMARK: Fglg udtrykkeligt vaske-/desinfektionsmiddelproducentens anvisninger for pafyldning.
Motorhastighed: Hgj




@ Brugsanvisning Dansk - DK / SIDE 26

Renggringsmiddeltype
Fase Recirkulationstid Temperatur og -koncentration

*eller tilsvarende

Forvask 2:00 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Enzymvask 4:00 minutter Varmt vand fra hanen *Enzol® 1 oz/gal

Vask 2:00 minutter 65,5 °C (150 °F) Prolystica 2x Neutra
1/8 oz/gal

Skyl 15 sekunder Varmt vand fra hanen Ikke rele\@ﬂ
Tgrring 6:00 minutter 98,8 °C (210 °F) Ikke releva

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG TEST Q@
[ alt shavs ergfje ntag
renggringsprocessen, hvis der er synligt s ¢ \1

¢ Nogle automatiske vaskemaskiner/desinfekti &g har e er indehol gremiddel.
Hvis en vaske-/desinfektionsmaskine ifdeholder et smgremi r manuel pé smgremiddel
ikke ngdvendig.

e Undersgg de rene og tgrrede e @ r slitage eller, erinden sterili is der konstateres

skader eller korrosion, skal ontakteAcumed fogat'§a erudskiftning.
Tre instrumenter i RibLoc® U Plu emet (figur 1, 2 et instrumen Loc® U Plus 90-systemet
(figur 4) har leddele, der krz S g og fgr autoklavering. Der ma kun anvendes
ige remidler beregnet til kirurgiske

vandoplgselige, ikke-silike
instrumenter (f.eks. U gical Milk) et er relevant, skal du sla op i

steriliseringsudstyrsproduce kriftlige instru r vedrgre g af instrumenter til den specifikke
autoklave, der anvendes. Def/anbefales aldkig a‘n dsaenkex enterne helt i smagremiddel.

Sprgjt manuelt en lile maengde sm pa instru ved leddene, hvor pasfladerne kommer i
kontakt med hinanden, pa udsatte skfuege¥ind og v (se figur 1-4). Aktiver enhederne for at sikre,
at smgremidlet fordeles over ove e. Lad smurte Mstramienter lufttarre for sterilisering.

Hvis det er vanskeligt at betjeng, in menterne@gevind binder, eller hvis komponenterne ikke bevaeger

e Inspicer anordningen under normal bel for®at sikre,

sig jeevnt over pasflader, sk ontakte Acumedsforfat fa dem udskiftet.
. \ ®
.\cg\ \
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Figur 2 - Varenr.: RBL2230

Figur 1 - Varenr.: RBL2280

*

Figur 3 - Varenr.@
. w—{ |

SRS

......

egler, og se i W&H-brugsanvisningerne for instruktioner om oparbejdning

Brug kun desinfektio
virkning.
Instrumenter ma ikke nedsaenkes i vand eller desinfektionsmiddel.

Ma ikke ultralydbehandles.

W&H-handstykker skal skilles ad fgr renggring.

W&H-handstykker skal smares efter hver rengering og far autoklavering.

Transporter instrumenterne (handstykker og motor med kabel) i den medfglgende bakke.

smidler, der ikke indeholder klor, og som ikke har nogen proteinfikserende
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BEMARK: Se W&H-brugsanvisningerne for instruktioner om oparbejdning af kontravinkelhandstykket,
controlleren, fodpedalen og motoren med kabel.

W&H-brugsanvisninger er tilgaengelige pa http://www.wh.com/en na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-service/downloadcentre

Formular 50755: Kirurgiske kontravinkelhandstykker med mini-LED og generator, model WS-75 L G
Formular 50731: Implantmed, model SI-915 Q
Formular 51020: Kirurgiske kontravinkelhandstykker med mini-LED og generator, model WS- K

Formular 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 W\x
MOTORENHEDER \

RibLoc U Plus 90-instrumenter er beregnet til brug med fglgende, elekiriske kirur umenter: Q
Kontrolenhed: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001) :&eo MU-K10 ref.:ﬁ@ .

madeo M-UK10 .- 30387000)

(Ref: 30032003

Handstykke: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Me -
) a

Motor: Motor med 3,5 m kabel (re

Fodkontrol:

Bakke: : 0C ssette (reféﬁoo)
Acumed har ikke vurd npe nter, der ikke er anfgrt ovenfor, og

@giske teknik for at fa en oversigt over

Implantaterne og ins

medfglgende kirurgi
e Hver bakke
dampauto

H-instrumenter, skal placeres pa passende steder i de

@propylenfolie (f.eks. Kimguard KC600) og anbringes i en

instruktioner for den cifikke autoklave og den anvendte belastningskonfiguration.
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Varenumre til Systembakker Prae-vakuum autoklavering
systembakker Omtrentlige dimensioner Temperatur Cyklustid Torretid
RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 tomme) 132 °C (270 °F) | 4 min. 30 min.
135 °C (275 °F) | 3 min. 25 min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tomme) 132 °C (270 °F) | 4 min. 30 min.
134 °C (273 °F) | 3 min. 30 min.

OPBEVARINGSFORHOLD

o Efter tarring skal du lade operationsbakken kgle af, fg haender. Fjern
den kirurgiske bakke fra autoklaven, og opbevar i tur og -luftfugtighed.
Beskyttes mod direkte sollys. Far brug skal du i slitage, skalereller

manipulation.
Patenter: 2 ¢ O
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 \
o JP-JP4808621; JP 5314074 6
e UK - GB2423935; GB2435429 V
e EU-EP 1667590
Andre patenter er under behandling 2 @

RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystemet og Rilslec Plus-instrumenta et registreret rke tilhgrende Acumed, LLC.

OQ) @»0 @é\'
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Symbol

Beskrivelse

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniske brugsanvisning (eIFU) pd www.acumed.net/ifu

543

Forsigtig!

Ikke-steril

Sidste anvendelsesdato

N\

REF Katalognummer
LOT Batchkode
EC |REP | | Autoriseret repraesentant i D '
M D Medicinsk anordning
u Producent Q
&I Fremstilli @ 5.1.3
MR-be L 4

ASTM F2503-20

es ordinering.

MR Conditional @
@ Undg& enhver biug® emballagen er beskadiged; og se brugervejledningen/ma ikke 5.8
bruges, hvis tets sterile barrier eller dets emballage er kompromitteret -
Forsigtig: Id"til ameri givning m& denne anordning USA 21 CFR
Rx only 801.109

ud ende seelges af elleg eftér en
St 0 er et registreret v. ke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

-navnet.

ning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.

-
erensstem esn
E-maerknin@ ka @ edsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overens se deringen.
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2U0TNUA 00TEOOUVOEONC TTAAKWY BWPAKIKOU TOIXWHATOG
RibLoc® U Plus

>upTrepIAapBavopévwy Twv epyaieiwv RibLoc® U Plus 90
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Odnyieg xpnong

Z0oTNUA 00TEOOUVOEON G TTAOKWV BwpaKiKoU Toixwuarog RibLoc® U Plus

AUTOG 0 08NYOG TTPOOPIZETAI VIO TOV XEIPOUPYO TTOU EKTEAEI TNV £TTéURaon

Kal TO Bonéntikd mpoowTtriké etmmayyeApatiwv uyeiag. O1 odnyieg EL Rx only
mpoopifovral yia Xprioteg ota EAAnVIKA.

NEPIrPA®H \

oc® U Plus on'ron»:)\a TIKEG TTAGKEG,
nA\wong oe Ta 0UVTI’]§£I§ Kal

To oUoTNUa 00TEOOUVOEDNG TTAOKWY BWPAKIKOU TOIXWHATOG
Bideg kal e€apTrpaTa TTOU €XOoUuv OXEDIAOTEI yIo TNV £§00

OOTEOTOMIEG TWV TTAEUPWV, KOBWG Kal YIO AVOKATAOKEUE ouU ToIXwy

O1 avatouikég dlaoTdoelg kaBopifouv TO psyseog NMO TOU €MEUTEURETOC TTOU elTou
O xelpoupyog TTPETTEl va eTTIAEEEI TO KATAAANAO PEYEDBOG KAl VO SIOOPPWSEL TO TIEPIYPAM K G, €&
gival amapaiTnTo, WAOTE VA TAIPIAZEI HE TNV AVATO Bevoug yia apuoyn Kou aépaon

ME ETTAPKI UTTOOTAPIEN. @

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To olUotnua ooTeoolvBeong paKlKou 10¢ RibLoc® Trpooplc.sTal yia Tn
oTaBgpoTroinon Kal TV s&aocpa n)\wong o€ a, OuvT &slg TEOTOMIEG TWV TTAEUPWYV,
KOBWG Kal YO AVOKOTOOKEUE Kou T0|xw ou oTapv
ANTENAEI=ZEIZ
e Avtevoeiteig v o ouoTnu Ts)ouv n svspv vouaoa Aoipwén, N oAwn, N QveTTapKng
TToodTNTA A TTOI0TNTA 00TOU/ poplwv enola Tou UAIKOU. Edv utrdpxel utroyia

euaioBnaoiag ota pétalAa, Ba

va dlEve TAOEIG TTPIV OTTO TNV EUPUTEUCN.
o Autn n didTragn avrevoeikv a aoBeveig To |6upouv N dev eival o€ B€on va akoAouBrjoouv
TIG 0BNYiEG YETEYXEIPNT

e AutA n didTaén 6£v iCeTal yia ouv® KaBnAwaon Bidwv ota ommiobia oToIxEia (MioXoug) TNG

QUXEVIKAG A oocpu oipag NG % OTAANG.

I'IPOEIAOI'IOI
. u a e€A0QANOTEL N OOPOAARG KAl OTTOTEAECUATIKA XPrON ouTOU TOU EUQPUTEUPATOG, O
& TTPETTE va |0(|Tspwg €COIKEIWPEVOG ME TO €UQUTEUMO, TIGC HEBOOOUG yia Tnv
£TnOT) TOu, QI TN CUVIOTWWEVN XEIPOUPYIKK TEXVIKA YIa auTryv Tn diIaTagn.
o lia aoQaAn TrOTe)\sopaTlKr] XPAon autou Tou ep@uTelpatog pe Ta gpyaleia U Plus 90, o

XEIPOUPYOG TTPETTEI Vg Eival 1IB1ITEPWG EEOIKEIWPEVOG PE TIG povadeg W&H Implantmed rj Amadeo kai
TIG 00NYiEG XPAONG TNG XEIPOUPYIKNG XEIPOAAPNG avTiBeTng ywviag. O1 odnyieg xpriong cival dIaBEéoiueg
oTn O1euBuvon http://www.wh.com kai https://med.wh.com.

e O xeipoupyoi TpeEmmel va €EeTAlouv TTPOOEKTIKG Tnv TrBavOeTNTa €TTiITEUENG €TTOUAWONG OTAV
TTPAYHATOTTOIOUV 00TEOOUVOEON TTAAKWY O€ KATAYHOTA, OOTEOTOMIEG ] AVAKATOOKEUEG TOU BwPaKIKoU
TOIXWHATOG. To gu@UTEUND £XEl OoXEDIAOTEI POVO yia va avTéxel Tn @OpTIoN KAtd Tn OIAPKEID HIAG
€UAoYNG TTEPIOGBOU ETTOUAWONG Kal BV TTPOOPICETaI VA ATTOTEAETEI HOVIUN TTPOBEDT.

e [lpiv ammd Tnv 00Te0OUVOEDON TTAAKWY OTO OTEPVO, Ol XEIPOUPYOi TTPETTElI va eEeTdlouv TNV TTBavA
avaykn yia emmeiyouca emaveicodo, OTTwG n OTEPVOTOMIA.
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e H akatdAAnAn totroBéTnon NG dIGTAENG KATA TNV €UQUTEUCT WUTTOPEI va aughoel Tnv ToavetnTa
XaAGpwong A JETaKiVNONG.

e Mia aveTTapkwg dIAPOPPWUEVN TTAGKA PTTOPET VO 0ONYACEI O€ W QUOIOAOYIKI QOPTION TWV 00TWV 1
va TTpoKaAéael Suoopia oTov aoBevn.

o Znuid f Bpauon Tng diaTagng MTTopEi va TTpoKUWEl OTav TO EJPUTEUNA UTTOOTEI augnuévn @OPTION TTOU
OXETICETQI PE TPAUMATIONO, KABUOTEPNUEVN TTWPWON, ATTOUCia TTwPwong A ateA emouAwon. H
Bpaucn Tng dIdTagnNg pTTopel va odnynoel o€ TTPOCOETN XEIPOUPYIKN €TTEUROON Kal a@aipeon Tng

didraéng
e O 006evAg TIPETTEI VO EVNUEPWVETAI, KOTA TIPOTIMNGON YPOTITWG, OXETIKA ME T @oug
a

TTEPIOPIOPOUG Kal TIG TOAVEG aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG AUTOU TOU EUPUTEUUOTOG. AWre O¢Ig
TTPoooxXAG TTeEpIAaPBAvouv TNV mMOavAeTNTa atroTuxiag g dIdTagns R NG E)epon‘rel OTE)\SO'}JG
XOoAapAg kaBnAwong r/kal xahdpwong, KaTanovr]or]g, uTTEPPBOAIKAG 6paom ouvsxoug
@OpTIONG META TN AREN Tou PEOOU XPOVOU ETTOUAW (6—8 eBdopadeg), 16iw TO EUQUTEUUA
ugioTatal augnuéva eopTia Adyw KabuoTepnuévng TTWPWANG, aTToUCiag 1'rw Ts)\oug OOTIKAG
ETTOUAWONG.
e O a0oBevng TTPETTEI VO TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N kN 4 nT NyIWV PET |Kr]g PpPovTid

va TTPOKAAECEI ATTOTUXIO TOU EPPUTEUPATOG Alkal TNGBEPaTTEIaG.

o O1wg o€ KABE XEIPOUPYIKN EUPUTEUCT), UTTE 1BavoTnTa BAABNGVEUPULYY, OCTWV I Mopiwv
TTOU OXETICETAI EITE PE TO XEIPOUPYIKO TPAU nv TTaPOUaiC ; (pUTEUIJ(XT
gKatdoTao PaUOPPWONG

e To ouoTnua gu@UTEUPOTOG eV £xel aglohoynBeigyia xprion
TOoU BwpPaKa f TOU KATAYHATOG TN XOMBPIKAG £V {
NPO®YAAZEIE @

€l

o ‘Eva gu@uTeupa dev TIpé avaxpnclporr €IT TE. I'Iponyo KATOTTOVAOEIG UTTOPEI va
£Xouv dnuioupynoel TTopei va V O€ aTTOTURIO Tng didraéng.

o H akpaia i eravaMapBaVoReVn KAuwn T v EoU UMATWV u TTpOKG)\EOEI KATATTOVIOEIG TTOU
EVOEXETAI VO 0ORREOL powpn aTm, 6|0Ta§r]c_;

o [lpiv ammd Tnv BaBalwealTe )\aKac_; Rl a U-clips dgv €xouv uttooTei CnuIg,

KATAOH
KQl TTPOOEXETE XEIPIOHO I va o QUYETE T p(pwor] Twv U-clips.
e H umrepPoAikr) oUpieon Tou U- TG TNV €yKa U EUQUTEUPATOC UTTOPET VO TTPOKAAEDEI

BAGBN oT1o 00TO.
e H xprion Tou opydvou W& aKQ a)\)\n)\ag p MTTOpEl va TTpokaAéael Cnuid otn diaTaén f va
BAGwel Tov aoBevr.

o [lpiv amd Tn Xpnon, Ba TTpéTTE )\syxovmu yia @Bopd 1) CnuIEG.
e H putn tputTavIoy 0( ATTOPPITT €10 a1ro KABe xeipoupyikr eTTEUPRACT, dedOPEVOU OTI JETA

atrd Kavovikl) . xpn Topei va €xel auBAuvOei TTOAU WOTE va UTTOPEi va
XPNOIMOTIOH NTOV oKoT1Té
e Eav xpng, I epyaAEio KO

Kaewg va EXEl 6r] upyr]ea HIa qixunen oK.
. TpU'ITC(VI 01'rr] 1) TNV TOTTOBETNON TTAOKWY KaI TNV TOTTOB£TNON BIdWwy, AABETE TIG

QATTARQIT g npo v BpiokeoTe KOVTA O€ aIXUNPES AKUEG Kal aiXxunped onueia kair AapeTe

oag oml r]ploupyr]eouv METOAAIKG uTTOAgippoTa/Opadopata. AQaipéoTe TuXOV
uTTO ppawlepa aTa TTOU TTAPOTNPEITE OTO XEIPOUPYIKO TTESIO PE avappd@naon f XElpokivnTa Kal
ATTOPPIYTE TA KATAA

e [lpooTateloTe Ta €|J(pUT£U|JGTG atro XOopayEéG Kal €YKOTTEG TTPIV KAl KATA T dIAPKEID TNG XPNong.
ATTOTPEWTE TNV aKkoUoIa €TTAPHA £EAAOBWY 0dNYWY, TPUTTAVIWY KAl EPYAALiWV e TTAGKEG, KOBWGS auTEG
Ol CUYKEVTPWOEIG KATATTOVACEWY WTTOPOUV va 0dNYACOUV O€ ATTOTUXIO TNG OUOKEUNG.

e Ta o@éAn atrd Tn XeIpoupyikA TEPRAON EUPUTEUCNG PTTOPEI VO PNV AVTOTTOKPIVOVTAI OTIG TIPOCOOKIEG
Tou aoBevoug n va utroabuioTolv pe TNV TMAPodO Tou XPOvou, KaBIOTWVTAG avaykaia Tnv
avaBewpnTIK XEIPOUPYIKA €TTEURACN yIO TNV QVTIKATAOTACN TOU EUQUTEUMATOS R T Olevépyeia
EVOANQKTIKWV eTTEURACEWV. O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG OE EPPUTEUUATA EiVAI CUXVEG.
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ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

e 210 mMOavA avemBuunta cupBdavra cuptrepIAapBavovTal TTovog, duaopia r ducaiobnaieg Adyw Tng
TTAPOUCIiag EMPUTEUPATOG.

e Opauon ePQuUTELPATOG, METakivNon A/kal XoAdpwon MPTTOpEl va TTPOKUWOoUV AOGYyw UTTEPPBOAIKNG
0paaTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG POPTIONG TNG dIATAENG, aTEAOUG ETTOUAWONG ) UTTEPBOAIKAG AOKNONG
OUvVANPNG OTO eP@UTEUPA KATA TNV €I0aywyr Tou. AuToi oI TUTTOI avETTIOUUNTWY oupBavmv opei va
odnynoouv og TTPOCOETN XEIPOUPYIKN ETTEUPRAON Kal agaipeon TNG dIATagNg.

e ATd TNV TTApOUCia EPUTEUHATOC 1 AOYw XEIPoupyIiKoU TPpaUuaTog, UTTOPE va 'ITpOK

vEUPWVY A TWV HPOAAGKWY HOPiWV, OCTIKN VEKPWON A OOCTIKA anavqppocpr]or], pron n
QVETTAPKAG ETTOUAWON.
o Mrropei va epavioTei IOTOAOYIKN 1} AAAEPYIKN avTidpao U oQeileTal oTNV spcp evou OwHaTog

OTOV Opyaviouo.

o To eu@UTEUMA TTEPIEXEI METAANO TTOU UTTOPEI va atp €0 O(A)\apyl n o€ a ME
aAMAepyia i euaiocBnoia o€ YETAAAIKA OUCTATIKA. 6

XEIPOYPT'IKH TEXNIKH

H Acumed TTpooc@épel pia n Trsplocc'mps £IpOU £G TEXVIKS TTpoayw % Qaloug Kal
ATTOTEAECPATIKAG XPoNg Tou TTApPOVTO ZupBou g xslpoupy KEG MOG OoTnv
TotmoBeaia www.acumed.net.

ZnuavTtik onueiwon: O1 xeipo €G MTTOPE €Xouv onu )\r]pocpopleg yla mnv
ao@dAcia. 0

NAHPO®OPIEZ AZOAAE EPIBAN\O NIZHZ M Y ZYNTONIZMOY

MoAAG ep@uTELpOTA éxouv aﬁlo G TIpO )\sla oe TePIBAAAOV ATTEIKOVIONG
MayvnTIKoU OUVTOVIO R) E wg o € payvnmiké ouvtoviopé (MR) uto
TpoUTToBéoelg. Na TTepIG@dTepeG TTANP upBou)\su pooicuon pag «Acumed Implants in the
MR Environment» (Ta gugutelpata ed o€ sp a nsmowor]g gayvnTikoUu ouvToviopou) oTnv

ToTroBeoia www.acumed.net/ifu.

EME=EPTrAzIA

ZNUAvTIKNA onp
KataAANAn £K'IT
TrpooTaTsUT«o

TTECEPYQOiag TTPETEl va gival €EEIBIKEUPEVO Kal va €XEl TNV
YAleOTE UE PMOAUCUEVEG DIATAEEIG, VA XPNOIUOTTOIEITE ATOMIKO

To TTPOCWTTIK
-. guTTEIpIQ OTa
6 (PPE). &

e Ta mpoidévia Acumed TOU CUGTAPATOS 00TE0CUVOEONG TTAOKWY BwpakikoU ToixwuaTtog RibLoc® U Plus
TTAPEXOVTAI N ATTOOTEIPWHEVA Kal AaTTaITOUV KaBapiopd Kal armooTeipwan TpIv atrd Tn XpRon.

o O xepiopdg KABe dIATAENG TTOU €€l ETIMOAUVOED PE aipa, 10TO 1 GAAa CwuaTIKA Uypd TTPETTEl va
TTPAYUATOTTOIEITAI CUPPWVA WE TO TTPWTOKOANO Tou voookougiou. Otav epyadleoTe Ye HOAUCMEVEG N
OUVNTIKG JOAUCHEVEG DIATAEEIG, Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITE ATOUIKO TTPOOTATEUTIKO EEOTTAIOUO.

e 2Upowva pe TG KateuBuvtipieg ypappés AORN kal AAMI, n Acumed dev GuvioTd OUTE UTTOOTNPICE
TNV APEDN XPron ammooTeipwong Me aTud (YVWOTH Kal WG TaXEIQ aTTooTEIPWON) TWY ELPUTEUPATWV.

nPoo
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e O1 auloi, Ta kavdAia, oI OXICHEG, O apBPWaEIG, OI CUVAPHOLONEVES ETTIPAVEIEG KAl TA OTTEIPWHATO
atraiTouv 1I81aiTEPN TTPOCOXA KATA TOVv KOBapIoPo. MNa va eKTTAUVETE TIG aKaBApOieg, TTAUVETE ME
a@Boveg TToooTNTEG SlIOAUNATWY KABapIoUOU XPNOIUOTTOIWVTAG HIa OUPIYYA.

o Amaiteital Tpocoxn Otav XeIpiCeaTe EpyaAEia e AIXHINPA CNUEIa | KOTTTOUCEG OKMEG.

o KaTtd Tn diadikagia Tou XEIPOoKivATOU KaBAPIOUOU, Un XPNOIMOTIOIEITE ETAOAAIKES BOUPTOEG 1] CUPUATIVO
opouyyapakia Kadapiouou.

ZUVIOTATal N XPAoN &vCUUIKWY Kal KOBAPIOTIKWY TTapayoviwy He oudétepo pH. Edv xpnoigotrelouvral
OAKOAIKOI KABApPIOTIKOI TTAPAYOVTEG, EEOUBETEPWOATE TOUG KAl EKTTAUVETE KAAG Tn didTagn.

NEPIOPIZMOI ZTHN EMNANENEZEPIrAZIA \

UG KUKAOUG Kaeap% TTOOTEIPWONG

o Ta egpyaAcia gival oxedlaouéva yia va avtEXOUV O€ TU

ME aTuo.
o To T€N0og TNG didpkelag CwrG Tou gpyaAgiou Ka WG aTToé T al N @6o
xpnong. Meta Tov KaBapiopo, Ta epyaAsia Kai T a Ba pétTérva eswpouvml g
OTTwG dIGBpwaon, xapayég Kal @Bopd.
o Ta egpyaleia TOU £x0UV UTTOOTEI CNUIA TTPE ETMOTPEQOVTAI O cuened yia vt @ on.
ZHMEIO XPHZHX @ @
A@aipéoTe TO BloAoyiKS UAIKG aTié 0 a)\ela ps év GKI Jiag xpn Oev agrvel xvoudl.

Mnv a@AveTe Toug puTTougiva V@oouv OTn O pIv a1té To,kaBap /srravsnséspyacna
2UVIOTATAl N aTToAUUavOon epYyoAciwv 10 O 0 duvaTtg non.
¢ 5 T

O Kal JQUTELY ov 6|0Ko U mxp EXETOI.

MPOETOIMAZIA INA ABQAY] / @
o i appoAoynonGwyv F,swv

) Tp£X YO VO OQOIPETETE TO Aijd, TO CWHATIKA

\O

[} \
Uypd Kal TOUG EVATTOUEIVAVTE

MH AYTOMATOZ KAOGAPIZ

EommAiouog: BoupToa ka J uE MOAOKE T@GI)\OV (M16), cuokeun kaBapiopol CwARVWY (2,7 mm),
TTavi TTou dev aA@rvel xvou Uplyya K CeoTO TpEXOUNEVO VEPO BPUONG Kal VEPO avTioTPOPNG

6opwong A amovio (RO/DI), ouok ap OMOU AouTpoU [E UTTEPRAXOUG.

AIG)\ULIGTG Alg UlIKoU omo%zav 0 xaunAoU a@piopoU pe oudétepo pH (<8,5) (11.x. Enzol®).

