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Instructions for use

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and assistant

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

DESCRIPTION \
The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System consists of bone plates, screws, an cessoties designed to
provide fixation for fractures, fusions, and osteotomies of the ribs, and reconstructions*ef the chest wall.

Anatomical dimensions determine the size and shape of implant used. Th eon must select the
appropriate size, and contour the plate if necessary, to match the patient’s r close adaptation and
firm seating with adequate support.
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INDICATIONS FOR USE
The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System is intended %ze and provide tion for fractures,
fusions, and osteotomies of the ribs, and for reconstruction the,chest waII, m.
CONTRAINDICATIONS 0 6

e Contraindications fér this sy&§tem are activ tent infection g,insufﬁcient quantity or quality of
bone/soft tissue; aterial sensitiv'(& al sensim pected, tests should be performed
e Patients wh ing or inca ble‘ ollowing toperative care instructions are contraindicated

prior to implantatio
&
e attachmen@a lon to the posterior elements (pedicles) of the

0

C

W @ \
% safe andeffective’use of this N e surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
et men

, and the recommended surgical technique for this device.

hods & ication, the in
For safesan ctive use %implant with the U Plus 90 Instrumentation, the surgeon must be
thofo %miliar wi Implantmed or Amadeo units and the Surgical Contra-handpiece
IF x availabl %/ww.wh.com and https://med.wh.com.
o urgeons must car& nsider the likelihood of healing being achieved when plating fractures,
o nst

omies, or reco tions of the chest wall. The implant is only designed to withstand loading
during a reason&healing time period and is not intended to be a permanent prosthesis.
e Surgeonsm nSider a possible need for emergent reentry, such as sternotomy, before plating the
sternum.
o Improp;&rtion 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.
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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 ¢ the implant
and/or treatment to fail.
As with any surgical implantation there is a possibility of nerve, bone or soft tissue ge related to

either surgical trauma or the presence of the implant.
The implant system has not been evaluated for use in pectus deformity repair,% ondral junction

fracture.

An implant shall never be reused. Previous stresses may hav a&eﬁections which can lead
to a device failure.

Extreme or repeated bending of the implants can cause at may lead to%premature device
failure.

Ensure that RibLoc® plates
handling to prevent U-clip tion.

Over-compression of th g implant installation can da one.

Use of W&H instrume ith i ropriate se uld damagetthe ice or harm the patient.

e since after'@brnal use the drill bit can become too
dull to perform as : gg
If a plate CW on the implan e necessary p utions, a sharp edge may have been
4
a drill, cutting g plates a g screws, take necessary precautions when
o i and poi e aware that metal debris/fragments can be
rved deb@n s from the surgical field with suction or manually,

implants ag scratching an@ prior to and during use. Prevent hexalobe drivers, drill
and instrume ome intoNinad @ ant contact with plates as such stress concentrations can

d U-clips are not dama rior to ifistalla and use care when

ad to deyicefailure.
The benefi‘ implant Suway not meet the patient’s expectations or may deteriorate with time

necess vision surge place the implant or to carry out alternative procedures. Revision

s x implan@ common.

ADVERS FECTS

implant.

Implant igration 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.

Possible dO ects include pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of an
, m
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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

<

MRI SAFETY INFORMATION x
Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment deemed to be MR
Conditional. Consult our publication “Acumed Implants in the MR Environn% w.acumed.net/ifu for

our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

more information.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suita g and expe .
protective equipment (PPE) when wafking with contaminat

N
PRECAUTIONS & 00. .(Q

e The RibLoc® U PIU§ Chest Wall Platir@m product%rovided non-sterile and require cleaning
and sterilization priorto use.
i nated wit d,%issue or oKtjodily fluids should be handled according to
ol.” Personal equipme be utilized when working with contaminated
ontaminat .
o erdance with A AAMI gui I@cumed does not recommend or support immediate
u am sterilizationya ;&‘ zation) of implants is not recommended.
’ , , i j % rfaces and threads require particular attention during
@:‘ aning. Flood i t aning solutions using a syringe to flush out soil.
Caution sho%exercised wh;% Ing instruments with sharp points or cutting edges.

rushes or@ing pads during manual cleaning process.

Use proper personal

neutralize and tRoroughly ri evice.

Do not u e&
The use n%o H enzywn leaning agents is recommended. If alkaline cleaning agents are used,
fi d

LIMITATIONS ON REPROCESSING

e Instrum signed to withstand typical cleaning and steam sterilization cycles.

e Instrumen d 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.


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

e Disassembly of devices is not required.
¢ Rinse instruments in warm (not hot) running water to remove blood, body fluids andgfemain ssue.