T Bapaoicg aTAIIGDIATALEIG e CEaTO TPEXOUNEVO VEPO BpUonG.
Upda v IK uTTavTIKOU JE TNV apaiwaon TTOU CUVIOTA O KOTAOKEUAOTAG o€ e0TO
ng. Otav 1@ uttgpXeyat dioAuuarta eTmioAUvovTal, TTPETTEN va TTapackeuddovTal véa diaAupara.
G Odiardéel 0 &VCUUIKO OIGAUpPA KOl EPTTOTIOTE TEG YIO TOUAGXIOTOV 3 AeTTITA OAAG OxI
TTEPICCOTEPO OTTO 5 Ag

22. TpiwTe pe pia BoupToa pE HAAAKES TPIXES IO VA aQaIPETETE OAES TIG OPATEG aKaBapaieg atd TG ETIPAVEIEG,
TIG OXIOMEG Kal Ta KavAAia. MepioTpéwTe TIG diatdelg evw Tpifete, divovTag 181aiTEpn TTPOCOXH OTOUG
auAoUg, TIG OXIOMEG, Ta KavaAia Kal TIG duoTTpOaITeG TTEPIOXES. BePaiwBeite 6T Ta ocuvdedepéva, apbpwTtd

Kal oTTEIpoEIdr) epyaheia kabBapifovTal TOOO 0€ aVOIKTH 000 Kal O€ KAEIOTH Béon.

23. ApaipéoTe TIG DIATAEEIG aTTO TO €VCUMIKO SIGAUMA Kal TOTTOBETHOTE TEG OE VEPO QVTIOTPOPNG OOUWONG N
atmioviopévo (RO/DI) o€ pia yovada utteprixwyv, Kal UTTORAAETE O€ UTTEPHXNON YIO TTEVTE (5) AETTTA.

24. ExtTAUveTe KABe diaTagn pe vepd Ppuong o€ Bepuokpaaia TTEPIBANAOVTOC KAl KPATAOTE TIG DIOTALEIG KATW
atro 10 vepo yia 30 DEUTEPOAETTTA, VIO VA BIACPANICETE OTI Ol AUAOI, Ol OXIOUEG Kal TA KAVAAIA eKTTAévOvTAl




@ Odnyieg ypriong

HE vEPO. XPNOIYOTTOINCTE YIO CUPIYYA KATAIOVIOWOU YIO VO DIOXETEUCETE VEPO OTOUG AUAOUG, TIG OXIOUEG
Kal TIG CUVOPHOCOUEVEG ETTIPAVEIEG.
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ZTEFNQMA

e A@aipéoTe TIG DIATALEIG aTTO TO VEPO KAl OKOUTTIOTE TEG YE €va KaBapo TTavi TTou dev agrvel xvoudl, Kal
QQACTE TEC VO OTEYVWOOUV OTOV AEPA.

o TotoBetr|oTe dIATALEISC OTOV OIOKO TTOU TTAPEXETAI CUMPWVA HE TO OIAYPANUA OTO KATW W
Oiokou. Ta auTtopartotroinNuévn  €TTECEPyaOia, MPETAPEPETE TOUG  OIOKOUG
TTAUCONG/atToAUuavong

L 2
ZHMEIQZH: Ta xeipoupylkd epyaheia amd avoieidwTto xaAuBa utmopei va diafp
OTEYVWVOUV YIa va atro@euxBei n didBpwaorn.

& | ey O'TGGEI Kai QQnesl
AlaAupara: MpoeToipdoTe Ta dIaAUPaATa CUPQWVA [
XPNOIMOTTOIROTE EVCUUIKO dIGAUpa TTAUONG XappAou IOJOU HE O
TTAUONG XaunAoU a@pICcuoU JE OUDETED ystica Ne

oTh. Edv UVGTOTI‘]TG
pH (<8, 5) )., O1GAupa
I'IT(XVTIKO € w TT. x sF,alpsTlKa
KaBapod XEIPOUPYIKO YOAGKTWHA).

ZHMEIQZH: AkoAoubroTe pntd on U KATOOKE 4 TNG OUGKEU
eopTWON.
TaxutnTa KIivnTAPa: YWnAn

AYTOMATOIMNOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

ECommAIopoC: AuTtopartotroinuévn ouokeury TTAUON
oUpoewva pe Ta TpoTutra 1ISO 15883-1 kai ISO 1

aTro)\uuavcr]g yia TN

TOTrOG KOl CUYKEVTPWON
ddon ATTOPPUTTAVTIKOU

* 10080vauo
MpdtAucn 3 Bplong Al
EvCupikn TTAUON 4 Aetrt PO Bpuong *Enzol® 1 oz/gal (6,24 g/L)

, . o o *Prolystica 2x Neutral

MAUon [ 65,5 C (150 °F) 1/8 ozlgal (0,78 g/L)
‘EKTTAUGN EUTEQOAETT ZsoTé vepod Bpuong Al
ZTEYVWHO * 6 AeTTTG 98,8 °C (210 °F) Al

*
2YNTHPH XIGEQP

o EmMm prioTe TN Tair] uttd Kavoviké @wTiIoud yia va BeBaiwBeite 611 £XOUV OTTOPOKPUVOED oI
akaBapaoieg. Eav uttdpxouv opatég akabapaieg, eTTavaAdpeTe Tn diadikaoia kaBapiouou.

e  OpIOPEVEG QUTOPATOTTOINUEVEG OUOKEUEG TTAUONG/aTTOAUMAvVONG S1aBETouv KUKAO TTOU TTEPIAQUBAVEI
AiravTiké. Edv o€ pia cuokeun TTAUONG/atTroAUpavong TrepIAapBaveTal AITTavTIKG, dev ival atrapaitnTn
n Xelpokivntn epappoyn AiravTikou.

o [lpiv ammd Tnv amooTteipwaon, €AéyETe TIGC KABAPES Kal oTeyvES dIATACEIS yia @Bopd 1 Cnuiég. Edv
TTapatnpenBei otroladATToTe CNUIA R dIGBpwaon, TKOIVWVAGOTE e TNV Acumed yia avTIKATaoTao .

XOZ
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Tpia epyoAcia oto ouotnua RibLoc® U Plus (Eikoveg 1, 2 kai 3) kai éva epyakeio oTto0 olUoTnua
RibLoc® U Plus 90 (Eikdva 4) éxouv apBpwTd pépn Trou atraitolv AiTravaon JETA aTré KABs KaBapioud Kal TTpiv
ato TNV ATTO0TEIPWON O AUTOKAUGCTO. Oa TTPETTEl VA XENOIYOTToIOUVTal JOvo udaTtodIaAuTd, pn alAlkovouxa,
aTpOodIaTTEPATA NITTAVTIKA TTOU TTPOOPICOVTAl VIO XEIPOUPYIKA EPYAAELIQ (TT.X. EEAIPETIKA KOBaPO AITTAVTIKO OTTPEI
N XEIPOUPYIKO YOoAdKTwua). KaTtd TTepiTTTwon, oUUBOUAEUTEITE TIG ypaTITEG 0dnyieg TOU KOTOOKEUAOTH TOU
€EOTTAICOU ATTOOTEIPWONG OXETIKA WE TN AITTAVOT TWV EPYAAEIWY YIa TOV CUYKEKPIKEVO KAIBavo atTooTeipwong
TTOU XpnaolpoTroigiTal. Aev ouvioTaral TToTE n TTAAPNG EUPATITION TWV EPYAAEIWV OTO AITTAVTIKO.

WekdoTe xelpokivnTa MIKPR TTOOOTNTA NITTAVTIKOU OTO  €PYaAgia OTIG TTEPIOXES APBpw OTiou ol
OUVAPHOLOMEVEG ETTIQAVEIEG £PXOVTAI OE ETTAPH, OTA EKTEDEINEVA TTTEIPWHOTA TWV BIdWV KQU % Bpoelg
(BA. Eikoveg 1-4). EvepyotmoifoTe TIG DIATAEEIS YO va €CA0OQANICETE TNV KATAVOMN T TIKOU OTIG
EM@AveIEG. AQNOTE TA AITTAOUEVA PYOAEIN VA OTEYVWOOUV OTOV aépa TTPIV aTTd TNV aTTROT &

KIVOUVTQI OJOAG OTIG CUVOPUOCOUEVEG ETTIQPAVEIES, ETTIKOIVWVOT TNV Acumed yi TaoTOOoN.

A
N

Edv eival BUoKoAN n evepyoTtroinon Twy gpyaleiwy, edv OeCUEUGVTAI TO OTTEIPWHUATA ig aptipaTa dev

o
e
6\/.
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Ewéva 1 — P/N: RBL2280 Ewdva 2 — P/N: RBL2230

Trpocpu)\dﬁalg Kal avatpéEte oTig 0dnyieg xprhong W&H yia 1ig odnyieg

v epyaieiwv WE&H.
o Xpnaolyotroleite HYOVOP aTTOAUMAVTIKG TTOU dev TTEPIEXOUV XAWPIO Kal TTou Ogv €xouv Opdon
OTOOEPOTTOINONG TTPWTEIVWDV.
Mn BuBileTe Ta epyaleia o€ vepd 1] GTTOAUPAVTIKOS.
Mnv uTTOBGAETE O€ UTTEPNXNON.
O1 xeipoAapég W&H 1rpétrel va atroouvappoAoyoUuvTtal TTpIv atrd Tov Kabapiouo.
O1 xeipoAaBég W&H atraitouv Aitravon PeTd atmd K&Be KaBapiopd Kal TTpIv atrd TNV aTrooTeipwon o€
auTtéKauoTo.
o MeTagépeTte Ta epyaAeia (xeIpoAaBEG Kal HoTEP PE KOAWDIO) OTOV OIOKO TTOU TTAPEXETAI
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ZHMEIQZH: Avatpé€te oTig odnyieg xpriong W&H yia odnyieg emavetreepyaaiag TN XeIPoAaBAg avTiBeTng
ywviag, Tou eAeyKTr), ToU TTOO0DIOKATITN KAl TOU POTEP ME KAAWDIO

AlaBéoipeg odnyieg xpiong W&H otn dietbuvon http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-
service/downloadcentre

‘Evtutro 50755: XelpoupyIkEG xeIpoAaBEG avTiBeTng ywviag pe pivi LED kal yevvATtpiaq, pows)\o
‘Evtutro 50731: Implantmed, povtéAo SI-915 %
‘Evtutro 51020: Xeipoupyikég xeIpoAaBEg avTiBeTng ywviag pe pivi LED kai yevvATpia, p& 75LG

Eviutro 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010
MONAAES IEXYOZ Q Q
a XEIPQUPYIKA sgya

To RibLoc UPlus 90 éxei1 oxedlaoTei yia xprion pe TagkOAouO@, NAEKTPOKI

madeo MU-K10 % avag.: 303880 -4
Amadeo M- @ ‘ Ap. avae.: 30381700

Amadéo MedWs-75 LG (A ¢

Movdada eAéyxou: | Implantmed SI-915 (Ap. avag.: 169290

XeipoAafn: WS-75 LG (Ap. ava@.: 300

Mortép: MoTép pe kaAwdIaf3,5 mgfAp. avae.:
06631600) 30398

- 1 \
S-N1 (Ap.Qvaps 06202400 S-NW (Ap. ava®.: 30264000)
KAwBS -..f«@ n (Ap. avag.: S-N2 (Ap. aviopgmB80285000)

046 ’@ g

KAwB6 Wu DIGKOTITN (Ap. avaQ.:
Kaoéta (Ap. avag.: 04

Mod0d10KkéTITNG:

04653500)

Aiokog:

0 Kai Ta sﬁsia, oupTtrepIAaupBavopévwy Twv epyaieiwv W&H, Ba trpémrel va

£0€IGC OTOUG XEIPOUPYIKOUG DIOKOUG TTOU TA OUVODEUOUV.
U0 OTPWOEIG TTEPITUAIYMOTOG TTOAUTTpOTTUAEviou 1 oTpwong  (TT.X.
(o] €TAOTE TOV O€ KAIBavo atTooTEipWOoNG e aTuo.

AMNOZTEIPQZH

e To mpoidv TTapEéXETal PN atrooTelpwuévo. H péBOdOG atTooTEipwong WYe aTud TTou TTPOCdIopileTal
TTOPAKATW £XEI ETIKUPWOET cUPQwva Je TIG attaitiioelg Tou 1ISO 17665. AdBeTe uttdywn Tov £€OTTAICUO
QATTOO0TEIPWONG, TIG YPATITEG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTHA YIO TOV OUYKEKPIUEVO KAIBavo atrooTeipwong
Kal TN d1auépewaon eOPTWONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAIl.
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ApiBpoi TpoidvTog Aiokol cuoThparog AUTOKOUOTO PE TTPOKATEPYATIA KEVOU
diokou ouoTApaTOg . , . i A . .
AlaoTdosig Kard TTpooéyyion O¢epuokpaocia Xpoévog kKUkAou | Xpbvog
OTEYVWUATOG

RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 ivioeg) 132 °C (270 °F) | 4 AemrTd 30 AetrTd

135 °C (275 °F) | 3 AemrTd 25 Aetr1d
RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 ivTo€g) 132 °C (270 °F) | 4 Aemr1d 30 AgmTd

134 °C (273 °F) | 3 Aetr1d * 3

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

o MeTd TO OTEYVWHA, APOTE TOV XEIPOUPYIKO ﬂ
Xépia. AQaipéoTe TOV XEIPOUPYIKO BIoKO O KEVOTE TOV O€E oia kal

- .
uypaacia TTepIBaAAovTog. Na @uAdooeral ™o TO c’xuag 5 PWG. ﬂ% ) TN xpnon,

EMOewWPNaTE TOV OICKO KAl TO TTEPIEXE opd, ¢nuIE OEIG.
Marévreg: K
e HIA (US)— 7,635,365, 7,695,501, 8,6 @
e |ammwvia (JP) — JP 4808621, JP 0
e HNQMENO BAZIAEIO (UK) — GB 5, GB2435429
e EE (EU)— EP 1667590
AAMa dSITTAWPOTA EUPETITEXVIAG €T D nra Q
BKIKOU T0|xwp® oc® U Plus kai @eia RibLoc® U Plus €ival eptmopikd arua
$ ‘ \

To ouoTnua ooTe0oUVOED
kartareBév TG Acumed, L

a
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Fwoodpio cUpBOAwY

Z0uBoAo Mepiypaen 1ISO 15223-1
JupBouAeuBeite TIG NAekTpOVIKEG 0dnyieg Xpriong (elFU) otnv Totmobeoia 543
o aemedmet/ifu www.acumed.net/ifu it
A Mpoooxn
NON Mn oTeipo
STERILE
g Huepounvia ARgng 51.4

RE F Ap1Bu6S kKaTtaAdyou «
LOT Kwdikog apTidag @
EC |REP E%/c(fgrl]oéompévog avTITTPOoWTToG GaV EupeuTraikr Koivotnt
M D laTpoTEXVOAOYIKO TTPQIS
M KaraokeuooTh % 0
N O

Tuppa

MR Conditional

v EupwTraikn

ASTM F2503-20

ouokeuaoia &
PNOILOTIOIEITE €& @boTnua oTEIPOU PpayuoU Tou TTPOIGVTOG A 5.2.8
€1 dlaKkuRBeuBei

Mn xpnoipotrol
0dnyieg XpAC

gwv H.M.A. TTeplopidel TNV TTWANCN AUTHG TNG HMA 21 CFR
801.109

2017174, JuavaReCE ptropei va ouvodeletal atrd Tov apiBud avayvwpiong Tou SIOKOIVWHEVOU popéa
TTOU €ival Buvog yia Tnv agioAdynon TnG CUPPOPPWONG.
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Sistema de placas para la pared toracica RibLoc® U Plus
Incluida la instrumentacion RibLoc® U Plus 90
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Instrucciones de uso

Sistema de placas para la pared toracica RibLoc® U Plus

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano y a los profesionales

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

DESCRIPCION \
El sistema de placas para la pared toracica RibLoc® U Plus gbnsta de placas 6se i y accesorios
disefados para proporcionar fijacion para fracturas, fusi osteotomias d ostillas asi como
reconstrucciones de la pared toracica.
Las dimensiones anatdmicas determinan el tamane 'y | rma del implantefutilizado. El cismjan®,debe
seleccionar el tamafio adecuado, y contornear la pléca si es nécesario, p que,s adapte@a Iala del
paciente y se asiente firmemente con un soporte ado. \

RibLoc® U Plug esta disefiado p %ilizar y proporcionar
as’de las co@ i como recor& s de la pared toracica

INDICACIONES DE USO

El sistema de placas para la pared to
fijacion para fracturas, fusiones y oto
y el esternon.

CONTRAINDICACIO

e Las contraind

5 para este sistem n la infeccij ::a o latente, la sepsis, la cantidad o
ji nde y la sensibjlida aterial. Si se sospecha de sensibilidad
s antes del impl

incapac %Ias instrucciones de cuidados posoperatorios
dispositivo.

adoala fija@de tornillos en los elementos posteriores (pediculos) de

e Los pacientes que no quieran@s
estan contraindicados par
o Este dispositivo no esté

la columna cervical ar

ADVERTENCIAS®

o Par%un xuro y efectivd de este implante, el cirujano debe estar completamente familiarizado
co todos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirurgica recomendada para este
d

dispositio.

o awn uso se e e este implante con el instrumental U Plus 90, el cirujano debe estar
co tamente ifiarizado con las unidades W&H Implantmed o Amadeo y con las instrucciones de
uso del contra-angul@,quirurgico. Las instrucciones de uso estan disponibles en http://www.wh.com y
https://med.wh.com.

o Los cirujanos deben considerar cuidadosamente la probabilidad de que se logre la cicatrizacion
cuando se apliquen placas a las fracturas, osteotomias o reconstrucciones de la pared toracica.
El implante solo esta disefiado para soportar la carga durante un periodo de cicatrizacion razonable y
no esta destinado a ser una protesis permanente.

e Los cirujanos deben considerar la posible necesidad de una reentrada emergente, como la
esternotomia, antes de colocar la placa en el esternon.
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e La insercion incorrecta del dispositivo durante la implantacion puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

e Una placa mal contorneada puede dar lugar a una carga anormal sobre los huesos o puede provocar
molestias al paciente.

e Puede producirse dafio o rotura del dispositivo cuando el implante se somete a un aumento de la
carga asociado a un traumatismo, retraso de la consolidacion, seudoartrosis 0 a una cicatrizacion
incompleta. La rotura del dispositivo podria llevar a una cirugia adicional y a su retirada.

o El paciente debe ser advertido, preferiblemente por escrito, sobre el uso, las limitaciones y losgosibles
efectos adversos de este implante. Estas precauciones incluyen la posibilidad de que ispositivo o
el tratamiento fallen como resultado de una fijacién floja o aflojamiento, estrés, act&i% iva o

carga continua mas alla del tiempo medio de cicatrizacién (6-8 semanas), especial rx implante
experimenta un aumento de las cargas debido a un retraso de la consolidacion, &ﬁ Sis 0 a una

cicatrizacién incompleta.
e El paciente debe estar advertido de que el incufmpli

ento de las ins nes de cuidados
posoperatorios puede hacer fracasar el implante e nto.
e Como ocurre con cualquier implante quirdrgic iste | sibilidad deyquetse produzcan @afosien
los nervios, los huesos o los tejidos blandos£n relagion el traumatismo quirurgico o la ia del
4

implante.

L 2
e El sistema de implante no se ha evaluado sugliso en la re de la defo N torax, o
la fractura de la articulacion costoco% é &

PRECAUCIONES
¢ Un implante nunca debe r, z s tensiones, anteriores pueden @eado imperfecciones
que pueden ocasionar un dispositivo.
e Laflexion extrema o i s implant ausar tensiénes que pueden ocasionar un fallo
prematuro del dispc
o Asegurese deq RibLoc® y |6s Sl n U no esté os antes de la instalacion y tenga

cuidado al ma )S Para evitar la d cion de lo
e Una compresic

if )
N esiva del clip en U dg ante la instala | implante puede dafar el hueso.
e El uso del instrufento W&H ¢ stes inadec ria dafar el dispositivo o perjudicar al
C

paciente.

e Deben inspeccionarse I@entos para n posible desgaste o dafios antes de su uso.

o La broca se desechara ues de cada intervengion, ya que después de un uso normal la broca
puede quedar de@ afilada par: ionar como es debido.

e Si se utiliza un c placas en_el lante, tome las precauciones necesarias, ya que puede
crearse un bgrde afi .

e Durante e %ln taladro, e o la instalacion de placas y la insercion de tornillos, tome las
precauci ecésarias cuando s uentre cerca de bordes y puntas afiladas, y sea consciente de
queeu enerarse residuos/fragmentos metalicos. Retire los restos/fragmentos observados del

ca m Ipgico con sugeign'® manualmente, y deséchelos adecuadamente.
e _ Protgja implante§ contra aranazos y mellas antes y durante su uso. Evite que los destornilladores
be, las braCas y o trumentos entren en contacto involuntario con las placas, ya que estas
concentraciones ension pueden provocar un fallo del dispositivo.
o Los beneficios de la%eirugia de implantes quiza no satisfagan las expectativas del paciente o se
deterioren con el tiempo, lo que hace necesaria una cirugia de revision para sustituir el implante o
realizar procedimientos alternativos. Las cirugias de revision con implantes son frecuentes.

EFECTOS ADVERSOS

o Entre los posibles efectos adversos se encuentran el dolor, las molestias o las sensaciones anormales
debidas a la presencia de un implante.
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e Puede producirse una fractura del implante, migracion y/o aflojamiento debido a una actividad
excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una cicatrizacion incompleta o una fuerza
excesiva ejercida sobre el implante durante la insercion. Estos tipos de efectos adversos pueden
ocasionar una cirugia adicional y su retirada.

e Los dafios en los nervios o en los tejidos blandos, la necrosis del hueso o la reabsorcion 6sea, la
necrosis del tejido o la cicatrizacién inadecuada pueden ser consecuencia de la presencia de un
implante o de un traumatismo quirurgico.

e Puede producirse una reaccion histoldgica o alérgica como consecuencia del implante de ungmaterial

N

extrafio en el organismo.
e El implante contiene metal que puede inducir una reaccion alérgica en pacientes gia o

sensibilidad a los componentes metalicos. \

TECNICA QUIRURGICA @
Acumed ofrece una o varias técnicas quirurgicas para mover SO segur ivo de este@a.

Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acum
informacion de se idagi portanto.\o

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE L NCIA MA(@A %
Se ha evaluado la seguridad de muchg Acumed e orno de R considerado que
tienen compatibilidad condicional con‘ R licacion plants in the MRI

«A
Environment» (Implantes Acum - n www.acu%ea para obtener mas
informacion.

\ 4
Importante: El persong procesamiento debe rmacién y experiencia adecuadas. Use

el equipo de proteccion individual (EP4) adeebado cuand% on dispositivos contaminados.

PRECAUCIONES

e Los product e del*Sistema de placasypara la pared toracica RibLoc® U Plus se suministran sin
esterilizar? %en limpieza &' acion antes de su uso.

e Cualquie % 0 contaminado sangre, tejidos u otros fluidos corporales debe ser manipulado
de wu@ el protocoleydel hospital. Se debe utilizar equipo de proteccién personal cuando se
traBajesco positivos geRtaminados o potencialmente contaminados.

o e acuerdo con difectrices de la AORN y la AAMI, Acumed no recomienda ni apoya el uso
I iato de la ilizaci®h por vapor (también conocida como esterilizacion flash) de los implantes.

e Las luces, los canales, las grietas, las juntas, las superficies de contacto y las roscas requieren una
atencion especial durante la limpieza. Lave con cantidades abundantes de soluciones de limpieza
utilizando una jeringa para eliminar la suciedad.

e Se debe tener precaucién al manipular instrumentos con puntas afiladas o bordes cortantes.
¢ No utilice cepillos metalicos ni estropajos durante el proceso de limpieza manual.

Se recomienda el uso de productos enzimaticos y de limpieza con pH neutro. Si se utilizan productos de
limpieza alcalinos, neutralicelos y aclarelos a fondo.
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LIMITACIONES AL REPROCESAMIENTO

e Los instrumentos estan disefiados para soportar los ciclos tipicos de limpieza y esterilizaciéon por
vapor.

o Elfin de la vida util de los instrumentos se determina normalmente por los dafios y el desgaste debidos
al uso. Los instrumentos e implantes deben inspeccionarse después de la limpieza para detectar

dafios como la corrosién, los arafiazos y el desgaste.
¢ Los instrumentos danados deben devolverse a Acumed para su sustitucion. 0
. &
PUNTO DE USO 5&
Retire el material biolégico de los instrumentos con lita desechable q@deje pelusa.

de limpiar, sarlo.
a le tras su .
Transporte los dispositivos (instrumentos e jffiplantesfen la bandéja prop ionada.,
. 2
PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACI \
¢ No es necesario desmontar los dispo S Q 6
e Aclare los instrumentos en ag i tibia (no cali para eIim@ angre, los fluidos

corporales y los tejidos restante

LIMPIEZA MANUAL 0 A
cerdas sw@@ilon (M16@ r de tubos (2,7 mm), pafio sin

Equipamiento: Cepillo de
pelusas, jeringa de irtigaei¢
limpiador ultrasénico

Soluciones: Solucion de gente enzigatico de pH neutr& aja espuma (por ejemplo, Enzol®).
ia.

25. Aclare la suciedad de los disposi n agua carrieht
enzimaticos a cion recomendada por el fabricante en agua

26. Prepare la solucion de deter
caliente del grifo. Deben pr; nuevas solucioneg, cuando las existentes se contaminen.

corriente €a e y agua de s inversa o desionizada (RO/DI),

27. Sumerja los dispositivos cion enzi y remojelos durante un minimo de 3 minutos pero no
mas de 5. W

28. Frote con un cepillo de as suave r ar toda la suciedad visible de las superficies, grietas y
canales. Gire 4osddispositivos mien ga prestando especial atencion a las luces, grietas, canales y
zonas de difl’cix' . Asegurese los instrumentos con bisagras, articulados y roscados se
limpien tantg’enspdsicion abiertﬁno cerrada.

29. Retire olucign enzimatica y coléquelos en agua de ésmosis inversa en una unidad
de ultr.

iSpositivos de la J
onfdios 'y sométalos @ asonidos durante cinco (5) minutos.
30.E ug cada dispasitivo, cap,agua del grifo a temperatura ambiente y mantenga los dispositivos bajo el

agua te 30 seg s para asegurarse de que las luces, las grietas y los canales se enjuagan con
agua. Utilice una jeringayde irrigacion para introducir agua en las luces, las grietas y las superficies de
contacto.

SECADO

e Saque los dispositivos del agua y séquelos con un pano limpio y sin pelusas y déjelos secar al aire.
e Cargue los dispositivos en la bandeja provista segun el diagrama en la parte inferior de la bandeja.
Para el procesamiento automatico, transfiera las bandejas a la lavadora/desinfectadora



@ Instrucciones de uso Espafiol europeo — ES / PAGINA 47

NOTA: Los instrumentos quirargicos de acero inoxidable pueden corroerse y deben secarse para evitar la
corrosion.

LIMPIEZA AUTOMATICA

Equipamiento: Se ha instalado una lavadora-desinfectadora automatica y se ha homologado segun las
normas ISO 15883-1 e ISO 15883-2.

Soluciones: Prepare las soluciones segun las instrucciones del fabricante. Utilice una solugié

enzimatica de pH neutro (<8,5) y baja formacion de espuma (por ejemplo, Enzol®), una sols'é

de ado
o de

pH neutro y baja formacion de espuma (por ejemplo, Prolystica Neutral 2x) y un lubricante pa
(por ejemplo, Ultra Clean Surgical Milk), si es posible.

NOTA: Siga explicitamente las instrucciones del fabricante deffa | vadora/desinfecta@

Velocidad del motor: Alta &

Fase Tiempo de recirculacion emperatura

Prelavado 2:00 minutos

Lavado enzimatico 4:00 minutos Agua calig

Lavado 2:00 mj

Aclarado

Secado

MANTENIMIENTO, | %

e Inspeccione el dispositivo baj

A <&
minacion a asegurarse de que se ha eliminado la

I
suciedad. Si se observa al dad visi | proceso de limpieza.
e Algunas lavadoras/desi as automaticas¥ieffen un ciclo que incluye un lubricante. Si una
lavadora/desinfectador e un lubric no es necesario aplicarlo manualmente.
e Inspeccione los disp@sitivos limpios y s ara ver si estan desgastados o dafiados antes de la
esterilizacion. Si s serva algd orrosion, pongase en contacto con Acumed para su

sustitucic')r;

Tres instrumen@ma RibLo ®& figuras 1, 2 y 3) y un instrumento del sistema RibLoc® U Plus

90 (figura 4y ti es articuladas que requieren lubricacion después de cada limpieza, y antes de la
esterilizac nx clave. Solgsdegben utilizarse lubricantes solubles en agua, sin silicona y permeables al
vapor, destina alos i quirargicos (por ejemplo, Ultra Clean Spray Lube o Surgical Milk).
Cuan dssinstrucciones escritas del fabricante del equipo de esterilizacion sobre la

lubricacién
completamente los instrum

s en el lubricante.

Pulverice manualmente una pequena cantidad de lubricante en los instrumentos en las zonas de articulacion,
donde las superficies acopladas hacen contacto, en las roscas expuestas de los tornillos y en las bisagras
(consulte las figuras 1-4). Accione los dispositivos para asegurar la distribucién del lubricante sobre las
superficies. Deje que los instrumentos lubricados se sequen al aire antes de la esterilizacion.

Si los instrumentos son dificiles de accionar, las roscas se atascan o los componentes no se mueven con
suavidad sobre las superficies de contacto, pédngase en contacto con Acumed para su sustitucion.
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Figura 1 - P/N: RBL2280

Figura 2 - P/N: RBL2230

proteinas.

No sumerja los instrumentos en agua o desinfectante.

No someta a ultrasonidos.

Las piezas de mano de W&H deben desmontarse antes de su limpieza.

Las piezas de mano de W&H requieren una lubricacién después de cada limpieza y antes de la
esterilizacién en autoclave.

Transporte los instrumentos (piezas de mano y motor con cable) en la bandeja suministrada.
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NOTA: Consulte las instrucciones de reprocesamiento de la pieza manual del contra-angulo, el controlador,
el pedal y el motor con cable en las instrucciones de uso de W&H.

Instrucciones de uso de W&H disponibles en http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-
service/downloadcentre

Form 50755: Contra-angulo quirurgico con mini LED y generador, modelo WS-75 L G
Form 50731: Implantmed, modelo SI-915 . 0
Form 51020: Contra-angulo quirurgico con mini LED y generador, modelo WS-75L G \

Form 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

UNIDADES ELECTRICAS @
El juego de instrumentos RibLoc UPlus 90 esta di para su uso co@guientes inst@vs
quirurgicos eléctricos: . O
Implantmed SI-915 (Ref: 16929001)

A

Unidad de
control:

Pieza manual:

Motor:

Control de pie:

Bandeja:

Acumed no ha eval ibili ositiv
sabilidad en tales casos. Consulte la técnica

del sistema.

e Los implant los instrumentos, MCIui los de W&H, deben colocarse en los lugares adecuados
en las band uirargicas queok1 pafan.
& deja en dos cap e envoltura de polipropileno de 1 capa (por ejemplo, Kimguard

uela en un rilizador de vapor.

El producto se suministra sin esterilizar. EIl método de esterilizacion por vapor identificado a
continuacion se ha validado segun los requisitos de la norma ISO 17665. Tenga en cuenta su equipo
de esterilizacion, las instrucciones escritas del fabricante para el esterilizador especifico y la
configuracién de la carga utilizada.
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Numeros de pieza de Bandejas del sistema Autoclave de prevacio
la bandeja del . . . ., .
sistema Dimensiones aproximadas Temperatura Duracién Tiempo de
del ciclo secado
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pulgadas) 132°C (270°F) | 4 min 30 min
135°C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 pulgadas) 132°C (270°F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min i

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Tras el secado, deje que la bandeja quirurgica se e es
Retire la bandeja quirurgica del autoclave y guardé€la a tempé engala

alejada de la luz solar directa. Antes de usarla,“inspeccione la bandeja a i hay
desgaste, dafios o manipulaciones. . * 6
Patentes: \
e EE.UU.-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 975,657
e JP-JP4808621; JP 5314074
e RU-GB2423935; GB2435429
e UE-EP 1667590
Otras patentes pendientes ;
El sistema de placas de pared to t@ oc® U Plu na ca registrada de Acumed, LLC.

O@ ) \@O.J

N O
O (O
N\

<<O
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion IS0 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electronicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Precaucion

No estéril

2 Fecha de caducidad

REF Nlmero de catalogo

LOT Cédigo de lote

EC |REP | | Representante autorizado e ida
MD Dispositivo médico

u Fabricante

Comp

MR Conditional

ASTM F2503-20

5.2.8

U.S. 21 CFR
801.109

idad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
puede ir acompanado del nimero de identificacién del organismo notificado

respons d S acion de la conformidad.

o
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RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System
Mukana RibLoc® U Plus 90 Instrumentation
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Kayttoohjeet

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System
Tama opas on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle Kkirurgille ja
terveydenhuollon ammattilaisille.
rkoite omalaisille kavttiiille.

Rx only

leikkauksessa apuna oleville
jelj illa Fl merki hjeet on

KUVAUS TS
jotk

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koostuu luulevyista, ruuveista ja lisdvarusteista, j % unniteltu
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteotomioiden seka rintakehan seindman rekonstrukioiden Kiinnitykseen.

Anatomiset mitat maarittavat kaytettavan implantin koon j

tarvittaessa rajata levy siten, etta se vastaa potilaan anK
KAYTTOAIHEET

L 2
RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koostuu evyista, ruuveisE?

arusteista, j N uunniteltu
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteotdmioiden,Wintakehan rekonstruktioi ja rintalastan
vakauttamiseen ja kiinnitykseen.

VASTA-AIHEET O @ A?
o aktiivinen tai pii i [ i8, Juun tai' pehmytkudoksen riittamaton
f erkkyys. J '

rkkyyttd, ennen implantointia on
udattaa tai ky,

o Laitetta ei ole te ttu kaular: telk Iannerang& ien (pedikkelien) ruuvikiinnitykseen tai
kiinnitykseen. @

a, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin,
sen asettamismene iin, instru implantin suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Jotta impIaQtM\an kayttaa isestl ja tehokkaasti U Plus 90 Instrumentationin kanssa, kirurgin
on tunnetta teellisesti W lantmed- tai Amadeo-yksikét ja kirurgisen Surgical Contra -

késik"lp eNkéyttéohjee Kayttoohjeet ovat saatavilla osoitteissa http://www.wh.com ja
:/xw .com.
U W o

n arvioita pi en todennadkoisyys huolellisesti, kun rintakehadn seindman murtumia,
otomioita taigrekans oita levytetdaan. Implantti on suunniteltu kestdmaan kuormitusta vain
isen paran ajan, eika sita ole tarkoitettu pysyvaksi proteesiksi.

e Kirurgien on otett huomioon esimerkiksi steronotomian ja muiden uusintatoimenpiteiden
mahdollisuus ennen rintalastan levytysta.

e Laitteen virheellinen asettaminen implantoinnin aikana voi lisata I6ystymisen tai siirtymisen
mahdollisuutta.

¢ Huonosti muotoiltu levy voi aiheuttaa epanormaalia kuormaa luille tai epamukavuutta potilaalle.

e Laitteen vaurioituminen tai rikkoutuminen voi tapahtua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyt kuormitus,
joka liittyy vammoihin, hidastuneeseen kiinnikasvuun, kiinnikasvamattomuuteen tai epataydelliseen
paranemiseen. Laitteen rikkoutuminen voi johtaa lisdleikkaukseen ja laitteen poistamiseen.

on. Kirurgin tuIi sopiva koko ja

mukautu istuu tuk@

auksen jalkeisia hoito-ohjeita, ovat

VAROITUKSET

e Implantin turvallinen j
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Potilasta on varoitettava mieluiten Kkirjallisesti implantin kaytdsta, rajoituksista ja mahdollisista
haittavaikutuksista. Naita varoituksia ovat esimerkiksi se, etta laite tai hoito voi epdonnistua I6ysan
kiinnityksen ja/tai I0ystymisen, rasituksen, liiallisen aktiivisuuden tai keskimaaraisen paranemisajan (6—
8 viikkoa) ylittdvan jatkuvan kuormituksen vuoksi, erityisesti jos implantin kuormitus on lisdantynyt
hidastuneen kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden tai epataydellisen luun paranemisen vuoksi.
Potilasta on varoitettava siita, etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa implantin vikaantumisen ja/tai hoidon epaonnistumisen.

Kaikkiin kirurgisiin implantointeihin sisaltyy hermo-, luu- tai pehmytkudosvaurioiden mahdollisuus, joka

A

liittyy joko leikkaustraumaan tai implanttiin.
Implanttijarjestelmaa ei ole arvioitu kaytettavaksi sikion vauriokorjauksessa tai kosto

murtumassa. \\

ivelen

VAROTOIMET

Implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Ae«ras% ovat saattan aléeuttaa virf@

3, Jetka
voivat aiheuttaa laitevian. a@
Implanttien &arimmainen tai toistuva taipliminen vo aiheutta@ sia, jotka® oheuttaa
ennenaikaisen laitevian. \
Varmista ennen asennusta, ettd RibLoc®-le a U-pidik ole vauric‘%t, ja kasittele
U-pidiketta varovasti muodonmuuto eksi. @
U-pidikkeen ylipuristus implantin £ aikana voj Vaufioittaa luuta.

[ ]

e  W&H-instrumentin kaytté sopima % asetuksilla vai(v goittaa laitet ilasta.

e Instrumentit on tarkistettav [ ioi Ita ennen kayttoa.

e Porantera on havitettava j jé oska tavanom kaytén jalkeen porantera
voi olla liian tylsa, jottafSeytoimisi [

e Jos implanttin kay [ i [ otGimia mahdollisesti muodostuvien
teravien reunojep™

o Kun kaytat por nen, kun olet lahella teravia reunoja
ja kohtia, ja ote ja -sirpaleet. Poista havaitut jatteet ja
sirpaleet leikkausalt Stig ne asianmukaisesti.

e Suojaa implantit naarmuilta ja ayttoa ayton aikana. Esta Torx-vaantimia, poranteria
ja instrumentteja joutuma hattomasti koSket n levyjen kanssa, silla tallainen rasitus voi
aiheuttaa laitevian.

e Implanttileikkauksen eivat ehka vast ilaan odotuksia tai voivat huonontua ajan myota, jolloin
edellytetdan  Korj usta im orvaamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden
suorittamisek&mpla n korjau kaukset eivat ole epatavallisia.

. \
HAITTAVAIKU

(N aittava'kth\/at kipu, epamukavuus tai epanormaalit tunteet, jotka johtuvat
tista.

aitteeseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asettami yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen,
siirtymiseen ja/tai 16ystymiseen. Tallaiset haittavaikutukset voivat johtaa lisdleikkaukseen ja laitteen
poistamiseen.

Hermo- tai pehmytkudosvauriot, luun kuolio tai resorptio, kudoksen kuolio tai riittdmatén paraneminen
voivat johtua implantin Iasnaolosta tai leikkaustraumasta.

Vieraan aineen asettamisesta kehoon voi aiheutua histologinen tai allerginen reaktio.

Implantti sisaltdd metallia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion potilailla, joilla on metalliallergia tai
-yliherkkyys.
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KIRURGISET MENETELMAT

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

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT Q
Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistéssa ja ne o 3 ehdollisesti
turvallisiksi magneettikuvauksessa. Lisatietoja on julkaisussamme "Acumed Implants in,the nvironment”

med.net/ifu.

(Acumed-implantit magneettikuvausymparistdssa), joka on luettavissa osoitteessa www.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnallé .
kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia 2 eita Iaitteit:

QY& @

e RibLoc® U Plus Chest Wall P System tuotteet toimitetaan epast 3, ja ne on puhdistettava ja

steriloitava ennen kay
en ruumiinngsteilen kontamipoimat laitteet on kasiteltdva sairaalan
kildonsuojai kayttaa t}%n taessa kontaminoituneiden tai

e Kaikki veren, kudo
kaytantdjen mukai
mahdollisesti eiden laittei sa.
o AORN- ja AA en mukaises Acu‘ ei suosittele 481 fue implanttien valitdntd hdyrysterilointia

(eli flash-steriloi
vaativat erityistda huomiota puhdistuksen
[ % ruiskun avulla.
AVig tia tai leikkausreunoja.

e Luumenit, kanavat, raot, liit
aikana. Huuhtele lika runs

taa traaleja entSymaattisia ja puhdistusaineita. Jos kaytetddn emaksisia

i ja huuhtele la steellisesti.

e Varo, kun kasittelet instr

On suositeltavaa
puhdistusaineita, rfe

UUDELLEEy A AKOSKE{: ITUKSET
est

e Inst rN
° tr

Ins entit ja i it on tarkistettava puhdistuksen jalkeen korroosion, naarmujen, kulumisen ja
muiden vaurioiden Ita.
o Vaurioituneet instrumentit on palautettava Acumedille vaihdettaviksi.

KAYTON JALKEEN

¢ Poista biologinen materiaali instrumenteista nukkaamattomalla kertakayttdisella pyyhkeella.
e Ala anna kontaminaation kuivua laitteeseen ennen puhdistusta tai uudelleenkasittelya.
¢ Instrumentit on syyta puhdistaa mahdollisimman pian kayton jalkeen.
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o Kauljeta laitteita (instrumentteja ja implantteja) mukana tulleella tarjottimella.

PUHDISTUKSEN VALMISTELU

o Laitteiden purkaminen ei ole tarpeen.
e Huuhtele instrumentit 1ampimalla (ei kuumalla) juoksevalla vedelld veren, ruumiinnesteiden ja jaljella
olevan kudoksen poistamiseksi.

KASINPUHDISTUS . &0

Valineet: Pehmea nailonharja (M16), putkipuhdistin (2,7 mm), nukkaamaton kangas, huu
juokseva vesijohtovesi ja kaanteisosmoosi tai deionisoitu vesi (RO/DI) seka kylpyultradagipu

Liuokset: Neutraalin pH:n (< 8,5) vahan vaahtoava entsymaatti

vesijohtoveteen. Kun kaytettava liuos kontaminoi S.

ttia ja; intdan i
Sta ja kanavista. aamfa laitteita
ja pese samalla kiinnittden erityistd huomiota | ahaviin ja v I“tavoitettaviin
S
35. Poista laitteet entsymaattisesta liuok
36. Huuhtele jokainen laite vesijohito sa ja pida laitigita n alla 30 s% ajan varmistaaksesi, etta
(o] t

n pesuaineliuos (esi n
31. Poista irtolika huuhtelemalla laitteet Iampimalla juokse ij vedella.
32. Valmista entsymaattinen pesuaineliuos valmi aimennuksella lampimaan
33. Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen ja liot
34. Pese laitteet pehmealla harjalla ja poista kaikk
alueisiin. Varmista, etta saranoidut, nivelletyt ja i i puhdisteta voimessa etta
suljetussa asennossa.
aseta ne R teen uItraéénil@ ja sonikoi viisi (5)
minuuttia.
luumenit, raot ja kanavat utuyat vedella. luumenitiyraot ja vastinpinnat huuhteluruiskun
avulla.
KUIVAUS @b %

e Poista laitteet taalla nukkaam%@\inalla ja anna niiden kuivua.
Vi

e Aseta laitteet tarjottimeen se ssa olevan mukaisesti. Siirrd alustat automaattista

kasittelya varten pesu- ja desi aitteese
HUOMAUTUS: Ruostumattom jksesta val:mm rurgiset instrumentit voivat sy6pya, ja ne on
kuivattava korroosion estadmiseksi.
AUTOMAATTINEN PUH @

Vilineet: Automaafti esu- ja desinfi@)ka on asennettu ja hyvaksytty ISO 15883-1- ja ISO 15883-
S

2 -standardien m

Liuokset:

okset valmist&ohjeiden mukaisesti. Kaytd mahdollisuuksien mukaan neutraalin pH:n
n avaa ja ef \aattista pesuliuosta (esim. Enzol®), neutraalin pH:n vdhan vaahtoavaa
sim? Prolystiéa Ne % X) ja instrumenttien voiteluainetta (esim. Ultra Clean Surgical Milk).
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HUOMAUTUS: Noudata huolellisesti pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan tayttdohjeita.

Moottorin nopeus: Suuri

Pesuaineen tyyppi ja
Vaihe Kierratysaika Lampdotila pitoisuus
*tai vastaava

Esipesu 2:00 minuuttia Kylméa vesijohtovesi Ei kaytdssa
Entsyymipesu 4:00 minuuttia Kuuma vesijohtovesi *Enzol® 1

Pesu 2:00 minuuttia 65,5 °C (150 °F) 1l7éogyst|%&
Huuhtelu 15 sekuntia a

Kuivaus 6:00 minuuttia

HUOLTO, TARKASTUS JA TESTAUS

N

e Tarkasta normaalissa valaistuksessa, etta“aité” on puh aitteessa \ikaa, toista
puhdistusprosessi.
e Joissakin automaattisissa pesu- @sinfioiftilaitteissa alnetta Si %pesuohjelma Jos
pesu- ja desinfiointilaitteessa on etta, voitelu tarvitse lisa alisesti
o Tarkasta puhtaat ja kuivatdai |sen tai varalta en @Iomtla Jos havaitset
vaurioita tai korroosiota, o |tte |htam|sekS|
Kolmessa RibLoc® U Plus S kuvat 1 3) ja yhdessa RibLoc® U Plus 90

-jarjestelman mstrumentlss v0|deltav puhdlstuksen jalkeen ja ennen
autoklaavikasittelya. Ittomia ja ho Apaisevia voiteluaineita, jotka on
tarkoitettu kirurgisiin i

Surgical Milk). Katso tarvittaessa

sterilointilaitteen valmis grjalli ' 3 avan ster n |nstrumentt|v0|telusta Instrumenttien
upottamista kokonaan v

Suihkuta pieni maara voiteluainetta in htun vastinpintojen kosketuskonhtiin, paljaisiin
ruuvinkierteisiin ja saranoihin (kats a I armistaaksesi, etta voiteluaine leviaa pinnoille.
Anna voideltujen instrumenttie erilgintia.

Jos instrumentteja on vaik a a4, ki at tai jos osat eivat liiku tasaisesti vastinpintojen paalla,
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Kuva 2 — osanumero: RBL2230

Kuva 1 — osanumero: RBL2280

Kayta vain sellaisiadesinfiointiaineita, jotka eivat sisalla klooria ja jotka eivat aiheuta proteiinien
fiksaatiota.
Ala upota instrumentteja veteen tai desinfiointiaineeseen.

Ala sonikoi.

W&H-kasikappaleet on purettava ennen puhdistusta.

W&H-kasikappaleet on voideltava jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen autoklaavikasittelya.
Kuljeta instrumentteja (kasikappaleet ja moottori kaapeleineen) mukana tulleella tarjottimella.
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HUOMAUTUS: Lisatietoja vastakulmakasikappaleen, ohjaimen, jalkapolkimen ja johtimella varustetun
moottorin uudelleenkasittelyohjeista on W&H:n kayttdohjeissa.

W&H:n kayttoohjeet ovat saatavilla osoitteessa

Lomake 50755: Kirurgiset vastakulmakasikappaleet, mini-LED ja generaattori, malli WS-75 L G

Suomi —
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http://www.wh.com/en na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-

service/downloadcentre

Lomake 50731: Implantmed, malli SI-915

Lomake 51020: Kirurgiset vastakulmakasikappaleet, mini-LED ja generaattori, malli WS-75
Lomake 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

TEHOYKSIKOT

RibLoc UPlus 90 -instrumenttisarja on suunniteltu
kirurgisten instrumenttien kanssa:

ett

madeo M-UK1023

*

. seuraawe@ ahdetta

Amadeo MU-K10 Viite:

D388000)

e. 30387000)

_a

Amadeo

a

-75 LG (viite:

5 M:n kaapelilla (viite80893000)

\.32.n

Ohjausyksikko: Implantti SI-915 (viite: 16929001)
Kéasikappale: WS-75 LG (viite: 30032000)
Moottori: Moottori 3,5 m:n kaapelillg @ 31600) Moégtto
Jalkaohjain: S-N1 (viite: 062024 JA S<hW

Jalkaohjaimen kehikik@"(viite) 04653500) S-
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iite: 302640009

2(viite: 30285000)

X

aohjaimen kg
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Acumed ei ole arvioi
tallaisista tapauksista.

PAKKAUS

e Implantit ja instrumenti
leikkaustarjottimiin.
o Kaari kunkln tarjot i

@timusten

tav.

ayt

v

ensopivuuttagmuide
Iman osat

)

~

g\\\‘»

i valmist'i@ttamien laitteiden kanssa eika vastaa
adh kirurgisessam Imassa.

umentit, on sijoitettava asianmukaisiin paikkoihin

Jarjestelmatarjottimen stelmatarjottimet Esityhjioautoklaavi
osanumerot Likimaaraiset mitat Lampdotila Jakson aika Kuivumisaika
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 tuumaa) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min

135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tuumaa) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min

134 °C (273 °F) | 3 min 30 min
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SAILYTYSOLOSUHTEET

¢ Anna leikkaustarjottimen jaahtya kuivauksen jalkeen, ennen kuin kosket suojaamattomilla kasilla. Poista
leikkaustarjotin autoklaavista ja sailyta sitd ympariston lampdétilassa ja kosteudessa. Pida kaukana
suorasta auringonvalosta. Tarkista tarjotin ja sen sisaltd ennen kayttéa kulumisen, vaurioiden tai
peukaloinnin varalta.

Patentit:
e Yhdysvallat — 7,635,365, 7,695,501, 8,632,573, 9,775,657 V'S

e Japani— JP 4808621, JP 5314074

e Yhdistynyt kuningaskunta — GB2423935, GB2435429 \
e EU-EP 1667590
Muita patentteja on vireilla.
RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System ja RibLoc® U Plus Instrumegitation‘@uat Acumed, LLC:nG"' tavaramerklb
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus ISO 15223-1

Tutustu sahkdisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu. 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

Epasteriili

2 Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erakoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroop
M D Laakinnallinen laite
u Valmistaja % Q 1.
5.1.3
allinen mag uvaliksessa \
ASTM F2503-20

Ehdoll

MR Conditional \“@
@ Al3 kayta, jos p aurioitunut, ja katso kyttdohjeet / Ala kayta, jos tuotteen 5og
steriili estojarg I sen pakkau rantunut -

Rx onl Huomio: Itain liittovaltiolai ata laitetta saa myyda vain ladkari tai Yhdysvallat 21 CFR
\ |33K&rn maarayKsesta. 801.109
ahtai io on Acumedin rekisteroity tavaramerkki. Sita voidaan kayttaa yksinaan tai Acumed-nimen

atimustenerkinté, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla

0. CE-merkintaa daan liittda vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunniste, er,
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Systeme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus

incluant l'instrument RibLoc® U Plus 90

FR Mode d’empiloi.......... ’\’\&{\063
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Mode d’emploi

Systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus

Ce guide est destiné au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

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

DESCRIPTION \

Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Ply§ se compose de pla ses, de vis et
sions et des ost%es des cbtes ainsi

de l'impla utilis@yirurgien dei Qla
ue pour le ® espondé a @ mie du

sisgferme avec ort adéquat. \

e RibLoc® U Rils destiné a st %’ a assurer la fixation
es’des céteS@ e des reconstrugti de la paroi thoracique

S\de ce systéme so fection acti q‘ ente, la septicémie, la quantité ou la
s os/tissus s et la sensibil patériaux. Si une sensibilité aux métaux
i

est suspectée, des tests doivent ectués avaptyl’ ntation.
o L’utilisation de ce dispositif eshc -indiqu patients qui ne souhaitent pas ou ne peuvent
fixé

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme de plaques pour la paroi tha
des fractures, des fusions et des ot
et du sternum.

CONTRE-INDICATIO

e Les contre-ind

pas suivre les instructions ins postopératoifes

e Ce dispositif n'est pas i€ a étre vissé x éléments postérieurs (pédicules) de la colonne
cervicale ou lombair @
AVERTISSEMENT Q
o Pour jon s(re et efficace de cet implant, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant,

un
lesgmé ‘utilisation %[ruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif.
e Pougu isation gslre % ce de cet implant avec l'instrument U Plus 90, le chirurgien doit étre
ement famillarisé “avec les appareils W&H Implantmed ou Amadeo et le mode d’emploi du
contrerangle ch
https://med.wh.com:
e Les chirurgiens doivent soigneusement prendre en compte la probabilité de cicatrisation lors de la mise
en place des plaques pour fractures, ostéotomies ou reconstructions de la paroi thoracique. L’implant
est uniqguement congu pour supporter une charge pendant une période de cicatrisation raisonnable et
n’est pas destiné a étre une prothése permanente.
e Les chirurgiens doivent envisager la nécessité éventuelle d’'une réentrée émergente, comme une
sternotomie, avant de plaquer le sternum.

cal. Les modes demploi sont disponibles sur http://www.wh.com et



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 64

¢ Une mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter le risque de descellement
ou de migration.

¢ Une plaque mal profilée peut entrainer une charge anormale sur les os ou entrainer une géne pour le
patient.

¢ Un endommagement ou une rupture du dispositif peut se produire lorsque I'implant est soumis a une
charge accrue associée a un traumatisme, une consolidation retardée, une absence de consolidation
ou une cicatrisation incompléte. La rupture du dispositif peut entrainer une intervention chirurgicale

supplémentaire et le retrait du dispositif.
e Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, de I'utilisation, des limites et des eff @bles

éventuels de cet implant. Ces mises en garde incluent la possibilité que le dispositif ment
échoue en raison d’'une fixation lache et/ou d’un descellement, de tensions, d’'une ' xcessive
ou d’'une charge continue au-dela du temps de cicatrisation moyen (6—8 sema& articulier si

limplant subit des charges accrues en raison d’ungfconsolidation retardé absence de
consolidation ou d’'une cicatrisation osseuse incomplé

e Le patient doit étre averti que le non-respect des | onsgde soins p ires peut eptggainer
I'échec de I'implant et/ou du traitement.
e Comme pour toute implantation chirurgicale, i risque de {gsions euses, 0SS d
tissus mous, liées soit au traumatisme chi it a la prése e limplant. ¢
o Le systeme d’'implant n’a pas été évalué en e utilisation réparation \ ormation
du pectus ou d’'une fracture de la jom'onv ondrale. @ K
PRECAUTIONS @
D@’ intes antéri& peuvent avoir créé des
Sfaill du dispositiif.
peut provoque% sions susceptibles d’entrainer
en U ne p ndommageés avant l'installation et
: éformation des clips en U.
implant peut endommager l'os.
e Les instruments doive

propriés pourrait endommager le dispositif
bjet dunekﬂon afin de vérifier gu’ils ne sont pas usés ou
endommagés avant
o Le foret doit étre & prés chaqu tion chirurgicale, car aprés une utilisation normale, le
ner comme prévu.

foret peut deyenir tr
e Si une dé &se de plaque ilisee sur l'implant, les précautions nécessaires doivent étre
prises, ca;i sible qu'un bo chant ait été créé.

es

Un implant ne doit jamai réutilisé.

L'utilisation de l'instrument
ou nuire au patient.

n d une meghe, de la découpe ou de l'installation de plaques et de I'insertion de vis,
ivent étre prises a proximité de bords et de pointes tranchants, et il faut
|ent du fai es débris/fragments métalliques peuvent étre générés. Retirer tous les
champ opératoire par aspiration ou manuellement, et les éliminer de

o Protéger les implant ntre les rayures et les entailles avant et pendant leur utilisation. Eviter que les
tournevis hexalobulaires, les forets et les instruments n’entrent en contact par inadvertance avec les
plaques, car de telles concentrations de tensions peuvent entrainer la défaillance du dispositif.

o Les bénéfices de la chirurgie implantaire peuvent ne pas répondre aux attentes du patient ou se
détériorer avec le temps, nécessitant une chirurgie de révision pour remplacer I'implant ou pour
effectuer d’autres interventions. Les chirurgies de révision avec des implants ne sont pas rares.
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EFFETS INDESIRABLES

e Les effets indésirables éventuels comprennent des douleurs, une géne ou des sensations anormales
dues a la présence d’'un implant.

o Une fracture, migration et/ou descellement de I'implant peuvent survenir en raison d’'une activité
excessive, d'une charge prolongée sur le dispositif, d’'une cicatrisation incompléte ou d’une force
excessive exercée sur I'implant pendant son insertion. Ces types d’effets indésirables pgurraient
entrainer une intervention chirurgicale supplémentaire et le retrait du dispositif.

e Une lésion des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption ossws%

des tissus ou une cicatrisation inadéquate peuvent résulter de la présence d’'uf i
traumatisme chirurgical.
g

¢ Une réaction histologique ou allergique résultant de I'implantation d’'un matériau & dans le corps

peut se produire.
llergique s patients présentant

e L’implant contient un métal susceptible d’'induire

une allergie ou une sensibilité aux composants
L 2
g@efﬁcace de

tes relatives a la

rose
t ou d’'un

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniqu
ce systéme. Consulter nos techniques chi

Important : les techniques chirurgical
sécurité.

INFORMATIONS RELATI

La sécurité de plusieurss
compatibles IRM sous
the MR Environment

ans I’envir%n de RM et ceux-ci ont été jugés
n

publication « Acumed Implants in
> sur www.acumed.net/ifu.

Important : le personnel c du fraitement qualifié et posséder une formation et une expérience
appropriées. Utiliser un é nt de protection _ipdividuelle (EPI) approprié en cas de travail avec des

dispositifs contamin\ \
PRECAUTIONg\

o duits du s¥/sté Qaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus sont fournis non stériles
et doivent étre nett@y/és et stérilisés avant utilisation.

e Tout dispositif contaminé par du sang, des tissus ou d’autres fluides corporels doit étre manipulé
conformément au protocole de I'hépital. Un équipement de protection individuelle doit étre utilisé lors
de l'utilisation de dispositifs contaminés ou potentiellement contaminés.

e Conformément aux directives de 'AORN et de 'AAMI, Acumed ne recommande ni ne soutient
l'utilisation immédiate de la stérilisation a la vapeur (également connue sous le nom de stérilisation
éclair) des implants.
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o Les lumiéres, les canaux, les crevasses, les joints, les surfaces de contact et les filetages nécessitent
une attention particuliére lors du nettoyage. Injecter de grandes quantités de solutions de nettoyage a
I'aide d’'une seringue pour éliminer les salissures.

e |l convient d’étre prudent lors de la manipulation d’instruments a pointes ou a bords tranchants.

o Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer pendant le processus de nettoyage
manuel.

L’utilisation d’agents enzymatiques et de nettoyage a pH neutre est recommandée. Si des produits de
nettoyage alcalins sont utilisés, les neutraliser et rincer soigneusement le dispositif.

LIMITES DU RETRAITEMENT

e Les instruments sont congus pour résister aux cyclesftypiques de nettoyag Srilisation a la

vapeur.
e La fin de vie d'un instrument est normalemenifdéte

i par les s et l'usu
I'utilisation. Aprés le nettoyage, les instruments €t le§jimplants doivent fa td’'unein
de détecter des dommages tels que la corrggion Ies ures et I'usure. 6

e Les instruments endommagés doivent étr 2s a Acumed e%emplaces

POINT D’UTILISATION y
Retirer toute matiére blologlque ) struments a l'ai Ilngettejeta pelucheuse.
Ne pas laisser la contamin sur le disposi de le netto  |e retraiter.
Il est recommandé de de ntaminer fes instrum nts ue possibl leur utilisation.
Transporter les disposi struments et i |m sle plat prévu a cet effet.
PREPARATION A LA DE
e Le démontage

des digpositifs n'est pas n saire.
* Rincer les instfdments a I'eau couranpte tig pas ch o) retirer le sang, les fluides corporels et

INATION

les tissus restan

NETTOYAGE MANUEL

Equipement : brosse & poil les en nonn cure- plpe (2,7 mm), chiffon non pelucheux, seringue
d’irrigation, eau courantentiede;®du robinet ar osmose inverse ou déionisée (OI/DI), appareil de

nettoyage par baln traso
Solutions : solutlonX nte enzymati a'pH neutre (< 8,5) et peu moussante (par exemple, Enzol®).

des dispositifs avec de I'eau courante, tieéde, du robinet.

37. Rincer Igs
: tion de d I s enzymatiques a la dilution recommandée par le fabricant dans de

38.
obmet. N s solutions doivent étre préparées lorsque les solutions existantes sont

39. Immerger les dispositif§idans la solution enzymatique et les laisser tremper pendant au moins 3 minutes
mais pas plus de 5 minu

40. Frotter a l'aide d’une brosse a poils souples pour éliminer toutes les salissures visibles sur les surfaces,
les crevasses et les canaux. Faire pivoter les dispositifs tout en les frottant en accordant une attention
particuliere aux lumiéres, aux crevasses, aux canaux et aux zones difficiles a atteindre. S’assurer que les
instruments a charniére, articulés et filetés sont nettoyés en position ouverte et fermée.

41. Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les placer dans de I'eau OI/DI dans un appareil a
ultrasons et effectuer une sonication pendant cinqg (5) minutes.
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42. Rincer chaque dispositif avec de I'eau du robinet ambiante et maintenir les dispositifs sous I'eau pendant
30 secondes pour garantir que les lumiéres, les crevasses et les canaux sont rincés avec de I'eau. Utiliser
une seringue d’irrigation pour faire pénétrer I'eau dans les lumiéres, les crevasses et les surfaces de
contact.

SECHAGE

sécher a l'air libre.
e Charger les dispositifs dans le plateau prévu a cet effet en suivant le schéma fig
plateau. Pour un traitement automatisé, transférer les plateaux dans le laveur/désinfecteur.

REMARQUE : les instruments chirurgicaux fabriqués en acier inoxydable peuvent se ¢ et doivent étre
séchés pour éviter toute corrosion. Q

<
NS

Equipement : laveur/désinfecteur automatisé ightallé” et qualifié se@sonormes 3-1 et

o Retirer les dispositifs de I'eau et les essuyer avec un chiffon propre et non pelucheux, puis I€§,laisser

ddu

NETTOYAGE AUTOMATISE

ISO 15883-2.
Solutions : préparer les solutions selon leSyinstructions du fa Utiliser un tion de lavage
enzymatique a pH neutre (< 8,5), peu mgti r exemple, ne solutio lavage a pH neutre,
peu moussante (par exemple, Prolystic | 2X), un lubrifj otr instrument mple, Ultra Clean
Surgical Milk) si possible.

REMARQUE : suivre expliciteme tructions du fabric u Iaveur/désﬁeur pour le chargement.
Vitesse du moteur : élevée

Type et concentration de
Phase t détergent
* ou équivalent
Prélavage u robinet S.0.
Lavage enzymatique : ude du robinet * Enzol® 1 once/gallon
. ; o o * Prolystica 2x Neutral
Lavage @ 65,5 °C (150 °F) 18 oneelonlon
Rincage econdes Eau chaude du robinet S.0.
Séchage * 6:00 minutes 98,8 °C (210 °F) S.0.
Y &
ENTRETIEN, CTIO ET@
o Ins er le disp@sitif sous un éclairage normal pour s’assurer que les salissures ont été retirées.
En cas de salissureSyisibles, répéter le processus de nettoyage.
e Certains laveurs/désinfecteurs automatiques ont un cycle qui comprend un lubrifiant. Si un

laveur/désinfecteur comprend un lubrifiant, 'application manuelle d’un lubrifiant n’est pas nécessaire.

o Inspecter les dispositifs propres et séchés pour vérifier gu’ils ne sont pas usés ou endommagés avant
la stérilisation. En cas de constat de dommages ou de corrosion, contacter Acumed en vue d’un
remplacement.
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Trois instruments du systéme RibLoc® U Plus (figures 1, 2 et 3) et un instrument du systéme RibLoc® U Plus
90 (figure 4) comprennent des parties articulées qui doivent étre lubrifiées aprés chaque nettoyage et avant
'autoclavage. Seuls les lubrifiants solubles dans 'eau, sans silicone, perméables a la vapeur et destinés aux
instruments chirurgicaux (par exemple, Ultra Clean Spray Lube ou Surgical Milk) doivent étre utilisés. Le cas
échéant, consulter les instructions écrites du fabricant de votre équipement de stérilisation concernant la
lubrification des instruments pour le stérilisateur spécifique utilisé. Il n'est jamais conseillé d’'immerger
complétement les instruments dans le lubrifiant.

Vaporiser manuellement une petite quantité de lubrifiant sur les instruments au nive es\zones
d’articulation, la ou les surfaces accouplées entrent en contact, sur les filetage de vis exp eau
des charniéres (voir figures 1-4). Actionner les dispositifs pour que le lubrifiant soit réparii surfaces.
Laisser les instruments lubrifiés sécher a I'air libre avant la stérilisation. S\

Si les instruments sont difficiles a actionner, si les filetages se gbincent ou si les comp se déplacent
pas en douceur sur les surfaces de contact, contacter Acu epVue d’'un remplac
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Figure 2 — Réf. : RBL2230

Figure 1 — Réf. : RBL2280
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT W&H

e Suivre les précautions ci-dessous et consulter les modes d’emploi de W&H pour les instructions de
retraitement des instruments W&H.

o Nutiliser que des désinfectants qui ne contiennent pas de chlore et qui n‘ont pas d’effet fixateur de

protéines.
¢ Ne pas immerger les instruments dans I'eau ou dans un désinfectant.
¢ Ne pas effectuer de sonication.
e Les piéces a main W&H doivent étre démontées avant le nettoyage. *
e Les piéces a main W&H doivent étre lubrifiées aprés chaque nettoyage et avant I'a (XC e.
o u ancet effet.

Transporter les instruments (piéces a main et moteur avec cable) dans le plate&

REMARQUE : se reporter aux modes d’emploi de W&H patir sulter les instruc @3‘ de retraitement du
contre-angle, du contréleur, de la pédale de commande u nibte vec cable
O

.wh. /en_na/dental-sefsice/downloa Q
* L 2

: \h.com/en_na/ @ I-service/d ntre

Formulaire 50755 : contre-angles chirurgicauW LED et gé@r, modéle VV(

Formulaire 50731 : Implantmed, modéle
Formulaire 51020 : contre-angles chi avec mini LED\et érateur, m @-75 LG
Formulaire 51015 : Amadeo M-UK1 W-UK1015, M-LUK

UNITES UALIMENTATIO@ \

Modes d’emploi de W&H disponibles sur http://
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L’instrument RibLoc U Plus 90 est congu pour étre utilisé avec les instruments chirurgicaux motorisés suivants :

Francais — FR / PAGE 71

Unité de
commande :

Implantmed SI-915 (réf. : 16929001)

Amadeo MU-K1015 (réf. : 30388000)
Amadeo M-UK1023 (réf. : 30387000)

Piéce a main :

WS-75 LG (réf. : 30032000)

Amadeo Med WS-75 LG (réf. : 30032003)

Moteur :

Moteur avec cable de 3,5 m (réf. 06631600)

Moteur avec céble de 3,5 m (réf. : 30393000)

Commande au
pied :

S-N1 (réf. : 06202400)

S-NW (réf. : 30264000)

Cage de commande au pied (réf. : 04653500)

S-N2 (réf. : 30285000)

Cage de commande au pied (réf. : 046

Plateau :

Cassette (réf. : 04013500)

Cassette (réf. : 04013500)

Acumed n’a pas évalué la compatibilité avec les dispositifs

la liste ci-dessus et n‘assume aucune responsabilité da
pour un apergu des composants du systéme.

EMBALLAGE

&

AV

e Les implants e @ €

e Le produit est fournign
validée selon les €

stérilisatio&&ru

charge uti

Numéros'de 'éb

STERILISATION

igences de la,no
ons écrites

struments
spondant
cotches de filp
ufa vapeur.

7

de

‘autres fabric@ figurant pas dans
. Se référ nique chi ale

doivent étre placés aux endroits

@opyléne 1 pli (par exemple,

Kimguard

665. Il faut prendre en compte votre équipement de
faBgicant pour le stérilisateur spécifique et la configuration de la

stérile. La mée stérilisation a la vapeur identifiée ci-dessous a été
SO

\ Plateau &me Autoclave a pré-vide
(sj;;s ateaugu ensi roximatives Température Temps de Tt'amps de
cycle séchage
RBL4020 26 x 13 cm (10 x 21 x 5 pouces) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 pouces) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min
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CONDITIONS DE STOCKAGE

Brevets :
L]
[ ]
L]

LLC.

Aprés le séchage, laisser le plateau chirurgical refroidir avant de le toucher avec des mains non
protégées. Retirer le plateau chirurgical de l'autoclave et le conserver a température et humidité
ambiantes. Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil. Avant utilisation, vérifier que le plateau et son
contenu ne sont pas usés, endommageés ou altérés.

E.-U.— 76353657 695501 : 8632 573 ; 9 775 657 0
JP — JP 4808621 : JP 5314074 ’\

R-U — GB2423935 ; GB2435429

UE — EP 1667590
Autres brevets en instance
Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus et I'ins ibL U Plus sont déposées@d,

Q
X%
/‘ IS
®/O
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Glossaire des symboles
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Symbole

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu

543

A\

Mise en garde

Non stérile

=

Date de péremption

REF Référence catalogue «
LOT| | cotecelo @
EC |REP 4 i

MD

Représentant agréé dans la té
Dispositif médical

5.1.3

u Fabricant Q
&I Date d @
Comp sous conditiens 4

ASTM F2503-20

MR Conditional
@ Ne pas utiliser s agé et coansulter le mode d’emploi/ne pas 5.8
utiliser si le oduit ou son emballage est compromis -
Mise en g e, ce dispositif ne peut étre vendu que U.S. 21 CFR
Rx only 801.109

par*médecin u sur ordg
M st une mar 5

uage de con e
017/745. 1€ ma @
responsable degyl'év on de la conformité.

article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du réglement (UE)
peut étre accompagné du numéro d'identification de I'organisme notifié
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RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pelat Dinding Toraks

Termasuk Instrumentasi RibLoc® U Plus 90

D Petunjuk Penggunaan.\’\{.\Q.ﬁ
& >
L 2
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Petunjuk Penggunaan

RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pelat Dinding Toraks

Petunjuk ini ditujukan untuk Spesialis Bedah dan Profesi Asisten

Kesehatan Petunjuk dengan tanda ID hanya ditujukan bagi pengguna di Rx only
Indonesia.

DESKRIPSI \

RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pelat Dinding Toraks terdifi dari pelat untuk tula , dan aksesori
yang dirancang untuk fraktur, fusi, dan osteotomi tulang ru rekonstruksi din(@aks.

Dimensi anatomi menentukan ukuran dan bentuk impl igéinakan. Ahljbe arus memili n
yang sesuai serta kontur pelat yang diperlukan, upntuk suaikan depgan tomi pasien juan
adaptasi yang dekat dan pemasangan yang erat gap dukungan yang a®l. *

G @\

erta menyediakan

onstruksx@aks, serta sternum.

fiksasi untuk fraktur, fusi, dan osteotomiitulang/fusuk, dan u

INDIKASI PENGGUNAAN y
RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pi oraks di
¢ Kontraindikasi siste jukan padaj c}\if atau Iatmx, kualitas tulang/jaringan halus

yang tidak me Jika didu nsitivitas terhadap logam, harus
dilakukan pen 2belum dilakukan i n. z

e Pasien yang Yigda tidak mampu & I petunjuk perawatan pasca-operasi
merupakan kontraindikasi ter angkat ini

e Perangkat ini tidak ditujukan emasan@sasi sekrup pada elemen posterior (pedikel)
dari serviks atau tulang lu

PERINGATAN

e Untuk pemg@ implan yan efektif, ahli bedah harus secara menyeluruh memahami
alat implan, ‘e implan, instr an teknik rekomendasi untuk perangkat ini.

o UntLg( p Xa ari implan ini dengan instrumentasi U Plus 90, ahli bedah harus

namand fekti
segar eluruhan me i unit W&H Implantmed atau Amadeo dan Petunjuk Penggunaan Alat
Bedah ggam ,Su ra. Petunjuk Penggunaan tersedia di http://www.wh.com dan

med.wh.c

e Spesialis bedah rus mempertimbangkan dengan hati-hati tingkat capaian kesembuhan
pemasangan pelat "antuk fraktur, osteotomi, atau rekonstruksi dinding toraks. Implan ini hanya
dirancang untuk mampu menahan beban selama waktu pemulihan penyembuhan dengan durasi
tertentu dan tidak ditujukan sebagai prostesis permanen.

e Ahli bedah harus mempertimbangkan kemungkinan diperlukannya prosedur bedah darurat seperti
sternotomi, sebelum pemasangan pelat ke sternum.

¢ Insersi alat yang tidak benar selama pemasangan implan dapat meningkatkan kemungkinan menjadi
kendur atau migrasi.
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e Pelat dengan kontur yang buruk bisa menyebabkan pembebanan abnormal yang bisa menyebabkan
ketidaknyamanan pasien.

e Kerusakan atau patah alat dapat terjadi jika implan mengalami pembebanan berlebihan yang dikaitkan
dengan trauma, penundaan union, nonunion atau penyembuhan tidak selesai. Patah implan dapat
mengakibatkan perlunya bedah tambahan dan pengambilan implan.

e Pasien harus diberikan pemberitahuan dalam bentuk tertulis untuk dijadikan perhatian, tentang
penggunaan, batasan, dan kemungkinan efek samping dari implan ini. Pemberitahuan untuk dijadikan
perhatian ini meliputi kemungkinan kegagalan implan atau pengobatan karena dampak dari kepdurnya
fiksasi dan/atau kekenduran, stres, aktivitas berlebihan, atau pembebanan terus-mepgerus melewati
masa penyembuhan rata-rata (6-8 minggu), terutama jika implan mendapatl@n& anan

berlebihan karena terlambatnya union, nonunion, atau kesembuhan tulang yang ti k‘
e Pasien harus diingatkan bahwa kegagalan dalam mengikuti petunjuk perawat&:

berakibat gagalnya implan dan/atau pengobatan.
e Seperti halnya dengan bedah implan lainnya, terdapét kefnungkinan kerus
u er
al

lesai.
a=pperasi bisa

af, tulang, atau
jaringan halus yang terkait karena trauma bedah an impla
e Sistem implan ini tidak dievaluasi untuk pengg d perbaikan déformitas pektus, atau frakfur

sambungan kostokondral. .

perubahan bentuk dan bisa mengakibatkan kegagal ngkat implan
tau berula enyebabkarnt an/stres bahan yang
mplan. Q
' tidak rus@ m dilaku pemasangan dan hati-hati dalam
penanganan guna ah deformasi U-clip.
e Penekanan berlebif 1 U-clip sela% sangan impl%)at merusak tulang.
K

e Penggunaan |j W&H dengan p uran yan at dapat merusak perangkat dan

*
TINDAKAN PENCEGAHAN BAHAYA %\
e Sistem implan ini tidak boleh dj§ na. Pembeba ng sebel &isa menyebabkan
‘ | p Q
N a at

* .
e Instrumen harus dip s dan kerus um digunakan.
e Mata bor harus dibuang set iap pembgda ena mata bor bisa menjadi tumpul dan tidak
diharapkan.

memberikan kinerja sepe
e Hati-hati jika pemoton gunakan pada pesangkat implan, karena kemungkinan terciptanya
sudut yang tajam.
masangan pelat dan memasukkan sekrup, lakukan
an saat berada di dekat pinggiran atau titik yang tajam,

e Selama penggun
rpihan/potongan logam. Ambil semua serpihan/potongan yang

tindakan pe aha haya y ip
dan perha %\;va dapat tercigta
ada dari bedahan men kan penghisap atau secara manual, dan buang dengan benar.

bi
at implan @ari goresan dan benturan sebelum dan selama penggunaan. Lakukan
gar oben e, mata bor, dan instrumen lainnya tidak menyentuh perangkat secara

yang terkonsentrasi dapat menyebabkan kegagalan perangkat.
S ungkin tidak dapat memenuhi harapan pasien atau implan kualitasnya
menurun karena a pemakaian dan memerlukan bedah revisi untuk mengganti implan atau untuk
prosedur lainnya. Bedah revisi dengan implan adalah hal yang biasa dilakukan.

EFEK SAMPING

e Efek samping yang dapat ditimbulkan termasuk rasa nyeri, tidak nyaman, atau sensasi abnormal
karena keberadaan implan.

e Patah, migrasi dan/atau kendurnya implan dapat terjadi karena aktivitas berlebihan, pembebanan
berkepanjangan pada perangkat implan, penyembuhan tidak selesai, atau diberikannya tekanan
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berlebihan pada perangkat implan saat dilakukan insersi. Efek samping seperti yang disebutkan di
atas dapat mengakibatkan perlunya bedah tambahan dan pengambilan implan.

o Kerusakan jaringan halus atau syaraf, nekrosis tulang atau resorpsi tulang, nekrosis jaringan atau
penyembuhan tidak mencukupi dapat disebabkan karena keberadaan implan atau trauma bedah.

o Reaksi secara histologi atau alergi dapat terjadi karena dampak dari implan benda asing di dalam
tubuh.

e Perangkat implan mengandung logam yang dapat menyebabkan reaksi alergi pada pasien dengan

alergi atau sensitif terhadap komponen logam. 0

.
TEKNIK BEDAH \
Acumed menawarkan satu atau beberapa Teknik Bedah untuk mendorong penggunaan& infyang aman

serta efektif. Rujuk ke Teknik Bedah kami di www.acumed.ne
Penting: Teknik bedah dapat berisi informasi keselamata ing. @ Q
INFORMASI KESELAMATAN MRI Q

Banyak dari implan Acumed telah dievaluasi tin keselamatannya am Iingkun@ an telah

dinyatakan sebagai Kondisional MR. Hara ada publi *Acumed s in the MR
lebih lanj

eruju
Environment” di www.acumed.net/ifu un %

PEMROSESAN

Penting: Personil pemros olos kualifikgsi dengan pelatihamydan pengalaman yang memadai.
Gunakan alat pelindung diri aat bekerja kan pera ontaminasi.

TINDAKAN PENCEG BAHAYA : ; * \@
e Produk RibLoc® U Plus Si emasangan Ix%]g Toraks disediakan dalam kondisi non-steril
i seb

dan memerlukan pem an sterilisasi m penggunaan.
e Semua perangkat y rkontaminasi o ah, jaringan, atau cairan tubuh lainnya harus ditangani
sesuai protokol ru t. Alat pel arus digunakan saat bekerja bersama perangkat yang

terkontaminasi,ata otensi terkentaminasi.
e Sesuai defi edoman AOR n I, Acumed tidak merekomendasikan dan tidak mendukung
penggun ng sterilisasi gunakan uap (juga dikenal sebagai flash sterilization) pada
implan.

iy

e Lu k n, celah-cela ndi, permukaan pasangan, serta ulir memerlukan perhatian khusus

selama pembersihan. @ dengan cairan pembersih dengan jumlah banyak menggunakan alat
ikiuntuk me kamKotoran.

e Lakukan dengan haii-hati saat menangani instrumen yang memiliki ujung runcing atau tepian tajam.
e Jangan menggunakai?sikat kawat atau busa gosok selama pembersihan secara manual.

Direkomendasikan untuk menggunakan agen pembersih dan enzim pH netral. Jika menggunakan agen
pembersih alkali, netralkan dan bilas dengan benar sehingga bersih dari perangkat.
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BATAS PEMROSESAN ULANG

¢ Instrumen dirancang untuk mampu menjalani pengulangan proses pembersihan dan sterilisasi uap.

e Akhir dari masa pakai perangkat ditentukan oleh kerusakan dan aus karena pemakaian. Instrumen
dan implan harus diperiksa setelah melakukan pembersihan untuk memastikan adanya kerusakan
seperti korosi, goresan, dan aus.

e Instrumen yang rusak harus dikembalikan ke Acumed untuk penggantian.
POIN PENGGUNAAN @

Hilangkan bahan biologis dari instrumen dengan kasa tanpa serat. \I
Jangan biarkan kontaminan mengering di perangkat sebelum pembersihan/pemt@sesan Ulang.

Sebaiknya instrumen segera didekontaminasi segera sételah digunakan.
Pindahkan perangkat (instrumen dan implan) ke da i yang disediakan@
PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI Q Q
e Bongkar rakitan perangkat jika diperlukan V'S A4 Q
¢ Bilas instrumen dengan air hangat (bukan aif’pangs) untuk men ykan darah N
sisa jaringan. V @ 6
PEMBERSIHAN MANUAL é
Peralatan: Sikat lembut berbahagfnilo , pembe% g (2,7 mm)ﬂ as serat, jarum suntik
S

irigasi, air mengalir dengan su ngat, dan air re ejesmosis atau isasi (RO/DI), pembersih
ultrasonik. x

Larutan: Larutan deterg kit dengan (<8,5) (misa
43. Bilas agar kotoran terlepa ri perangkat m unakan air ghengalifyang hangat.
44. Siapkan larutan 2N enzim gan pengenc direkomendasikan oleh produsen
menggunakan air hafgat. Larutan b rus dipersia ika farutan yang ada terkontaminasi.
45. Benamkan perangkat ke dalam enzim dan r ama setidaknya 3 menit tetapi tidak lebih
dari 5 menit.
ang

46. Gosok menggunakan sikat tuk menghil semua kotoran yang terlihat di permukaan, celah-
celah, dan saluran. Put angkat saat me@ok dengan memberikan perhatian khusus pada lumen,

uh, dan

celah-celah, saluran, s agian-bagian sulit dijangkau. Pastikan engsel, instrumen dengan

sambungan dan ulir dib kan dala ' tup serta terbuka.

47. Ambil perangha’%arutan enzi aruh di dalam air RO/DI dalam unit ultrasonik dan bersihkan
selama lima (5

48. Bilas seﬂap e t menggu@ air dengan suhu ruang dan pegang perangkat selama 30 detik untuk

memasti n, celah-cglaffydan saluran terbilas oleh air. Gunakan jarum suntik irigasi untuk
mengalitkamair ke dalap | @

ah-celah, dan permukaan pasangan.
PENGERINGAN

e Ambil perangkat dari air dan usap hingga kering menggunakan kain bebas-serat kemudian biarkan
kering dengan sendirinya.

o Letakkan perangkat ke dalam baki yang disediakan sesuai dengan gambar pada bagian dasar baki.
Untuk pemrosesan otomatis, pindahkan baki ke dalam mesin pencuci/desinfektor.

CATATAN: Instrumen bedah terbuat dari stainless steel dapat mengalami korosi dan harus dikeringkan untuk
mencegah Korosi.
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PEMBERSIHAN OTOMATIS

Peralatan: Mesin pencuci-desinfektor otomatis yang memenuhi standar ISO 15883-1 dan ISO 15883-2.

Larutan: Siapkan larutan sesuai dengan petunjuk produsen. Gunakan larutan enzim pembersih busa ringan
dengan pH netral (<8,5) (mis., Enzol®), pH netral, larutan pembersih busa ringan (mis., Prolystica Neutral 2x),
pelumas instrumen (mis., Ultra Clean Surgical Milk) jika memungkinkan.

CATATAN: Ikuti petunjuk dari produsen mesin pencuci/desinfektor dengan ketat untuk melaku r@tan.
Kecepatan Motor: Tinggi *

Tipe damiKonsentrasi

Fase Waktu Resirkulasi Suhu Detergen

* sebanding
Pra-pencucian 2:00 menit ingin
Pembersihan Enzim 4:00 menit Air Pa

nzol® 1 oz/ga
‘l *Prolystica

Pembilasan 15 detik Air Panas N/A

Pengeringan 6:00 menit 98,8 °C s: }

PEMELIHARAAN, INSPEK
e Periksa perangk ) % ukup untuk@as ikan kotoran telah hilang. Jika

Pencucian 2:00 menit 6547°C (150 °F)

terlihat adanyz ihan.
e Beberapa enyerta s dengan pelumas. Jika mesin

pencuci/desinfekte mas, pemberi s secara manual tidak diperlukan.
e Periksa perangkat yang sudah @i an dan dikéringkan untuk adanya aus atau kerusakan sebelum
sterilisasi. Jika ditemukan N , hubungi Acumed untuk penggantian.
Tiga instrumen di dalam Sist

oc® U Plus (Gambaw 1, 2 dan 3) dan satu instrumen di dalam Sistem
RibLoc® U Plus 90 (Gamba emiliki bagian @? bungan yang memerlukan pelumas setelah dibersihkan,
dan sebelum autoclaving: elumas y C @ larut air, non-silikon, dapat tembus uap yang ditujukan
Lube atau Surgical Milk) yang boleh digunakan. Jika
produsen peralatan sterilisasi tentang pelumasan instrumen

ali tidak disarankan untuk merendam instrumen sepenuhnya

untuk instrumen b (mis¥ Ultra Cleaq S
memungkinkan, U etunjuk tert [
untuk pengguna ‘& r tertentu Sam

dalam pelumas

m eg€il secara manual pada instrumen pada area sambungan, permukaan
psekrup dan pada engsel (lihat Gambar 1-4). Gerakkan perangkat untuk
usi di seluruh permukaan. Biarkan instrumen yang telah dilubrikasi kering di

udara sebelum sterilisasi.

Jika instrumen sulit digerakkan, ulir terkunci, atau komponen tidak bergerak dengan lancar, hubungi Acumed
untuk penggantian.
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Gambar 2 — P/N: RBL2230

Gambar 1 - P/N: RBL2280

; 3 pahaya di bawah ini dan rujuk ke Petunjuk Penggunaan W&H untuk
petunjuk pemrosesan ulang instrumen W&H.

Hanya gunakan disinfektan yang tidak mengandung klorin dan tidak memiliki efek fiksasi protein.
Jangan merendam instrumen di dalam air atau desinfektan.

Jangan dilakukan sonikasi.

Alat genggam W&H harus dibongkar rakitannya sebelum dibersihkan.

Alat genggam W&H memerlukan pelumas setelah dibersihkan, dan sebelum autoclaving

Pindahkan instrumen (alat genggam dan motor dengan kabel) ke dalam baki yang disediakan.
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CATATAN: Rujuk ke Petunjuk Penggunaan W&H untuk pemrosesan ulang Contra-angle handpiece,
kontroler, pedal kaki, dan motor dengan kabel.

Petunjuk Penggunaan W&H tersedia di  htip://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-service/downloadcentre

Formulir 50755: Alat genggam bedah Contra-angle dengan mini LED dan generator, Model WS-75 L G

Formulir 50731: Implantmed, Model SI-915 0
Formulir 51020: Alat genggam bedah Contra-angle dengan mini LED dan generator, Mod%

Formulir 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

UNIT DAYA % \

Set instrumentasi RibLoc UPlus 90 dirancang untuk dw epgan instru @yang me an
daya: @ @
Unit Kontrol: Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) Amadeo MU-K10, of: 30388000)

madeo M-UK10 ef?30387000)

Alat Genggam: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo M 5 LG (Ref: 30

Motor: Motor dengan Kabel 3,5 6 ¢ Kabel 3,5m C

Kontrol Kaki: S-N1 (Ref: 06202 ef: 30264000&
Rumah Kontrg (Ref: 302 0)
umah Kontrol i(Ref: 04653500)

| Kaset (Ref: 0)

Acumed belum menil atibilitas dengan perangkat ya iSédiakan produsen lain yang tidak tercantum
di atas dan tidak bertanggung jawab ata ersebut. Silakani e teknik bedah untuk melihat gambaran

tentang komponen di dalam sistem.

Perangkat i n dandastrume a instrumen W&H harus ditempatkan di lokasi yang benar di
dalam bak?¥ h yang disertak
e Bungkus _se i dengan_dua isan yang terdiri dari 1 lembar bungkus polypropylene (mis.,

) dan pasafg di dalam sterilizer uap.

STERILISASI

e Produk yang disediakan tidak dalam kondisi steril. Metode sterilisasi yang disebutkan di bawah ini telah
divalidasi dengan persyaratan ISO 17665. Mohon pertimbangkan peralatan sterilisasi Anda, petunjuk
penggunaan tertulis untuk sterilizer tertentu dan konfigurasi beban yang digunakan.
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Nomor Suku Cadang | Baki Sistem Autoclave Pra-Vakum
Baki Sistem Perkiraan Dimensi Suhu Waktu Siklus Waktu
Pengeringan |
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 inci) 132 °C (270 °F) | 4 mnt 30 mnt
135°C (275 °F) | 3 mnt 25 mnt
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inci) 132°C (270 °F) | 4 mnt 30 mnt
134 °C (273 °F) | 3 mnt

KONDISI PENYIMPANAN

e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775857 6\
e JP-JP 4808621; JP 5314074

e UK - GB2423935; GB2435429

e EU-EP 1667590 @

Paten lainnya masih tertunda A‘
The RibLoc® U Plus Sistem Pemagang elat/Dinding Tora RipLoc® U Plu strumentation merupakan merek dagang
terdaftar dari Acumed, LLC.
$ ‘ \
* \ \
.\g\ \
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Simbol

Deskripsi

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Rujuk ke petunjuk penggunaan elektronik (eIFU) di www.acumed.net/ifu

543

Waspada

Non-steril

Gunakan sebelum

REF Nomor katalog
LOT Kode batch
EC |REP | | Representatif resmi di Masy i
Perangkat medis

Produsen

DA A

5.1.3

— =S
= &

ASTM F2503-20

R &endiri.
da kesesilaia
anda C pat

MR Conditional @
L 5.2.8
U.S. 21 CFR
Rx only 801.109

Retigle pakan merek dag

aftar dari Acumed. Reticle dapat tercetak bersama nama Acumed atau

\e 17 dari EU Pedoman 93/42/EEC atau Article 20 dari Regulasi (EU) 2017/745.
n di samping nomor lembaga yang bertanggung jawab untuk penilaian kesesuaian.
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Sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus

Strumentazione RibLoc® U Plus 90 inclusa

T Istruzioni per 'uso ’\’\&{\085
%,
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Istruzioni per l'uso

Sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus

Il presente manuale & destinato al chirurgo operante e agli operatori

sanitari di supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dell’ltalia. Rx only

DESCRIZIONE \

tituito da placche, v
ole e per ricostruz

Il sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus &
progettati per la fissazione di fratture, fusioni e osteotomie d

i [ [ I chlrurg
a selezionare la dimensione appropriata e, se necessari sagomareyla base aI
paziente, al fine di consentire un adattamento pre@o |onamen% n un sosétegho ad guato
INDICAZIONI PER L’USO V @
Il sistema di placche per parete toracica RibLe Plus & praogéttate per la stabili e la fissazione di
e el ricostruzionigdellayparete torﬁ 16 sterno.

ezioni atti nt| sepsi, quantita o qualita
asSei a| materi ospetta una sensibilita ai metalli,
ecessario so topor pazient al@ st.

’ i itivo & controihdicato nei pam& on sono disposti o capaci a seguire le
indicazioni terapeutlche posto .

e Questo dispositivo non & cofice la fissazione di viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna ale cervicale o

AVVERTENZE @
e Perun usgs ro ed efficace, i Qeve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
ti'ed

metodi di a% ne, degli stru ella tecnica chirurgica raccomandata per il dispositivo.
e Per yn A% ed efficacef@ell'impianto con la strumentazione U Plus 90, il chirurgo deve avere una

Cco
contkan

sori per ossa
della parete toracica.

©
>
@®
o
=
o

9

pprofondit unita W&H Implantmed o Amadeo e delle istruzioni per I'uso del
chirurgico. trdzioni per I'uso sono disponibili agli indirizzi http://www.wh.com e
med.wh.c
e | chirtirghi devon utare con attenzione le probabilita di guarigione dopo I'applicazione di placche

per fratture, osteotomie o ricostruzioni della parete toracica. L'impianto & progettato esclusivamente
per resistere al carico durante un tempo di guarigione ragionevole e non & destinato all'uso come
protesi permanente.

e Prima di applicare le placche sullo sterno, i chirurghi devono considerare I'eventuale necessita di un
reintervento di emergenza, come la sternotomia.

e L’inserimento non corretto del dispositivo durante l'impianto pud aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

¢ Una placca mal sagomata pud causare un carico anomalo sulle ossa o provocare fastidio al paziente.
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PRECAUZIONI
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Se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a traumi, fusione ritardata, mancata fusione
0 guarigione incompleta, possono verificarsi rotture o danni al dispositivo. L’eventuale rottura del
dispositivo pud comportare un ulteriore intervento chirurgico e la rimozione del dispositivo.

Il paziente deve essere informato, preferibilmente per iscritto, in merito all’'uso, alle limitazioni e ai
possibili effetti indesiderati del’impianto. Tali precauzioni includono la possibilita che il dispositivo o il
trattamento non funzionino adeguatamente a causa di una fissazione lasca e/o un allentamento,
sollecitazioni, eccessiva attivita o carichi prolungati oltre il tempo medio di guarigione (6-8 settimane)
in particolare se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori dovuti a una fusione ritardata, una
mancata fusione o una guarigione incompleta del tessuto osseo.

Il paziente deve essere avvertito del fatto che la mancata osservanza delle indicajo
postoperatorie puo determinare l'insuccesso del trattamento o dell’impianto.

Come per qualsiasi impianto chirurgico, & presente un potenziale rischio di dan&

ai tessuti molli associato a traumi chirurgici o alla prese a dellimpianto stesso
Il sistema implantare non & stato valutato per l'uso orrezione di def petto o per la

(\,(\

*
precedenz ro aver

iche

rvip alle ossa o

L’'impianto non deve mai essere riutilizza e sallecitazioni su
creato imperfezioni provocando un funzio nto del di

Ripetute o eccessive piegature d i ianti»possono cau IIemtazme a un guasto
le placche le clip a iano danneggiate e
azione per di'deformare IeN

@

prematuro del dispositivo.
Prima dell’applicazione, assicu '

prestare attenzione duran m

Una compressione eccessi le clip a U Iappllca2|one planto pud danneggiare
l'osso.

L’uso della strume H con imp t inappropri be danneggiare il dispositivo o
nuocere al pazigmte 9

Prima dell’'uso yare gli strumenti p vare even o segni di usura.

Smaltire la pu apano dopo ogni njervento p ale utilizzo pud smussarne il profilo e
comprometterneiftinzionament

Se l'impianto prevede I'utiliz iuna fresa e, prendere le dovute precauzioni in quanto
rdo tagliente.
zion

potrebbe essere presente
Durante 'uso di un trap io o 'applica i placche e l'inserimento di viti, prendere le dovute
precauzioni quando si €%in prossimita d| punti taglienti, e tenere conto del fatto che si possono
generare detriti/fr di metallo. e eventuali detritifframmenti dal campo chirurgico con
un asplrator 0. man i in modo appropriato.
Protegger& pianti da graffi ioni'prima e durante l'uso. Evitare che gli avvitatori esalobati, le
punte d gli strumenti entgino inavvertitamente in contatto con le placche, poiché eventuali
sollq:lt esswe pos no determinare un malfunzionamento del dispositivo.

chlrurgla re possono non soddisfare le aspettative del paziente o decadere nel
tem dendo ce un intervento di revisione per sostituire I'impianto o per eseguire

ure alter rventl di revisione degli impianti sono piuttosto comuni.

EFFETTI INDESIDERATI

| possibili effetti indesiderati includono dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza di
un impianto.

Si possono verificare rotture, migrazione e/o allentamento dell’impianto a causa di attivita eccessiva,
carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta o forza eccessiva esercitata sullimpianto
durante I'inserimento. Tali effetti indesiderati possono comportare un ulteriore intervento chirurgico e
la rimozione del dispositivo.
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¢ Inoltre, il paziente pud manifestare danni ai nervi o ai tessuti molli, necrosi o riassorbimento dell'osso,
necrosi del tessuto o guarigione inadeguata dovuti alla presenza dell'impianto o a traumi chirurgici.

e Puo verificarsi una reazione istologica o allergica derivante dall'impianto di un materiale estraneo nel
corpo.

¢ L’impianto contiene metallo che pud causare una reazione allergica nei pazienti allergici o sensibili ai
componenti metallici.

TECNICHE CHIRURGICHE
Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questotsistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importapti informazioni sulla sic&.\

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA G @
Diversi impianti Acumed sono stati sottoposti a valutazione Sulla sicurezza j bienti i

am
e sono risultati “a compatibilita RM condizionata”. Pgf maggio nformazioﬁ onsultare la nostra
0

“Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti med in ambienti P anza magne
www.acumed.net/ifu.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: il personale addetto
esperienza. Utilizzare adeguati dis ale (DPI) si lavora con dispositivi

contaminati. 0 \
PRECAUZIONI @ ® %
| A <
sis

e | prodotti nel a di placche rete toraci [ U Plus sono forniti non sterili € devono

> qualificato N guata formazione ed

essere puliti e sterilizzati pri S0.
e Qualsiasi dispositivo con to con sangueyt ti o altri fluidi corporei deve essere ftrattato
secondo il protocollo iIero. Quando si lawora con strumenti contaminati o potenzialmente

tezione individuale.

contaminati, occorre
e In conformita con leyli cumed non raccomanda né incentiva la sterilizzazione
a vapore pernuso im ome sterilizzazione flash) degli impianti.

iato (nota h
e Lecavita, f& alature, le fess&'unzioni, le superfici di accoppiamento e le filettature richiedono
particolar N e duranﬁpu ia. Irrigare con abbondante soluzione detergente utilizzando una

are dispositivi
ida AOR

siringa are lo sporeo.
o Prest la duranted@pagipolazione di strumenti con punte o bordi taglienti.
o urante Pprocess@’di p anuale, non usare spazzole in metallo o spugne abrasive.

Si raccomanda I'utilizzo di detergenti enzimatici a pH neutro. Se si usano detergenti alcalini, neutralizzarli e
risciacquarli accuratamente dal dispositivo.

LIMITAZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

¢ Gli strumenti sono progettati per resistere ai tradizionali cicli di pulizia e sterilizzazione a vapore.

o Generalmente, il termine del ciclo di vita della strumentazione & determinato dalla presenza di danni e
segni di normale usura. Gli strumenti e gli impianti devono essere ispezionati dopo la pulizia per
individuare eventuali danni quali corrosione, graffi e usura.
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e Gli strumenti danneggiati devono essere restituiti ad Acumed per la sostituzione.
SITO DI UTILIZZO

e Rimuovere il materiale biologico dagli strumenti con un panno monouso privo di lanugine.

¢ Non lasciare che le tracce di contaminazione si asciughino sul dispositivo prima della pulizia/del
ricondizionamento.

e Siraccomanda di decontaminare gli strumenti il prima possibile dopo I'utilizzo.

e Trasportare i dispositivi (strumenti e impianti) nel vassoio fornito. 0
PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE * &
¢ Non é richiesto lo smontaggio dei dispositivi. \
e Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente tiepida ffion calda) per rimuo® ui di sangue,

fluidi corporei e tessuto.
scovolino (2,7 rho privo di | @smnga
iginversa o dei (RO/DI), vasta ayultrasuoni.
Soluzioni: Soluzione detergente enzimatica WQ (<8,5) poc@mogena (azﬁ 1®).
d

49. Eliminare lo sporco dai dispositivi s¢ e tiepida.

50. Preparare una soluzione a base di corrente tiepida ente enzimatj nJl rapporto di diluizione
taminata, prﬁe a nuova soluzione.

inimo di 3 minuti, ma non

PULIZIA MANUALE

Occorrente: Spazzola a setole morbide in nylon

6luzione in uso®.c

raccomandato dal produttore. @uando [ i
51. Immergere i dispositivi nella ione enzimatica sciarli a bagw

oltre 5 minuti.
52. Strofinare con una spa tole morbide i vere tutto 0 isibile presente sulle superfici,
nelle fessure e ne 3 re. Ruotareli ositivi continu% strofinare, prestando particolare
attenzione a cavita re, scanalature e difficili da re. Assicurarsi che gli strumenti a
cerniera, articolati i siano puliti ingposizione a n posizione chiusa.
53. Rimuovere i dispositivi dalla soluzio zimatica e mettelliin acqua RO/DI in un’unita a ultrasuoni e
sonicare per cinque (5) minuti.
54. Sciacquare ogni dispositivo ¢

per 30 secondi in modo ¢
siringa per irrigazione p

ua corrente a tura ambiente e lasciare i dispositivi a bagno
penetri nelle cavitg, nelle fessure e nelle scanalature. Utilizzare una
irfgrare con acqua@ité, le fessure e le superfici di accoppiamento.

ASCIUGATURA x Q
e Rimuov N itivi dall’aggua e ponarli con un panno pulito e privo di lanugine, quindi lasciarli
asgifl a(%ria. &

. X iSpositivi nel. vassoio secondo lo schema raffigurato sul fondo. Per il trattamento

utomatizzato, tr rire ssoi in un dispositivo di lavaggio/disinfezione.

NOTA: gli stftumenti chir i in acciaio inossidabile possono corrodersi e pertanto devono essere asciugati.

PULIZIA AUTOMATICA

Occorrente: Un dispositivo di lavaggio/disinfezione automatico installato e conforme alle norme ISO 15883-1
e I1ISO 15883-2.

Soluzioni: Preparare le soluzioni secondo le istruzioni del produttore. Utilizzare una soluzione di lavaggio
enzimatica a pH neutro (< 8,5) e poco schiumogena (ad es. Enzol®), una soluzione di lavaggio a pH neutro e
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poco schiumogena (ad es. Prolystica Neutral 2x), un lubrificante per strumenti (ad es. Ultra Clean Surgical
Milk) se possibile.

NOTA: per il caricamento, seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio/disinfezione.

Velocita del motore: Alta

Tipo di detergente e
Fase Tempo di ricircolo Temperatura ione

Prelavaggio 02:00 minuti Acqua corrente fredda

Lavaggio enzimatico 04:00 minuti Acqua canfente calda

Lavaggio 02:00 minuti

Risciacquo 15 secondi corri

65,
c
Asciugatura 06:00 minuti < fB,B °C¥210 °F)

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST, K

Q luce normalifper assicurarsi chél co sia stato rimosso.
ipetere il processo d ia.

ici Radnno un che in¢lude un lubrificante. In tal
lubrificante
vi una vol it "€ asciutti per verificare che non

spezionare J#disp
I di usura. Sé'sj ntrano da egnli di corrosione, contattare Acumed

Q)\

e Ispezionare il dispositivo in
In presenza di sporco visi
e Alcuni dispositivi di lava
caso, non & necess
e Prima della sterilizza

siano presenti Q
),

per la sostituz

Tre strumenti del sistemasRibLoc® U PI i u?e 1,2e3 % umento del sistema RibLoc® U Plus 90
(Figura 4) presentano parti articolat anno lubrific gni pulizia e prima della sterilizzazione in
autoclave. Utilizzare esclusivame brificanti idros il siliconici e permeabili al vapore indicati per

'uso con strumenti chirurgici (
le istruzioni scritte del produtto
per lo sterilizzatore utilizzato

a Clean Spray o Surgical Milk). A seconda dei casi, consultare
apparecchj di sterilizzazione circa la lubrificazione degli strumenti
€ consigliabil rgere completamente gli strumenti nel lubrificante.

punti in cui le sup accoppiament trano in contatto, sulle filettature esposte delle viti e sulle cerniere
(cfr. Figure 1-4). Aziohare™ dispositiviper fategsin modo che il lubrificante si distribuisca sulle superfici. Lasciare
asciugare alfar trumenti Iubriﬁprima della sterilizzazione.

Sesifaf '% zionare, gli ti, se le filettature aderiscono o se i componenti non si muovono
agev nte sulle superfi€i di.a iamento, contattare Acumed per la sostituzione.

Spruzzare manuaém%una cola quantita di'flubrificante sugli strumenti presso le zone di articolazione, nei
i
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Figura 1 - P/N: RBL2280

Figura 2 - P/N: RBL2230

Utilizzare esclusivameénte disinfettanti che non contengano cloro e che non causino la fissazione delle

proteine.

Non immergere gli strumenti in acqua o disinfettante.

Non sonicare.

I manipoli W&H devono essere smontati prima della pulizia.

I manipoli W&H richiedono una lubrificazione dopo ogni pulizia e prima della sterilizzazione in
autoclave.

Trasportare gli strumenti (manipoli e motore con cavo) nel vassoio fornito in dotazione.
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NOTA: per il ricondizionamento del contrangolo, del controller, del pedale e del motore con cavo, consultare
le istruzioni per 'uso W&H.

Le istruzioni per I'uso W&H sono disponibili alla pagina
http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
Modulo 50755: contrangoli chirurgici con mini LED e generatore, modello WS-75 L G 0
Modulo 50731: Implantmed, modello SI-915 &
Modulo 51020: contrangoli chirurgici con mini LED e generatore, modello WS-75 L G \\\

Modulo 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 @
UNITA MOTRICI Q Q
Il set di strumenti RibLoc U Plus 90 & progettato perd’uso comiiseguenti stiume irurgici’a rr@

nt
L 2 \

Unita di Implantmed SI-915 (cod. 16929001)
controllo:

Manipolo: WS-75 LG (cod. 3003200

Motore: Motore con cavo da

Comando a
pedale:

ale (cod. 04653500)
Vassoio: | Vaschett 13500)

oduttori che non figurano nell’elenco
Per una panoramica dei componenti del

Acumed non ha valu ibilita on gispositivi fo%
bilits

trumenti W&H, devono essere opportunamente collocati

e Gli impianti li strumenti, compresi
allinterno 8 @i vassoi chi%
o %J vassoio ingdue sthati di imballaggio in polipropilene a uno strato (ad es. Kimguard
izionarlo in un@ sterilizzatore a vapore.

Il prodotto & fornitoWmon sterile. Il metodo di sterilizzazione a vapore riportato di seguito & stato
convalidato secondo la norma ISO 17665. Tenere in considerazione la propria apparecchiatura di
sterilizzazione, le istruzioni scritte del produttore per lo sterilizzatore e la configurazione del carico
utilizzata.
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Codici vassoio del Vassoi del sistema Autoclave prevuoto
sistema . I . . . .
Dimensioni approssimative Temperatura Tempo di ciclo | Tempo di
asciugatura

RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pollici) 132°C (270 °F) | 4 min 30 min

135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 pollici) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min

134 °C (273 °F) | 3 min

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

t
endto

Conservare al riparo dalla luce solare diretta.
per verificare che non siano presenti danni

Brevetti:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775
o JP-—JP 4808621; JP 5314074
e GB - (GB2423935; GB2435429
Altri brevetti in corso di registrazione A
Il sistema di placche per parete toraci Plus e la str RibLoc® %on marchio registrato di Acumed,
LLC. < 2

e UE-EP 1667590
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Attenzione
Non sterile

g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto

EC |REP | | Rappresentante autorizzato it3
M D Dispositivo medico

u Produttore

5.1.3

ASTM F2503-20

MR Conditional

5.2.8

U.S. 21 CFR
801.109

ma CE pud essere accompagnata dal numero di identificazione dell’'organismo notificato

atura CE di @ a, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
responsabile deglla azione della conformita.




-} acumed

RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem
Inclusief RibLoc® U Plus 90-instrumentatie
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Gebruiksinstructies

RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem

Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten in de

professionele gezondheidszorg. De NL-instructies zijn bedoeld voor
gebruikers in Nederland.

BESCHRIJVING

Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem bestaat uit

pI ten, schroeven oires die zijn
ieén van de ribb econstructles van

ontworpen om fixatie te bieden voor fracturen, fusies en o
de borstwand.
De anatomische afmetingen bepalen de grootte e n het gebr kte | ntaat. De ch et de
juiste maat kiezen, en de plaat zo nodig omvormen$” zo goed aa anatonQe patlent
en stevig zit met voldoende steun.

5 bedoeld v tablllseren et bieden van fixatie
de'ribben, en ructles van de d en het sternum.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het RibLoc® U Plus-borstwandplatens
voor fracturen, fusies en osteotomiee

CONTRA-INDICATIES

o ysteem zun of Iatente e sep3|s onvoldoende kwantiteit of
itei weefsel en, ma gevoel etaalgevoeligheid wordt vermoed,
H0r deyimplantatie tests en‘wtgevoerd
e Patiénten die de postoperatie glngsmstru W|IIen of kunnen opvolgen, zijn gecontra-
indiceerd voor dit hulpmiddel.
e Dit hulpmiddel is niet be voor schroefb |ng of fixatie aan de posterieure elementen

(pedikels) van de hals- enwervelkolé

WAARSCHUWIN
e Voor een effectlef geb dit implantaat moet de chirurg goed vertrouwd zijn met het
, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek voor dit

|mpI ntﬁ ep assmgsﬁode i i i i
o Vo e ig en effec bridik van dit implantaat met de U Plus 90-instrumentatie, moet de chirurg

ndig vertrouwd’zij ‘ 2 W&H Implantmed of Amadeo-eenheden en de handleidingen (IFU’s)
van ®het Surg Contra handstuk. IFU’s zijn beschikbaar op http://www.wh.com en
https://med.wh.com:

e Chirurgen moeten zorgvuldig de waarschijnlijkheid van genezing afwegen wanneer zij breuken,
osteotomieén of reconstructies van de borstwand met een plaat fixeren. Het implantaat is alleen
ontworpen om gedurende een redelijke genezingstijd te kunnen worden belast en is niet bedoeld als
permanente prothese.

e Chirurgen moeten rekening houden met een mogelijke noodzaak van een spoedige heringreep, zoals
een sternotomie, alvorens het sternum met een plaat te fixeren.

e Onijuiste inbrenging van het hulpmiddel tijdens de implantatie kan de kans op losraken of migratie
vergroten.
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o Een slecht gevormde plaat kan leiden tot een abnormale belasting van de botten of tot ongemak voor
de patiént.

e Beschadiging of breuk van het implantaat kan optreden wanneer het wordt blootgesteld aan een
verhoogde belasting ten gevolge van trauma, vertraagde consolidatie, afwezige consolidatie of
onvolledige genezing. Breuk van het hulpmiddel kan leiden tot extra operaties en verwijdering van het
hulpmiddel.

e De patiént moet worden voorgelicht, bij voorkeur schriftelijk, over het gebruik, de beperkingen en de
mogelijke bijwerkingen van dit implantaat. Deze voorzorgsmaatregelen omvatten de mogellj eid dat
het implantaat of de behandeling faalt als gevolg van losse fixatie en/of losraken, spanni verfatige
activiteit of voortdurende belasting na de gemiddelde genezingstijd (6-8 weken), me s het
implantaat wordt blootgesteld aan een hogere belasting door vertraagde con afwe2|ge
consolidatie of onvolledige botgenezing.

e De patiént moet worden gewaarschuwd dat h
verzorgingsinstructies ertoe kan leiden dat het impla

e Zoals bij elke chirurgische implantatie bestaat er beschad enuwen b of
weke delen als gevolg van chirurgisch trauma aan gheid van antaat.

e Het implantaatsysteem is niet geévalueerd ydor geBguik bij het rstel een mlsvo de

pectus of een fractuur van de costochond junctie.

len gebrwkt re‘spanninge n onvolkomenheden
cidepftot een def het hulpmidd els

de |mplantat anningen ve ken die kunnen leiden tot

niet opvolgen van ostoperatleve

VOORZORGSMAATREGELEN

e Een implantaat mag nooit opnie
hebben veroorzaakt die k
e Extreme of herhaalde buigi
voortijdig falen van he
e Vergewis u ervan d

bLoc®- platen n cI S niet bes |Jn voor de installatie en wees
voorzichtig bij om vervormifig U-clip te v
e Overmatig sa

ukken van de U-cClj dens het van het implantaat kan het bot
beschadigen. Q
e Gebruik van het™W&H-instrume t onjmste in n het hulpmiddel beschadigen of de
patiént schaden.

¢ Instrumenten moeten voor
e De boor moet na elke

ik worden ge| rd op slijtage of beschadiging.
rden weggegoo aangezien de boor na normaal gebruik te bot kan

e Als een plaatsnijd gebruikt op e@ntaat, neem dan de nodige voorzorgsmaatregelen; er

kan een sch ra jn ontstaa
e Neem tijd %ebrwk van e r, het snijden of installeren van platen en het inbrengen van

schroeve e voorzorgsma elen in de nabijheid van scherpe randen en punten, en wees
ervaa b er stukjes efietaal/splinters kunnen ontstaan. Verwijder met afzuiging of met de hand

all en broks ragmenten uit het operatiegebied en gooi ze op de juiste manier weg.

o Bes implantaten n tijdens gebruik tegen krassen en inkerven. Voorkom dat hexalobe
, boren i ten onbedoeld in contact komen met platen, aangezien dergelijke

spanningsconcentfaties kunnen leiden tot defecten aan het hulpmiddel.

e Het is mogelijk dat voordelen van implantaatchirurgie niet aan de verwachtingen van de patiént
voldoen of na verloop van tijd verslechteren, zodat revisiechirurgie nodig is om het implantaat te
vervangen of alternatieve ingrepen uit te voeren. Revisieoperaties met implantaten zijn niet ongewoon.
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NADELIGE GEVOLGEN

e Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen als gevolg van de
aanwezigheid van een implantaat.

e Fractuur van het implantaat, migratie en/of losraken kan optreden als gevolg van overmatige activiteit,
langdurige belasting van het implantaat, onvolledige genezing of overmatige kracht die tijdens het
aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend. Deze nadelige gevolgen kunnen leiden tot extra
operaties en verwijdering van het hulpmiddel.

e Schade aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie, necrose van het weefsel of
onvoldoende genezing kunnen het gevolg zijn van de aanwezigheid van een im& van
chirurgisch trauma.

¢ Erkan een histologische of allergische reactie optreden ten gevolge van de impla%\ en vreemd

materiaal in het lichaam.
e Het implantaat bevat metaal dat een allergische rea opwekken bij p et een allergie

of gevoeligheid voor metalen componenten. Q Q
OPERATIETECHNIEK L

2
Acumed biedt een of meer operatietechnieken aalf_ omghiet veilig en € gebruik \ steem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken @p www.agtimed.net. Q g

Belangrijk: operatietechnieken kunnen r eiligheidsi iefbevatten. K

W

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATI

Veel Acumed-implantaten zi s vefligh in MRI-omg@evingen en zijn onder bepaalde
voorwaarden geschikt voo i inglRaadpleeg gnze licatie ‘Acumed Implants in the
MR Environment’ (Acumedsimplant ving) op w med.net/ifu voor meer informatie.

‘%

VERWERKING

g'en de juiste ervaring hebben. Gebruik de juiste
verontreinigde hulpmiddelen werkt.

VOORZORGSMAA
*

e De Ribus-borstw platensysteem producten worden niet-steriel geleverd en moeten véér
WQO

ge u\ den gereinigdsen teriliseerd.
o _ Elk tnet“hloed, weegfsel @ dere lichaamsvloeistoffen verontreinigd hulpmiddel moet volgens het
huisproto rdem” behandeld. Bij het werken met besmette of mogelijk besmette

hulpniiddelen mo persoonlijke beschermingsmiddelen worden gebruikt.

e In overeenstemmin et de richtljnen van AORN en AAMI raadt Acumed het gebruik van
stoomsterilisatie (ook bekend als flashsterilisatie) van implantaten voor onmiddellijk gebruik niet aan
en ondersteunt deze ook niet.

e Lumina, kanalen, spleten, verbindingen, pasvlakken en schroefdraden vereisen bijzondere aandacht
tijdens het reinigen. Overgiet deze met behulp van een spuit met ruime hoeveelheden
reinigingsvloeistof om vuil weg te spoelen.

e Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van instrumenten met scherpe punten of snijranden.

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes tijdens het handmatig reinigen.
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Het gebruik van neutrale pH-enzymen en reinigingsmiddelen wordt aanbevolen. Indien alkalische
reinigingsmiddelen worden gebruikt, dient u het hulpmiddel te neutraliseren en grondig af te spoelen.

BEPERKINGEN OP HERVERWERKING

e De instrumenten zijn zo ontworpen dat ze bestand zijn tegen de gebruikelijke reinigings- en

stoomsterilisatiecycli.

¢ Het einde van de levensduur van instrumenten wordt gewoonlijk bepaald door schad % als
gevolg van gebruik. Instrumenten en implantaten moeten na reiniging worden geinspe d op
beschadigingen zoals corrosie, krassen en slijtage.

e Beschadigde instrumenten moeten ter vervanging aan Acumed worden geretou&

MOMENT VAN GEBRUIK & Q@ Q
Verwijder biologisch materiaal van de instrumenten mét een pluisvijweg pdoekja@

[ ]

o Laat geen verontreinigingen opdrogen op Ipmiddel voordat Wordt gereinigd

e Het wordt aanbevolen om de hulpmiddelen n ruik zo spoedig ‘megelijk te ont

e Vervoer hulpmiddelen (instrumenten efjimplantaten) in de d r bestemde(
VOORBEREIDING VOOR ONTSMET @

e Het uit elkaar halen van hg@lpmi Is niet vereis A
e Spoel de instrumenten i army (niet heet méhd water, om blogd, lichaamsvloeistoffen en
achtergebleven we eren. &

HANDMATIGE REIN @ %
Apparatuur: Nylon za stel (M16)

nréger (2,7 m isrije doek, irrigatiespuit, warm stromend
kraanwater en omgekeerde osmose

niseerd (R r, bad ultrasoonreiniger.
Oplossingen: Laagschuimende e tische deterg% ng met neutrale pH (<8,5) (b.v. Enzol®).
ome

55. Spoel het vuil van de hulp n met warm kraanwater.

56. Prepareer een enzymati detergentoplo de door de fabrikant aanbevolen verdunning in warm
leidingwater. Wanne nde oplossi erontreinigd zijn, moeten verse oplossingen worden
bereid.

57. Dompel de hd elen onder in %ﬁsche oplossing en laat deze ten minste 3 minuten, maar
niet langer d i

58.

en weken
chte borst m al het zichtbare vuil van de oppervlakken, spleten en kanalen te
Nﬂ i de hulpmi@@delen tijdens het schrobben en besteed daarbij bijzondere aandacht aan
I , kanal enjk bereikbare plaatsen. Zorg ervoor dat scharnierende hulpmiddelen en
en met schiroef@raa@zowel in open als gesloten toestand worden gereinigd.
59. Haal de hulpmiddelen it de enzymatische oplossing en plaats ze in RO/DI-water in een ultrasoonapparaat
en soniceer gedurende Vijf (5) minuten.
60. Spoel elk hulpmiddel met leidingwater en houd de hulpmiddelen 30 seconden onder water om ervoor te

zorgen dat lumina, spleten en kanalen met water worden gespoeld. Gebruik een irrigatiespuit om water in
lumina, spleten en contactvlakken te spuiten.
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DROGEN

e Haal de hulpmiddelen uit het water en veeg ze droog met een schone, pluisvrije doek. Laat ze
vervolgens aan de lucht drogen.

e Plaats de hulpmiddelen in de daarvoor bestemde tray volgens het diagram op de onderkant van de
tray. Voor geautomatiseerde verwerking brengt u de trays naar de was-/desinfectiemachine

OPMERKING: Chirurgische instrumenten van roestvrij staal kunnen corroderen en moeten worden roogd
om corrosie te voorkomen.

<
GEAUTOMATISEERDE REINIGING %\&

Apparatuur: Een geautomatiseerde was-/desinfectiemachinggddie is geinstalleerd e iceerd volgens
ISO 15883-1 en ISO 15883-2.

Oplossingen: Bereid de oplossingen volgens de instruéties, van fabrikant. Gebruik een Iaagsch@e,
enzymatische wasoplossing met neutrale pH (<8, V. ol®), een faagschtlimende wasoploSsing met

neutrale pH (b.v. Prolystica Neutral 2x), smeermi

r instrumenten ltra Clean Suft 'c indien
mogelijk. \
OPMERKING: Volg expliciet de instructies VWr ant van de @esinfectiem@r het laden.

Motorsnelheid: Hoog

Type detergens en

Fase geirculatietij atuur concentratie

‘ Q *of gelijkaardig
Voorwas .k ) ud leidingwatér N.v.t.

v
Enzymenwas ‘ 4:00"minuten Warm leidi *Enzol® 1 oz/gal
Wassen 02:00 minuten , Prolystica 2x Neutraal
1/8 oz/gal

Spoelen 15 second N.v.t.
Drogen (210 °F) N.v.t.

ONDERHOUD, |NSKCT; TEST NQZ
*
e Inspecte N middel onder n e verlichting om er zeker van te zijn dat het vuil is verwijderd.

Als er v%t aar is, herhaalt u het reinigingsproces.
e So utomatise -/desinfectiemachines hebben een cyclus die een smeermiddel bevat.

Als ‘een“was-/de hine een smeermiddel bevat, is handmatige toepassing van een

Neem bij beschadiging of corrosie contact op met Acumed voor vervanging.

Drie instrumenten in het RibLoc® U Plus-systeem (Figuren 1, 2 en 3) en één instrument in het RibLoc® U Plus
90-systeem (Figuur 4) hebben scharnierende delen die na elke reiniging en voor het autoclaveren moeten
worden gesmeerd. Er mogen alleen in water oplosbare, niet-siliconen, stoomdoorlatende smeermiddelen voor
chirurgische instrumenten worden gebruikt (b.v. Ultra Clean Spray Lube of Surgical Milk). Raadpleeg indien
van toepassing de schriftelijke instructies van de fabrikant van de sterilisatieapparatuur over het smeren van
instrumenten voor de specifieke sterilisator die wordt gebruikt. Het volledig onderdompelen van de
instrumenten in smeermiddel wordt nooit aangeraden.
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Spuit met de hand een kleine hoeveelheid smeermiddel op de instrumenten op de scharnierpunten, waar de
tegenover elkaar liggende opperviakken contact maken, op blootliggende schroefdraad en bij scharnieren (zie
Figuren 1-4). Stel hulpmiddelen in werking om ervoor te zorgen dat het smeermiddel over de opperviakken
wordt verdeeld. Laat gesmeerde instrumenten véor de sterilisatie aan de lucht drogen.

Als de instrumenten moeilijk te bedienen zijn, de schroefdraden vastlopen of de onderdelen niet soepel over
de contactvlakken bewegen, neem dan contact op met Acumed voor een vervanging.

Figuur 1 — Onderdeelnr.: RBL2280 Figuur 2 — O”derdee"“\Q
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W&H OPWERKINGSINSTRUCTIES

¢ Volg de onderstaande voorzorgsmaatregelen en raadpleeg de W&H-IFU’s voor opwerkingsinstructies
van W&H-instrumenten.
e Gebruik alleen ontsmettingsmiddelen die geen chloor bevatten en die geen eiwitbindende werking
hebben.
Dompel de instrumenten niet onder in water of ontsmettingsmiddel.
Niet sonificeren.
WG&H-handstukken moeten voor het reinigen worden gedemonteerd. *
WG&H-handstukken vereisen smering na elke reiniging, en voorafgaand aan autoclaye
k

Transporteer instrumenten (handstukken en motor met kabel) in de daarvoor bexix

handstuk, de

OPMERKING: Raadpleeg de W&H-IFU’s voor herverwerkiggsingtructies van het
controller, het voetpedaal en de motor met kabel
W&H-IFU’s beschikbaar op  http://www.wh.com/gh na/d@gtal-service own@tre/ OQ
L 2
*
https://med.wh.co edical-serv /dd nloadcentr \
Formulier 50755: Chirurgische contrahoek hahdstukke® met mini-L enerator, m 75LG

Formulier 51015: Amadeo M-UK UK1015, M-UK10

Formulier 50731: Implantmed, model SI£9
Formulier 51020: Chirurgische coni% Istukken met@nini~kED en gener:t@del WS-75L G
VOEDINGSEENHEDEN @ 0 \
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De RibLoc UPIlus 90-instrumentenset is ontworpen voor gebruik met de volgende aangedreven chirurgische
instrumenten:

Bedieningseenheid: | Implantmed SI-915 (ref: 16929001) Amadeo MU-K1015 (ref: 30388000)
Amadeo M-UK1023 (ref: 30387000)
Handstuk: WS-75 LG (ref: 30032000) Amadeo Med WS-75 LG (ref: 30032003)
Motor: Motor met 3,5 m kabel (ref: 06631600) Motor met 3,5 m kabel (ref: 30393000)
Voetbediening: S-N1 (ref: 06202400) S-NW (ref: 30264000)
Voetbedieningskooi (ref: 04653500) S-N2 (ref: 30285000) L\

Voetbedieningskooi (ref: 04653500)

Lade: Cassette (ref: 04013500) ette (ref: 04013500)
Acumed heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van andére i en die hie t zijn ver niet
beoordeeld en aanvaardt in dergelijke gevallen geen eid. Raad g de operatietechfilek r

een overzicht van de onderdelen van het systeem.

VERPAKKING

r% hieronder beschreven stoomsterilisatiemethode is
isen v 5. Houd rekening met uw sterilisatieapparatuur, de
van wrl nt voor de specifieke sterilisator en de gebruikte

SyStee Voor-vacuiim autoclaaf
systee . . . "
ngen (bij benadering) Temperatuur Cyclustijd Droogtijd
RBL4020 26 x 54,x 13 cm (10 x 21 x 5 inch) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min

( )
135 °C (275 °F)
RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inch) 132°C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F)

3 min 25 min

3 min 30 min




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGINA 103

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

e Laat de chirurgische tray na het drogen afkoelen alvorens deze met onbeschermde handen aan te
raken. Haal de chirurgische tray uit de autoclaaf en bewaar ze bij omgevingstemperatuur en
vochtigheid. Verwijderd houden van direct zonlicht. Controleer voor gebruik de tray en de inhoud op
slijtage, beschadiging of knoeien.

Patenten:
«  VS-—7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
« JP—JP 4808621: JP 5314074 \{
« VK- GB2423935; GB2435429

e EU-EP 1667590 \
Andere octrooien in behandeling
Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem en het RibLoc® U Plus-ingifum rium¢zijn een ged@ hafidelsmerk v@d,
LLC.
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Symbool | Beschrijving

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu

543

Let op

Niet-steriel

Uiterste gebruiksdatum

REF Catalogusnummer
LOT Partijnummer
EC |REP

Gemachtigd vertegenwoordigemi
Medisch hulpmiddel

H en geregistreer

umed.

u Fabrikant Q x
&l Producti @ & 5.1.3
Onder rden geschikiavook MR
A ASTM F2503-20
MR Conditional @
Niet gebruiken pakking is beschadigd. dpleeg de gebruiksinstructies. 5.8
Gebruik het t niet als de steriel ere of de verpakking is aangetast -
Rx onl Let op: vo e Amerikaanse a geving mag dit hulpmiddel alleen worden U.S. 21 CFR
\ ver t door of'in opdracht vali'een . 801.109

merk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

etikruisyi
. a
nformiteitsm ingy,artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
017/745. CE @ ing kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
aangemelde instantiesdie verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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RibLoc® U Plus-brystveggplatesystem
med RibLoc® U Plus 90-instrumenter
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Bruksanvisning

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystem

Denne bruksanvisningen er tiltenkt operater og assisterende

helsepersonell. NO-anvisningen er ment for brukere i Norge. Rx only

BESKRIVELSE

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet bestar av beinplater, siruer og tilbehar for a fiksere¥takturer, fusjoner
og osteotomier av ribbein samt rekonstruksjoner av brystveg@en

Anatomiske dimensjoner bestemmer stgrrelse og form péidet befyitede implantatetKirurgen ma velge egnet
starrelse og tilpasse platen om ngdvendig, slik at depypassegpasientens anatoniog sitter godt pa=plass med
tilstrekkelig statte.

INDIKASJONER FOR BRUK

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemét skalystabilisere og fiksefe frakturer, fugjome™og osteotomier av
ribbeina samt rekonstruksjoner av brystueggen og brystbeinet.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner foggdette systemet er aktivieller latent infek§jon, sepsis, utilstrekkelig kvantitet eller
kvalitet pa beindblatveyv @gsmaterialfglsomhetiklvis det er mistafike #m metallfalsomhet, ma det utferes
tester fgr implantering:

Pasienter som tkike vil'eller kan falgetanvisninger for pastopegativ behandling, er kontraindisert for dette
utstyret.

Dette utstyret skal ikke brukesytil SKpuefeste eller fikSefimg til de posteriore elementene (pediklene) av
cervikal- eller lumbalcolumRae

ADVARSLER

Sikker ogeefigktiv bruk av dettggdmplantatet forutsetter at kirurgen er godt kjent med implantatet,
anvendelseSmetadene, instrumenteneeg den anbefalte operasjonsteknikken for dette utstyret.
Sikker og effektiv bruk av dett€ implantatet med U Plus 90-instrumentene forutsetter at kirurgen er godt
kiennt me@bruksanvisningenesor W&H Implantmed- eller Amadeo-utstyr og de kirurgiske motvinklede
handstykkene. Bruksanyisnifger finnes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.

Kirurger ma ngyegfurderéssannsynligheten for at tilheling oppnas ved fiksering av frakturer, osteotomier
eller'feékonstruksjoper av brystveggen med plater. Implantatet er bare utviklet for & tale belastning i en
rimelig tilhelingstid ogyer ikke ment & vaere en permanent protese.

Kirurger méa vurdere om det er et mulig behov for hastetilgang, f.eks. i form av sternotomi, for
brystbeinet fikseres med plate.

Feil innsetting av utstyret under implantering kan gke risikoen for at utstyret lasner eller migrerer.

En darlig tilpasset plate kan gi feil beinbelastning eller pasientubehag.

Skader eller brudd pa utstyr kan forekomme nar implantatet utsettes for gkt belastning knyttet til
traume, forsinket sammenvoksing, manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Brudd pa
utstyr kan fgre til ytterligere kirurgi og fjerning av utstyr.
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Pasienten ma informeres, helst skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige bivirkninger av dette
implantatet. Denne informasjonen omfatter risiko for at utstyret eller behandlingen svikter som fglge av
los fiksering og/eller lgsning, belastning, hgy aktivitet eller kontinuerlig belastning ut over den
gjennomsnittlige tilhelingstiden (6—8 uker), seerlig hvis implantatet opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket sammenvoksing, manglende sammenvoksing eller ufullstendig beintilheling.

Pasienten ma advares om at hvis anvisningene for postoperativt vedlikehold ikke fglges, kan det gjgre
at implantatet og/eller behandlingen svikter.

Som med all kirurgisk implantering er det en risiko for nerve-, bein- eller blgtvevsskade knyttetil enten
kirurgisk traume eller forekomst av implantatet.

Implantatsystemet er ikke evaluert for bruk ved utbedring av brystdeformas'gn%

bruskovergangene mellom ribbeina.

dd i

FORSIKTIGHETSREGLER Q\
e Et implantat m& aldri gjenbrukes. Tidligere be&e n ha skap@ader som k@til

antatinns
nnstillinger

Ekstrem eller gjentatt bgying av implantaténe kan forarsake bel inggr som kan®f rematur
handtering for & hindre deformerte_U-klémm
I skade bei
de utstyret ellef\pasiénten.
Instrumentene ma inspise or u
kar

skjeering eller plasseping av plater og innsetting av s 2er oppmerksom pa at det kan dannes
metallrester/-fragfienter. Fjern o rte avfallsr menter fra operasjonsfeltet manuelt eller
Fordelene med im rgi er ikk vendigvis i trdad med pasientens forventninger, eller

utstyrssvikt.
utstyrssvikt.
Kontroller at RibLoc®-plater og U-klemmer er skade etting, o @ iktig under
Overkomprimering av U-klemme de
Bruk av W&H-instrument med ugég
asje eller skad .

Boret ma kasseres etter operasjon siden fore n bli for slgv fungere som tiltenkt etter
normal bruk.
Ta ngdvendige fors gler hvis e skjeerer bruke i ntatet. Det kan ha blitt skapt et
skarpt hjgrne.
Ta ngdvendige ighetsregler i naer navs og punkter under bruk av et bor,
ved hjelp av sug, og kasser kt mate.
Beskytt implantatene mot g hakk fgr og ungde k. Pass pa at Torx-drivere, bor og instrumenter
ikke kommer i kontakt , siden slike bel ingskonsentrasjoner kan fore til utstyrssvikt.
implantatet kan re over ti kanh dermed bli behov for revisjonskirurgi for a erstatte
implantatet wn fore alterfgtiveNinngrep. Revisjonskirurgi med implantater er ikke uvanlig.

*

rudd, -ptigre /eller -lgsning kan forekomme pa grunn av hgy aktivitet, langvarig

ing, ufull tilneling eller for stor kraft som utgves pa implantatet under innsetting. Disse
typene bivirkningerkan fare til ytterligere kirurgi og fierning av utstyr.
Nerve- eller blgtvevsskade, beinnekrose eller beinresorpsjon, vevsnekrose eller utilstrekkelig tilheling
kan skyldes forekomst av et implantat eller et kirurgisk traume.
En histologisk eller allergisk reaksjon som skyldes implantering av et fremmedlegeme i kroppen, kan
forekomme.
Implantatet inneholder metall som kan fremkalle en allergisk reaksjon hos pasienter med allergi eller
fglsomhet overfor metallkomponenter.

BIVIRKNIN@E%
Mu N inger omf rter, ubehag eller unormale fornemmelser pa grunn av implantatet.
planta
b



@ Bruksanvisning Norsk — NO / SIDE 108

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er evaluert for sikkerhet i MR-miljget og er ansett som M g
betingelser. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR Environment»&

visse
plantater
i MR-miljget) p&d www.acumed.net/ifu.

REPROSESSERING

Viktig: Personell som skal reprosessere utstyr, me j 3 ppleering. Smittev
brukes ved behandling av kontaminert utstyr. E\
FORSIKTIGHETSREGLER GV é

temprodukte% sterile og Q’xgjares og steriliseres far

e RibLoc® U Plus-brystveg

bruk.

e Utstyr kontaminert r @ v eller andre@svaesker m3 teres i samsvar med sykehusets
protokoll. Smitteyerntfs a brukes d med ko inerte eller potensielt kontaminerte
produkter.

e | samsvar me - og AAMI-réetnin jene ve aler eller stgtter Acumed umiddelbar

dampsteriliseringu(@g
e Veer seerlig oppmerksom pa |
Skyll ut smuss med rikelig
e Veer forsiktig ved handtesi

iggerilisering ' tater.

aler, spre , kontaktflater og gjenger under rengjaring.
rengjeri i ed hjelp av en sprgyte.

strumenter me pe punkter eller skjeerekanter.

yteskrubb@er manuell rengjering.
Det anbefales a br ngytrale pH-en skeyrengjaringsmidler. Ngytraliser og skyll utstyret grundig hvis
det brukes alkalisKe jaringsmidler.x
BEGRENSNIN REPROS§ER G
e Ins Mene eru 'kI e vanlige rengjgrings- og dampsteriliseringssykluser.
o entenes lgvetid be mes vanligvis av skade og slitasje pa grunn av bruk. Instrumenter og
iSeres etter rengjgring for skader som korrosjon, skraper og slitasje.

implantater ma in
e Skadde instrumenterima leveres tilbake til Acumed i bytte mot nye.

BRUKSSTED
e Fjern biologisk materiale fra instrumentene med en lofri engangsserviett.
e La ikke kontaminering t@rke pa utstyret fgr rengjering/reprosessering.
e Det anbefales at instrumenter dekontamineres sa snart som mulig etter bruk.
e Transporter utstyr (instrumenter og implantater) i det medfglgende brettet.
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KLARGJZRING FOR DEKONTAMINERING

e Det er ikke ngdvendig & demontere utstyr.
e Skyll instrumenter i lunkent (ikke varmt) rennende vann for & fijerne blod, kroppsvaesker og vevsrester.

MANUELL RENGJQGRING

Utstyr: Skurebgrste med myke nylonhar (M16), piperenser (2,7 mm), lofri klut, skyllesprayte, lunkent reApende
springvann og omvendt osmotisk eller deionisert vann, ultralydbad.

Lgsninger: Lavtskummende enzymatisk rengjgringsmiddel med ngytral pH (< 8,5) (f.eks. \

61. Skyll smuss fra utstyret med lunkent rennende springvann.
62. Klargjer enzymatiske rengjeringsmidler ved produsent

t springvann.

63. Legg utstyret i enzymatisk lgsning, og blgtlegg i min

64. Skur med en myk bearste for & fierne all synlig s
under skuring, og veer saerlig oppmerksom pa |
Kontroller at hengslede, leddelte og gjengede

65. Ta utstyret opp av den enzymatiske Igsningen,
og behandle i fem (5) minutter.

66. Skyll alt utstyr med springvann ved @

peratur, sekunder for

a sikre at lumen, sprekker og kanal ed vann. ninnilume er og kontaktflater
med en skyllesprayte. !
TORKING Q’Q
e Ta utstyret opp a terk med ri klut. La Iu@
e Legg utstyret gende brette svar med et pa bunnen av brettet. Overfor

det
brettene til vas ektoren for tom ert repr
MERK: Kirurgiske instrumenter av rustfri k n korrod & torkes for a hindre korrosjon.
AUTOMATISK RENGJQGRING @

Utstyr: En automatisert v sinfektor som stallert og kvalifisert i henhold til ISO 15883—-1 og
ISO 15883-2.
Lgsninger: Klargjﬁ ger [ samsv produsentens anvisning. Bruk laviskummende, enzymatisk
vaskemiddel me t pH ( (fe nzol®), lavtskummende vaskemiddel med ngytral pH (f.eks.
Prolystica Neut ruments remiddel (f.eks. Ultra Clean Surgical Milk) hvis det er mulig.

N ntens Ieg |sning for vaskedesinfektoren til punkt og prikke.

: Hay
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Vaskemiddeltype og -
Fase Resirkuleringstid Temperatur konsentrasjon
*eller tilsvarende
Forvask 02:00 minutter Kaldt springvann -
Enzymvask 04:00 minutter Varmt springvann *Enzol® 1 oz/gal
Vask 02:00 minutter 65,5 °C (150 °F) Prolystica 2x Neutral
1/8 oz/gal
Skylling 15 sekunder Varmt springvann -
Tgrking 06:00 minutter 98,8 °C (210 °F) - N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING @ @\
o Inspiser utstyret under normal belysning fi sikre¥at eventuell) s s er fjerne@la
rengjaringsprosessen hvis synlig smuss obs A @
syklus som @ terpet smgremi vis en
et ikke ngdvendi % et smar ?& anuelt.
skade far s@ g. Kontak or a fa nytt

trument i R nl' ® U Plus 90-systemet
(figur 4) har leddelte deler som m3 @ ring. Det ma brukes

ing, og for auta
bare vannlgselige, silikonfrie, dafnp omtrengelige sm ler tilpassetakirtrgiske instrumenter (f.eks.
Ultra Clean Spray Lube elle ical/Milk). Se ri sutstyrs%en s skriftlige anvisning for
t

|
smgring av den spesifik § sterilisator@n hyis det er re . Det anbefales aldri a legge
instrumentene helt ned i el.

Sprayt litt smaremidd [tpa instrumente ddelte omr, s kontaktflater mater hverandre, pa
eksponerte skruegjenge a hengsler ( figgr —4). Akti yret for & sikre at smgremiddelet fordeles
over overflatene. La smuUf€ instrumente rke for sterilisering.

Kontakt Acumed for a fa nye instr r hvis déyerdy, lige & aktivere, gjengene binder seg eller
komponentene ikke gar smidig ov taktflatene.

Q &
N
\\'
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Figur 1 — Art.nr.: RBL2280 Figur 2 = Art.nr.: RBL2230

*

&

......

glg, forsiktighet edenfor, og se W&Hs bruksanvisninger for reprosessering av W&H-
instrumenter.
Bruk bare desinfeksjofsmidler som ikke inneholder klor, og som ikke har proteinfikserende virkninger.
Ikke legg instrumenter i vann eller desinfeksjonsmiddel.
Ma ikke ultralydbehandles.
W&H-handstykker ma demonteres far rengjaring.
W&H-handstykker ma smares hver gang etter rengjering, og for autoklavering.
Transporter instrumenter (handstykker og motor med kabel) i det medfelgende brettet.
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MERK: Se W&Hs bruksanvisninger for reprosessering av det motvinklede handstykket, kontrollenheten,
fotpedalen og motoren med kabel

W&HSs bruksanvisninger finnes pa http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en _na/medical-service/downloadcentre
Skjema 50755: Kirurgiske motvinklede handstykker med mini-LED og generator, modell WS-75 L G

N\

Skjema 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \

Skjema 50731: Implantmed, modell SI-915 : >
Skjema 51020: Kirurgiske motvinklede handstykker med mini-LED og generator, modell \Ai&
ELEKTROVERKTQ@Y

RibLoc U Plus 90-instrumentene skal brukes med falge kirtegis Iektroveer Q
Kontrollenhet: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001) Al eo MU-K101§y(ref.: 30388000) .

Amadeo M-UK10 .. 30387000)

Handstykke: WS-75 LG (ref.: 30032000) Amadeo Me (ref.: 30032003
Motor: Motor med 3,5 m kabel (r W ) abel (ref.: 3039&0)
Fotkontroll: S-N1 (ref.: 06202400 :

Fotkontrollbur (ref.;

Brett:

Implantatene og instr
medfglgende kirurgis
Legg hvert

EW&H- strumenter, ma plasseres pa egnet sted i de

nfolie (f.eks. Kimguard KC600), og plasser dem i en

psteriliseringsmetoden nedenfor er godkjent i henhold til kravene i

te
S @riliseringsutstyret, produsentens skriftlige anvisning for den spesifikke
ndt lastkonfigurasjon.
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Systembrettenes Systembrettenes Forvakuumautoklav
artikkelnumre omtrentlige dimensjoner Temperatur Syklustid Torketid
RBL4020 26 x54 x13cm (10x 21 x5 in) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x54 x7cm (10 x 21 x 3 in) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min

OPPBEVARINGSFORHOLD

brettet ut av autoklaven, og oppbevar det ved omgi ;
direkte sollys. Kontroller brettet og innholdet for sje, S

Patenter: . O
¢ US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 4
o JP-—JP 4808621; JP 5314074 \
o UK -GB2423935; GB2435429 V @ 6
e EU-EP 1667590 K
Andre patenter er patentanmeldt Q
RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet L s-instrumentene ‘@ et registrert varern& hgrer Acumed, LLC.

OQ) @»0 O}'

2
S
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Symbol

Beskrivelse

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu

543

A Forsiktig
Usteril
2 Utlgpsdato
REF Katalognummer
LOT Partikode
EC |REP | | Autorisert EF-/EU-represent:
M D Medisinsk utstyr

Produsent

Produ

5.1.3

a MR-si r visse forho 4
ASTM F2503-20
MR Conditional \Q
@ Skal ikke brukes ken er skadet, les bruksafvisningen / skal ikke brukes hvis 5.8
produktets sterile\barriere er brutt elle @“' ballasjen er skadet -
R A . . U.S. 21 CFR
Rx only seid utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. 801.109

erking folge

D-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.

Mrerke fo saeI 17 | EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 | EU-forskrift 2017/745. CE-
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Instrucdes de utilizacao

Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus

Este manual destina-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de Rx only

apoio. As instrugoes de PT destinam-se aos utilizadores no Portugal.

DESCRIGAO \

O Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus é gomposto por placas, € acessorios
6sseos concebidos para oferecerem fixagao de fraturas, fus@ges gfosteotomias das , € reconstrugdes
da parede toracica.

As dimensbes anatémicas determinam o tamanho e
o tamanho adequado e efetuar o contorno da placa) se neces

implante utilizadoRO ci urgiéodear

rio, que ¢ spgnda a anatemi Paciente
para uma melhor adaptacédo e uma base estavel suporte adequa

O Sistema de placas da parede torac

5 oc® U Plus destiha-se a estabili oferecer fixagcao de
fraturas, fusbes e osteotomias da teldsme reconstrt@ arede toracica sterno.

CONTRAINDICAGCOES 0 \
este siste i em infeca @q latente, sépsis, quantidade ou
@s dos tecidos 0Oss moles e s idade aos materiais. Se suspeitar de

sfensibilidade agumetal, os testes devemser efetuad implantacao.
e E contraindicada a utilizagao, ispositivo ientes que ndo estejam dispostos ou n&o
consigam seguir as instrugde idados pés- i0s.

o Este dispositivo ndo se d a fixacao dos 0s aos elementos posteriores (pedicelos) da

coluna cervical ou lombar:
ADVERTENCIAS QZ
e Para uma %o segura e& deste implante, o cirurgido deve estar completamente
o

INDICAGOES PARA UTILIZACAO

familiari o implanté, os meétodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirurgica
re
e Parau

da/para este disp@sitivo.

llizagagyseg e eficaz deste implante com os Instrumentos U Plus 90, o cirurgido deve

arpcompleta te fa izado com as unidades Implantmed ou Amadeo da W&H e com as
instré¢des de uti o de pecas de mé&o cirurgicas com contra-angulo. As instru¢des de utilizagado
estao disponiveis emyhttp://www.wh.com e https://med.wh.com.

e Os cirurgides devem considerar cuidadosamente a probabilidade de se obter cicatrizagéo ao colocar
placas nas fraturas, ou mediante osteotomias ou reconstru¢cdes da parede toracica. O implante foi
concebido apenas para suportar a carga durante um periodo de tempo de cicatrizagdo razoavel e ndo
se destina a ser uma protese permanente.

e Os cirurgides devem considerar a eventual necessidade de se ter de realizar um procedimento
cirurgico de urgéncia, como uma esternotomia, antes de colocarem placas sobre o esterno.

e A insercdo inadequada do dispositivo durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.
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e Uma placa que apresente um mau contorno pode resultar numa carga anormal nos 0ssos ou pode
resultar em desconforto para o paciente.

e Podem ocorrer danos ou quebras no dispositivo quando o implante € submetido a um aumento de
carga associado a traumas, atrasos da unido, ndo unido ou cicatrizagao incompleta. A quebra do
dispositivo pode levar a realizagdo de uma cirurgia adicional e 8 remoc¢ao do dispositivo.

e O paciente deve ser avisado, de preferéncia por escrito, sobre a utilizagao, limitagdes e possiveis
efeitos adversos deste implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de o dispositivo ou o
tratamento falharem em consequéncia de fixagdo frouxa e/ou afrouxamento, tensdo, atividade
excessiva ou carga continua que ultrapasse o tempo médio de cicatrizagdo (6#84se as),
especialmente se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unié =

o}
cicatrizagcédo do osso incompleta. \'
¢ O paciente deve ser avisado que, caso nao siga as instrugdes de cuidados Ke orios, pode

O ou

ocorrer a falha do implante e/ou do tratamento.
e Como em qualquer implante cirurgico, existe a po iligade de danos n 0S, 0SS0S OU NnoS

tecidos moles em consequéncia de trauma cirurgig@ othda présenca de i e.
ilizac a corregao rmidades toragicasou

¢ O sistema de implante nao foi avaliado quanto 2

em caso de fratura da jungéo costocondral. . O
~ 2
PRECAUCOES 6 \

¢ Umimplante nunca deve ser reutilizado®l ensdes anterior @ter criado imperfeicées que podem
levar a uma falha no dispositivo @

e A flexdo excessiva ou repetidaid r tensdes q e@n levar a uma falha
prematura do dispositivo.

o Certifique-se de que as ibLoc® e as @e forma de estdo danificadas antes
da respetiva colocacag™gten idado ao r@ adlas para evitér a deformagéo da pinga em forma
de U.

e A compressao exees pinga em f e Udurante a c@éo do implante pode causar danos
Nos 0SSOS.

A

dequadas pode danificar o dispositivo

nados para verificar se ha desgaste ou danos antes da utilizagao.
js cada cirurgia; Z que, apoés a utilizagdo normal, pode tornar-
um desempenh equado.

ta de Cort@laoas no implante, tome as precaug¢des necessarias,

blantes podeyCa

¢ Os instrumentos devem ser i
e A broca deve ser eliminad
se demasiado embota
e Se for utilizada um
cado a forma uma aresta afiada.
ouU colocagao de placas e insercao de parafusos, tome as
r perto de arestas e pontas afiadas, e tenha em conta de que
o0s metalicos. Remova os detritos/fragmentos observados do
ediante iragdo ou manualmente e elimine-os adequadamente.

podem s
campo dirusgi
e Pr e& implantes iscos e mossas antes e durante a utilizagdo. Evite que as chaves

precaucoes ssarias quand

hexalobulares, brogés € mentos entrem em contacto inadvertido com placas, uma vez que tais
tragcoes opedem provocar falhas no dispositivo.
¢ Os beneficios da rgia de implante podem n&o corresponder as expectativas do paciente ou podem
deteriorar-se com o po que requer a cirurgia de revisdo para substituir o implante ou para realizar
procedimentos alternativos. As cirurgias de revisao com implantes sdo uma pratica corrente.

EFEITOS ADVERSOS

e Os possiveis efeitos adversos incluem dor, desconforto ou sensag¢des anormais devido a presenga de
um implante.
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e Pode ocorrer fratura, migracdo e/ou afrouxamento do implante devido a atividade excessiva, carga
prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagao incompleta ou forga excessiva exercida no implante
durante a insercao. Este tipo de efeitos adversos pode levar a realizagao de uma cirurgia adicional e
a remogao do dispositivo.

e Podem ocorrer danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou reabsorcdo dssea,
necrose do tecido ou cicatrizagdo inadequada em consequéncia da presenga de um implante ou
devido a trauma cirurgico.

o Pode ocorrer uma reacgao histolodgica ou alérgica resultante da implantacao de um material €stranho

no corpo.
e O implante contém metal que pode induzir uma reagao alérgica em pacientea% a ou

sensibilidade a componentes metalicos. \
TECNICA CIRURGICA z’n\'
r afutilizagao Q caz deste @a.

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirurgicas paragdfom
Importante: as técnicas cirurgicas podem conter j 0 e segura im@ antes. 0\
INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM %

Muitos implantes Acumed foram avaliaé Jantd’a segura emMyambiente de ram considerados
% gacao «Acumed Implants in the vifonment» (Implantes
' 1.net/i r mais informacaes.

%
Importante: todos ¢

5 nsaveis pelQ procesSamento, de @ estar devidamente qualificados e ter
formacédo e experiéncia, adéquadas. Utilize, equipamento g¢ao individual adequado (EPI) quando
trabalhar com dispositivos contaminados @
PRECAUGOES @ \

e Os produtos@ ente o @ p;acas da parede toracica RibLoc® U Plus, s&o fornecidos
e

PROCESSAMENTO

nao estér querem limpez rilizacdo antes da utilizagao.

e Qualquergdi o0 contaminad m sangue, tecidos ou outros fluidos corporais deve ser
manuse% cordo com @ protocolo hospitalar. Os equipamentos de protecao individual devem ser
uti ax do se trabalha @em dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados.

e o.De acordecom as etr AORN e da AAMI, a Acumed nao recomenda nem apoia a esterilizagdo

r de utiliz imediata (também conhecida como esterilizagao por flash) dos implantes.

e Os lumenes, can reentrancias, articulagdes, superficies de contacto e roscas requerem uma
especial atencao durahte a limpeza. Submerja-os em quantidades abundantes de solugbes de limpeza
utilizando uma seringa para eliminar a sujidade.

¢ Deve ter muito cuidado ao manusear instrumentos com pontas afiadas ou arestas cortantes.

¢ Nao utilize escovas de metal ou esfregdes durante o processo de limpeza manual.

Recomenda-se a utilizagdo de agentes enzimaticos e de limpeza de pH neutro. Se forem utilizados agentes
de limpeza alcalinos, neutralize e enxague cuidadosamente o dispositivo.
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LIMITAGOES NO REPROCESSAMENTO

e Os instrumentos sdo concebidos para suportar os ciclos tipicos de limpeza e esterilizagao a vapor.

e O fim de vida util do instrumento € normalmente determinado por danos e desgaste devido a sua
utilizacdo. Os instrumentos e implantes devem ser inspecionados apds a limpeza para verificar se
existem danos como corroséo, riscos e desgaste.

¢ Os instrumentos danificados devem ser devolvidos a Acumed para serem substituidos.

PONTO DE UTILIZAGAO \&

¢ Remova o material bioldgico dos instrumentos com umgpano descartavel se

o Nao deixe que os contaminantes sequem no disposi es da I|mpeza/r samento

e Recomenda-se que os instrumentos sejam des
utilizacao.

e Transporte os dispositivos (instrumentos e

PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINAGAO

lantes

adés o mals e posswe@
tabuleiro rne O

te morr@; para r sangue, fluidos
LIMPEZA MANUAL A
Equipamento: escova de \ ] acias de nyIQ 6 escovilha n.& pano sem pelos, seringa de

e N&o é necessaria a desmontage
e Enxague os instrumentos em £
corporais e tecido remanescente

irrigacao, agua corren versa ou desi (RO/DI), produto de limpeza por
ultrassons.

Solucdes: solugéo de nte enzimati odca espumox eutro (<8,5) (por exemplo, Enzol®).

67. Elimine a sujidade dos dispositiv agua corgen
aticos n% ecomendada pelo fabricante com agua morna

68. Prepare a solucao de deterge
da torneira. Devem ser as novas solugées quando as solugdes existentes estiverem
contaminadas.

69. Submerja os dispositixo a solucao en@a e mergulhe-os durante, no minimo, 3 minutos, mas
nao uItrapassan 0 0S utos.
70. Esfregue comu escova de ce acidas para remover toda a sujidade visivel das superficies,
reentrancias e ode os dispo enquanto esfrega, prestando especial atengado aos lumenes,
ificil

reentrancia e areas [ cesso. Certifique-se de que os instrumentos com dobradigas,
articul o&) oscas sdo li posigbes abertas e fechadas.
di

71. Retire sitivos d on imatica e coloque-os em agua de RO/DI numa maquina de ultrassons

apte cinco (5) minutos.

72. Enxague®cada dispoSiti#o com agua da torneira a temperatura ambiente e mantenha os dispositivos
debaixo de agua durante, 30 segundos para garantir que os lumenes, as reentrancias e os canais sao
lavados com agua. Utilize uma seringa de irrigagao para lavar os limenes, reentrancias e superficies de
contacto com agua.
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SECAGEM

o Retire os dispositivos da agua e seque-os com um pano limpo e sem pelos e deixe secar.

e Coloque os dispositivos no tabuleiro fornecido de acordo com o diagrama na parte inferior do tabuleiro.
Para um processamento automatico, transfira os tabuleiros para o instrumento de
lavagem/desinfecao.

NOTA: os instrumentos cirurgicos feitos de ago inoxidavel podem corroer e devem ser secos para¥vitar a
corrosao. &
LIMPEZA AUTOMATICA \

Equipamento: um instrumento de lavagem/desinfegéo autométicogque foi instalado xdo segundo as
normas ISO 15883-1 e ISO 15883-2.

Solucdes: prepare solugbes de acordo com as ins bricante. ize solugao deQm
enzimatica pouca espumosa de pH neutro (<8,5) (p xemp Enzol®) gao vagem

de pH neutro (por exemplo, detergente neutro Pr igé 2x), lubrificante stumentos ( 0, 6leo
cirargico Ultra Clean) se for compativel.

NOTA: siga explicitamente as instrugbes do%fabrica
respeito a carga.

Velocidade do motor: alta

do mstru e lavagem/ o no que diz

\\Q’

Tipo de detergente e
Fase concentragao

*ou equivalente
Pré-lavagem i N/A

Lavagem enzimatica *1 oz/gal (7,49 g/L) de Enzol®

*1/8 oz/gal (0,94 g/L) de

Lavagem detergente neutro Prolystica
2x

Enxaguamento A quente da torneira N/A

Secagem @ 98,8 °C (210 °F) N/A

. \Q
MANUTENGC O%&O E TEtS”\
e Inspec dISpOSItIV inagdo normal para assegurar que a sujidade foi removida. Se se
I

eri vestl de, repita o processo de limpeza.

e A mstrume gem/desinfegéo automaticos possuem um ciclo que inclui a utilizacdo de
um lubrificante. Se instrumento de lavagem/desinfe¢cao automatico incluir um lubrificante, nao é
necessaria a aplicagag@ manual de um lubrificante.

e Inspecione os dispositivos limpos e secos para verificar se ha desgaste ou danos antes da
esterilizacdo. Se for observado algum dano ou corrosao, contacte a Acumed para uma substituicio.

Trés instrumentos no Sistema RibLoc® U Plus (Figuras 1, 2 e 3) e um instrumento no Sistema RibLoc® U Plus
90 (Figura 4) tém pecas articuladas que requerem lubrificagdo apos cada limpeza e antes da autoclavagem.
Apenas devem ser utilizados lubrificantes solUveis em agua, ndo a base de silicone, permeaveis ao vapor
destinados a instrumentos cirurgicos (por exemplo, lubrificante em spray ou 6leo cirurgico Ultra Clean).
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Quando aplicavel, consulte as instrugdes escritas do fabricante do seu equipamento de esterilizagao sobre a
lubrificacdo do instrumento para o esterilizador especifico utilizado. Nunca é aconselhavel submergir
completamente os instrumentos num lubrificante.

Pulverize manualmente uma pequena quantidade de lubrificante sobre os instrumentos em areas de
articulagéo, onde as superficies de contacto entram em contacto, sobre roscas expostas e em dobradigas
(ver Figuras 1—4). Acione os dispositivos para garantir que o lubrificante é distribuido pelas superficies. Deixe
os instrumentos lubrificados secarem antes da esterilizagao.

Se os instrumentos forem dificeis de acionar, as roscas de apertar ou os componentes nao eslgcarem
suavemente sobre superficies de contacto, contacte a Acumed para uma substituicao. .

Figura 1 — Referéncia: RBL2280
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO DA W&H

e Siga as precaugdes abaixo e consulte as instrugbes de utilizagcdo da W&H quanto a instrugdes de
reprocessamento dos instrumentos da W&H.

e Utilize apenas desinfetantes que nao contenham cloro e que nédo tenham efeitos de fixagdo de

proteinas.

Nao mergulhe instrumentos em agua nem em desinfetantes.

Nao limpe com ultrassons.

As pecas de mao da W&H devem ser desmontadas antes da limpeza.

As pecas de mao da W&H requerem lubrificagdo apds cada limpeza e antes da au c

Transporte os instrumentos (pecas de mao e motor com cabo) no tabuleiro forn
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NOTA: consulte as instrugbes de utilizagdo da W&H para trugdes de repr to da peca de

mao com contra-angulo, controlador, pedal e motor com

As instrucoes de utilizagcao da W&H estao dispo Q
http://www.wh.com/en_na/dental-service/

https://med.wh.com/en_na/medical-setvice/d adcentre %
Formulario 50755: Pecas de mé&o cirurgi a angulo EDe gerad& lo WS-75L G
Formulario 50731: Implantmed, modelo

Formulario 51020: Pecas de maofCirurgi om contramﬁml LEQ or, modelo WS-75L G

Formulario 51015: Amadeo 23,M-UK1015
; do com os seguintes instrumentos

cebldo @

Unidade de Implantmed SI-915 (Ref.®: MU-K1015 (Ref.?: 30388000)
controlo: eo M-UK1023 (Refa 30387000)

Amadeo Med WS-75 LG (Ref.2: 30032003)
Motor com cabo de 3,5 m (Ref.?: 30393000)
S-NW (Ref.2: 30264000)
S-N2 (Ref.2: 30285000)

FONTES DE ALIMENTA

O conjunto de instru
cirargicos alimentado

0

Pecga de mao: WS-75 LG

Motor:

Motor co ,
Controlo por .2:06202400)
pedal: controlo por ped
N @ K

Caixa com controlo por pedal (Ref.?:
04653500)

Tabulei | Casse 00) Cassete (Ref.?: 04013500)

A Acumed nao avaliou a campatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabricantes nao listados
acima e nado assume qualquer responsabilidade nesses casos. Consulte a técnica cirurgica para uma
descri¢cado geral dos componentes do sistema.
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EMBALAGEM

¢ Os implantes e instrumentos, incluindo os instrumentos da W&H, devem ser colocados em locais
apropriados nos tabuleiros cirurgicos que os acompanham.

e Embrulhe cada tabuleiro em duas camadas de um involucro de uma face de polipropileno (por
exemplo, Kimguard KC600) e coloque-o num esterilizador a vapor.

ESTERILIZAGAO

e O produto é fornecido nao estéril. O método de esterilizacao a vapor identificadgpabaixooi validado
pelos requisitos da norma ISO 17665. Quanto ao seu gfuipamento de esterilizacag, tenha em conta
as instrugdes escritas do fabricante para o esterilizadgr especifico e a configufacao, de carga utilizada.

Referéncia dos Tabuleiros do sistema Autoclave pré-vacuo
tabuleiros do sistema . ~ .
Dimensées aproximadas Temperatura Tempo de Tempo'de
ciclo secagem

RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pol.) 132 °C\(270 °F) | 4 min. 30 min.
135 °C (275 °F) | 3 miin. 25 min.

RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 21 x 3ol 132 °C (270 °F) 4™min: 30 min.
134 °C (273 °E) Y£3 min. 30 min.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

o Apods a secagem, deixe arrefecer o tabuleiso cirargico dntes de"tocar com as maos desprotegidas.
Retire o tabul@iro cifirgico da auteclaye e armazege-a ajtemperatura e a humidade ambiente.
Mantenha-se afastado da luz solafdireta. Antes dayuiilizacao, inspecione o tabuleiro e o respetivo
conteudo para verificar se hatsinais,de desgaste, [dangds,ou manipulagao.

Patentes:
¢ EUA—7,635,365; 7,695,501; 8,682,573; 9,775,654
e JAPAO — JP 4808621; JRS814074
e REINO UNIDO — GB2428985; GB2435429
e UE—EP 1667520
QOutras patentes pendenites

O Sistema degplac@s_demparede toracica RiflLoc® U Plus e os Instrumentos RibLoc® U Plus sdo uma marca registada da Acumed,
LLC.
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Simbolo

Descrigao

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletronicas em www.acumed.net/ifu
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A\

Atencdo

N&o estéril

=

Data de validade

REF Nlmero de catalogo «
LOT Cédigo do lote @
EC [REP

MD

Representante autorizado n ropeia/Unia
Dispositivo médico

u Fabricante Q x 5.1.1
&I Data d @ & 5.1.3
Condi a RM \

ASTM F2503-20

MR Conditional
N&o utilize se a em estiver danificada e
@ utilizar se o i i
comprom
Rx Only

/&%Alel federal dos

sultar instrugoes de utilizacdo/nao

duto ou a embalagem estiverem 5.2.8

Titulo 21 dos United
States Code of
Federal Regulations
801.109

inge a venda deste dispositivo a receita médica.

%stada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o home Acumed.

responsave

arcacao CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
a avaliacdo de conformidade.

de CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
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RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta
Inkluderar RibLoc® U Plus 90-instrumentering
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Bruksanvisning

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta

SV Denna guide ar avsedd for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal.

SV-anvisningarna ar avsedda for anvandare i Sverige.

BESKRIVNING \

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta bestar av be ttor, skruvar och tillbehér ar utformade
for att ge fixering for frakturer, fusioner och osteotomier i revegnefi samt rekonstrukti v brostvaggen.

Anatomiska dimensioner avgor storleken och formen eti tat som ands. Kirurgen maste Vélja
lamplig storlek och vid behov forma plattan i syf@ a patienteng anatomi for nara an@ och
L 2

ordentlig fastsattning med tillrackligt stéd. . \
Vett att stabilisera och ge fix@&frakturer, fusioner

n och brt')s& 4

ANVANDNINGSINDIKATIONER

KONTRAINDIKATIONER

¢ Kontraindikationer fo ystem ar akti ent infekti , otillracklig mangd eller kvalitet
pa ben-/mjukva aterialkansi m metallk misstanks bor tester utforas fore
implantatione

o Patienter som eller inte folja instruktion\ toperativ vard ar kontraindicerade for

denna enhet.
e Denna enhet ar inte avsedd f@r vfastsatthi @xering av de bakre elementen (pediklarna) i
halsryggrad eller landry

VARNINGAR
o FOr saker gchpéffektivanvandni @mplantat maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning
av implanta andningsmetoder, Yhstrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken for

denna g

e FOfsa %eﬁektiv anya &g av detta implantat med U Plus 90-instrumenteringen maste kirurgen

vara\or gtinsathi b visningarna till W&H Implantmed- eller Amadeo-enheter och till Surgical

nita-handstycke. B sningar finns pa http://www.wh.com och https://med.wh.com.

e Kirurger maste n ant dvervaga sannolikheten for att lakning uppnas vid platfixering av frakturer
eller osteotomier ellég rekonstruktioner av brostvaggen. Implantatet ar endast konstruerat for att tala
belastning under en rimlig lakningsperiod och ar inte avsett att vara en permanent protes.

e Kirurger maste Overvaga ett eventuellt behov av ateringrepp i nodfall, till exempel sternotomi, fore
platfixering av bréstbenet.

e Felaktig insattning av enheten under implantation kan 6ka risken for lossning eller migrering.

e En daligt formad platta kan resultera i onormal belastning pa ben eller obehag hos patienten.
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Enheten kan skadas eller ga sénder nar implantatet utsatts for 6kad belastning i samband med trauma,
fordrojd forening eller fordrodjd, utebliven eller ofullstéandig 1akning. Om enheten gar sénder kan det leda
till ytterligare kirurgi och enhetsborttagning.

Patienten maste varnas, helst skriftligen, om anvandning av, begransningar fér och eventuella negativa
effekter av detta implantat. Dessa varningar inkluderar mdjligheten att enheten eller behandlingen
misslyckas till folid av 16s fixering och/eller lossning, stress, Overdriven aktivitet eller kontinuerlig
belastning efter den genomsnittliga lakningstiden (6—8 veckor), sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordrdjd I&kning, utebliven lakning eller ofullstédndig benlakning.

Patienten maste varnas om att underlatenhet att félja postoperativa vardlnstruktloner an orsaka att
implantatet och/eller behandlingen misslyckas.

Som med alla kirurgiska implantationer finns det en mojlighet till skador pa x en eller
mjukvavnad relaterade till kirurgiskt trauma eller implantatets narvaro.

Implantatsystemet har inte utvarderats for anvandninggVid atgardande av b eformltet eller
fraktur i broskdvergangarna mellan revbenen och brg

enhetsfel.

Extrem eller upprepad bdjning a i kan orsak
enhetsfel.
Se till att RibLoc®-plattor och U- skadas foreydns

ation, och va f@ vid hantering for att
forhindra deformation av
Overkomprimering av U-c mplantatmst% kan skada
Anvandning av W&H ed olampli ingar ka ada enheten eller patienten.
Instrument ska ins "r slitage eller.s do Ore anvan
rie operati som det efter r%anvandnmg kan bli for slott for att

Borret ska kas

Om en platska ands pa im atet ska nod rS|kt|ghetsatgarder vidtas eftersom en
skarp kant kan ha'bildats.

Vid anvandning av borr elle pning e ng av plattor och inférande av skruvar ska
nddvandiga forsiktighetsatd@@gder vidtas i narh arpa kanter och spetsar. Var medveten om att
. Avlagsna obs rat skrap/fragment fran operationsomradet med

metallskrap/-fragment

sug eller manuellt o pa lampli

Skydda implantat r och skar h under anvandning. Férhindra att sexkantspaforare,
borr och ins ent mer i oavsi onhtakt med plattor eftersom saddana stresskoncentrationer
kan leda tift %el
Fordelar lantatkirurgi up r kanske inte patientens forvantningar eller kan forsamras med

tiden er reV|S|o |rurg| for att ersatta implantatet eller utféra alternativa procedurer.
R s gi med im r inte ovanligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER & Q
Implantat far aldrig ateranvandas. Tidiga @nlngar kan pat brlst Ieda till

|ngar som an t|II for tidigt

BIVERKNI

Mdjliga biverkningar ifikluderar smarta, obehag eller onormala kanslor pa grund av narvaron av ett
implantat.

Fraktur, migrering och/eller lossning av implantatet kan intraffa pa grund av for stor aktivitet, 6kad
belastning pa enheten, ofullstandig lakning eller for stor kraft pa implantatet vid inféring. Dessa typer
av biverkningar kan leda till ytterligare kirurgi och enhetsborttagning.

Nerv- eller mjukvavnadsskador, nekros av ben- eller benresorption, nekros i vavnaden eller otillracklig
lakning kan bero pa narvaron av ett implantat eller pa grund av kirurgiskt trauma.
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e En histologisk eller allergisk reaktion kan uppsta till foljd av implantation av ett frammande material i
kroppen.

e Implantatet innehaller metall som kan framkalla en allergisk reaktion hos patienter med allergi eller
kanslighet for metallkomponenter.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stddja séker och effektiv anvandning av dettalgystem.
Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation. \\

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Mdnga Acumed-implantat har utvarderats for sdkerhet i ar bedo6 -V|IIkorI| vér
publikation “Acumed Implants in the MR E (Acumed-i i MR mi
www.acumed.net/ifu for mer information.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste ve
personlig skyddsutrustning (PSU) vi

FORSIKTIGHETSATGAR

@ et. Anvand lamplig
Plus-sys eme’w% brostvag %andahélls icke-sterila och kraver

e Produkter for
rengdéring och

e Alla enheter som ar kontaminer d bIod va andra kroppsvatskor ska hanteras enligt
sjukhusets protokoll. Person vandas vid arbete med kontaminerade eller
potentiellt fororenade enh \e

e | enlighet med AOR erna wekommenderar Acumed inte och stéder inte

angsterilisering (ave
e Lumen, kanaler,

av implantat.
tor och gangor kraver sarskild uppmarksamhet under
rikliga mangder rengdéringslésningar med en spruta for att

Anyand etallborstar eller rengéringsdynor vid manuell rengdring.

rengorlngen olj ig
spola ut s
o Forsiktig % tas vid hﬁnn instrument med vassa punkter eller skarseggar.

Anva v nzyma i
rengdrings el anvan

BEGRANSNINGAR FOR O

och rengoéringsmedel med neutral pH rekommenderas. Om alkaliska
de neutraliseras och skdljas noggrant fran enheten.

EARBETNING

e Instrumenten ar utformade for att tala vanliga rengdrings- och angsteriliseringscykler.

¢ Instrumentets livslangd avgors normalt av skador och slitage pa grund av anvandning. Instrument och
implantat ska inspekteras efter rengoring for skador sdsom korrosion, repor och slitage.

e Skadade instrument ska returneras till Acumed for utbyte.
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ANVANDNINGSSTALLE

e Ta bort biologiskt material fran instrumenten med hjalp av en luddfri duk fér engangsbruk.
e Lat inte kontaminering torka pa enheten fére rengdéring/ombearbetning.

e Det rekommenderas att instrumenten saneras sa snart som mojligt efter anvandning.

e Transportera enheter (instrument och implantat) i den medféljande brickan.

FORBEREDELSE FOR SANERING

o Demontering av enheter kravs inte.
e Skdlj instrument i varmt (inte hett) rinnande vatten for att avliagsna blod, kroppsvatsk rstaende
vavnad.

MANUELL RENGORING

Utrustning: Borste med mjuka nylonstran (M16), pipre

, luddfri tra jnlngssprut @e
varmt kranvatten och vatten renat med omvand os 'onlserat /DI) vaiten, uItr@ju @ enare.
Ldésningar: Lagt skummande enzymatiskt rengorin

ed neutral g) till exempe Z0
73. Skolj smuts fran enheter med hjalp av r| nde va kranvatte %
74. Bered enzymatiska rengdringsmedelgvig padning menderas QI karen i varmt
e

kranvatten. Nya |I6sningar bér bereda ontaminer
minuter me t 5 minuter.
ynlig smuts,fran, ytor, sprickor och kanaler.

tliga 16sni
( och blotlagg i
A for att ta b
r, med sars arksamhet p en, sprlckor kanaler och
t gangjarn artlkule%ch gangade instrument rengérs

75. Sank ned enheterna i enzymati
76. Skrubba med en borste med
Rotera enheterna medan du
omraden som &r svara
i bade 6ppna och slutn

77.Ta bort enheterna ymatiska I n och placera Dl-vatten i en ultraljudsenhet och
ultraljudsbehandlz )) minuter.

78. Skolj varje enhet stempereratkranyatten oc h etérna under vatten i 30 sekunder for att
sakerstalla att lumen;“sprickor och r skoljs me nvand en skoljningsspruta for att spola
vatten i lumen, sprlckor och ihop e ytor.

TORKNING $ \

e Ta bort enheter fr och torka en ren, luddfri trasa och lat sedan lufttorka.
e Lasta enh t et edfoIJan nligt diagrammet pa fackets botten. Fér automatiserad
bearbetnln r ckorna overf véttmaskinen/desinfektorn
OBS! Kirurg’sk | ent av rost stal kan korrodera och maste torkas for att forhindra korrosion.

AUTOMA N REN

Utrustning: En automatiserad tvattmaskin-desinfektor som har installerats och kvalificerats enligt ISO 15883-1
och ISO 15883-2.

Loésningar: Forbered l6sningar enligt tillverkarens instruktioner. Anvand lagt skummande enzymatiskt
rengéringsmedel med neutral pH (< 8,5) (till exempel Enzol®), lagt skummande tvattiésning (till exempel
Prolystica Neutral 2x), instrumentsmaorjmedel (till exempel Ultra Clean Surgical Milk) om det ar majligt.

OBS! Falj uttryckligen tillverkarens instruktioner for lastning.
Motorhastighet: HOg
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Typ och koncentration av
Fas Recirkulationstid Temperatur rengoringsmedel

*eller motsvarande
Fortvatt 2:00 minuter Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymtvatt 4:00 minuter Varmt kranvatten *Enzol® 1 oz/gal
Tt 2:00 minuter 65,5 °C (150 °F) Prolystica 2x Neutral

1/8 oz/gal
Skéljning 15 sekunder Varmt kranvatten Ej tillampligt
Torkning 6:00 minuter 98,8 °C (210 °F) Ej tillampli

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING Q\

e Inspektera enheten under normal belysning for. 3 a att smut vlagsnats CQ
synlig smuts ses ska rengdringsprocessen repas

e Vissa automatiserade tvattmaskiner/desi r har en cykel s f tar ett sm Om en
tvattmaskin/desinfektor innehaller ett smo ar manueII ring av e ON edel inte
nodvandig.

e Inspektera de rena och torkade ep oF sli ore sterllls nagon skada
eller korrosion observeras ska A 3

(figur 4) har artikulerande delar

vattenlosliga, angpermeabla A
Clean Spray Lube eller S
instruktioner om instrum

instrument i U Plus 90-systemet
je rengorin Ore autoklavering. Endast
utan siliko a for kiruggiska ument (till exempel Ultra
i or anvénda@e ommande% du lasa t|IIverkarens skriftliga
g for den spé€ifi erilisator s Det rekommenderas aldrig

Orjmedel
Spraya manuellt en lite gd smorjmedel pa’| strument @atlonsomraden dar ihoppressade ytor
kommer i kontakt med varahdra, pa exp e skruvgan gangjarn (se figur 1—4). Aktivera enheter

for att sakerstalla att smorjmediet for over ytorna. L3 instrument lufttorka fére sterilisering.
Om instrumenten ar svara att akti angor binds N

onenter inte ror sig smidigt éver ihoppressade
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Figur 2 —art.nr: RBL2230

Figur 1 —art.nr: RBL2280

atgarder och se W&H-bruksanvisningar fér ombearbetningsinstruktioner for

W&H-instrument.
Anvand endast desi
effekter.

Sank inte ned instrumenten i vatten eller desinfektionsmedel.

Ultraljudsbehandla inte.

WG&H-handstycken maste demonteras fére rengdéring.

W&H-handstycken kraver smorjning efter varje rengéring och fére autoklavering.
Transportera instrument (handstycken och motor med kabel) i den medféljande brickan.

ktionsmedel som inte innehaller klor och som inte har nagra proteinfixerande
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OBS! Se W&H-bruksanvisningarna fér ombearbetningsinstruktioner for Contra-handstycke, styrenhet, fotpedal
och motor med kabel.

W&H-bruksanvisningar finns pa http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en na/medical-service/downloadcentre

Formular 50755: Surgical Contra-vinkelhandstycken med mini-LED och generator, modell WS-75 L G
Formular 50731: Implantmed, modell SI-915 0
Formular 51020: Surgical Contra-vinkelhandstycken med mini-LED och generator, modell S&
Formular 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \
ELEKTRISKA ENHETER \

RibLoc U Plus 90-uppsattningen med instrumentering 3 u@ir anvand @fﬁljande e iska
kirurgiska instrument:

Styrenhet: Implantmed SI-915 (ref: 16929001) Amadeo MU-K10, f 30888000)
madeo M-UK10 30387000)

Handstycke: WS-75 LG (ref: 30032000) Amadeo M

Motor: Motor med 3,5 m kabel (rgef

Fotpedal:

Bricka: Kassett (ref:

Acumed har inte utvé
anges ovan och tar inget an

systemet.

ahalls av andra tillverkare som inte
en for en Gversikt av komponenterna i

FORPACKNING

e Implantaten och &H-instrument, bor placeras pa lampliga platser i de

nten, inklusive@\
medfdljande kisurgiskarickorn
e Linda varjgg51 [ i tva lager a\& pylenlinda med ett skikt (till exempel Kimguard KC600) och

placera i en sterilisator.

STERILISERING
X

e Produkten tillhandabialls icke-steril. Den angsteriliseringsmetod som anges nedan har validerats enligt
kraven i ISO 176658%Beakta din steriliseringsutrustning, tillverkarens skriftliga instruktioner for den
specifika sterilisatorn och den lastkonfiguration som anvands.
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Artikelnummer for Systembrickor Autoklav fére vakuum
systembricka Ungefarliga dimensioner Temperatur Cykeltid Torrtid
RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 tum) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tum) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min

LAGRINGSFORHALLANDEN

. O\
Lat operationsbrickan svalna efter torkning innan idrors med osKky, ander. Ta bort
operationsbrickan fran autoklaven och férvara de 5 eratur och - tighet. Hall d orta
fran direkt solljus. Fére anvandning ska du insp och innehallet avseende paslitage,

skador eller manipulering.
Patent: 4 ’\O

e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657

e JP—JP 4808621; JP 5314074 6
e UK - GB2423935; GB2435429 K

e EU-EP 1667590

Andra patent vantar @
RibLoc® U Plus-systemet med brbstvég% RibLoc® U Plusginstr ring ar ett rengarumérke som tillhér Acumed,
LLC. 2
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Symbol Beskrivning

ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen p& www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu
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A Forsiktighet

Icke-steril

2 Utgdngsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC |REP | | Godkand representant inom

M D Medicinsk enhet

u Tillverkare

5.1.3

pd] | Titeng @Q < ?’

ASTM F2503-20

.ﬁ MR-vi L 2
MR Conditional @
@ Anvand inte om ingen ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
ilagbarri i

produktens s eller dess f6 @v ng ar aventyrad >.2.8
tiftning i U " denna enhet endast far séljas av eller pd U.S. 21 CFR
801.109

Forsiktigh
Rx Only bestélining av [aKare.
H r olen &r ett registl
m
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