MANUAL CLEANING

Equipment: Nylon soft bristle scrub brush (M16), pipe cleaner (2.7mm), lint-free clot
running tap water and reverse osmosis or deionized (RO/DI) water, bath uItrason@\

Solutions: Neutral pH (<8.5) low foaming enzymatic detergent solution (e.g., E:f .

tion syringe, warm

1. Rinse soil from devices with warm running tap water.

2. Prepare enzymatic detergents solution at the dilution recommengded b anufacturer in warm tap
water. Fresh solutions should be prepared when existing solution come ‘contaminated.

3. Submerge the devices in enzymatic solution and soak for a min 3 mmuﬁno more than 5

hannels. Rotate

minutes
4. Scrub with a soft bristle brush to remove all visible soil from t aces, creviee

the devices while scrubbing pay| partlcular attention , crevicéds 2ls and hard to reach
areas. Ensure that hinged, a g and threade m nts are cl both open and closed
positions. %

5. Remove the devices fro atic solutl pace in R r in an ultrasonic unit and

sonicate for five (5) mi
6. Rinse each device
lumens, crevices an
crevices and mating su

b|e tap water_a dlng devic @r water for 30 seconds to ensure
are ﬂushe er. Use a@ syringe to flush water into lumens,

DRYING
ces from wa d wipe d ean lint-free cloth then allow to air dry.
ices into th ed tray ac the diagram on the tray bottom. For automated
ng, transfe rays to the mfector
gical i |n men ade from s I teel can corrode and must be dried to prevent corrosion.
0 MATED

Equipmen N omated mfector that has been installed and qualified to ISO 15883-1 and ISO
158

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

NOTE: Explicitly fo
Motor Speed: High

ow washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading.
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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 Neutral
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 \\
¢ Inspect device under normal lighting to ensure soil has been removed. @Jle soil is seen, repeat
lub

cleaning process.
e Some automated washer/disinfectors have a cycle that include
includes a lubricant, manual application of a lubricant is not ne
¢ Inspectthe clean and dried devices for wear or damage prior to
is observed, contact Acumed for a replacement.

a cant. If a washer/disinfector

gessaryy
@» ation. Ifa mage or corrosion

Three instruments in the RibLoc® U Plus System (Figures 1 and one ir@e t in the RibLoc® U
i ication afte cleaning, and prior to
lubricants for surgical instruments

autoclaving. Only water soluble icope, steam p
(e.g., Ultra Clean Spray Lube i ilk) shou@ d. When% e, consult your sterilization
X : @ Sion

equipment manufacturer’s g rument lu or the specific sterilizer used.
Fully submerging the ins nts iMlubricant is néver advised.

Manually spray a small a

lubricant mstrumenﬁ ation areas, where mated surfaces
make contact, on exposed threads and ges (seg Figur 4). Actuate devices to ensure lubricant
is distributed ove es. Allow lubti

g
cated instrume%ir dry prior to sterilization.
@ difficult to reads bind ponents do not move smoothly over mating
A edforar

If the instrum
surfaces t

g
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Figure 1 - P/M: REL2280 Figure 2 - P/M: REL2230

below precautic d refer to the W&H IFUs for reprocessing instructions of W&H instruments.
Use ©nly disinfeﬁts that do not contain chlorine and that have no protein-fixing effects.

ruments in water or disinfectant.

[ ]

[ ]

e Do notimmerse

e Donot '

¢ W&H hardpie®eS must be disassembled prior to cleaning.

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

POWER UNITS \

The RibLoc UPlus 90 set of instrumentation is designed for use with the followingypowered surgical
instruments:
Control Unit: Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) Amadeo MU-K1015 ( WOOO)

Amadeo M-UKg023 (R 0387000)

Handpiece: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Med

Motor: Motor with 3.5 m Cable (Ref 06631600)

Foot Control: S-N1 (Ref: 06202400

Tray: Cassette (Ref;

Acumed has not assesse ili i anufactures not listed above and
assumes no liability in [ echnique for an overview of the
components of the

@uments, should be placed into appropriate locations
3 op¥lene wrap (e.g., Kimguard KC600) and place in a steam

‘ STERILIZATION

o T ’ Is providedWaon-sterile. The steam sterilization metjod identified below has been validated
o tRe requirements 7665. Please consider your sterilization equipment, manufacturer’s written
[ tions for thg specifi€ sterilizer and load configuration used.

System Trays Pre-Vacuum Autoclave
System Tray Pa
Approximate Dimensions Temperature Cycle Time | Dry Time

132°C (270°F) 4 min 30 min

RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 inch) - -
135°C (275°F) 3 min 25 min
RBL4 ) Ax7 10 x 21 h 132°C (270°F) 4 min 30 min
030 6x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inch) 134°C (273°F) | 3 min 30 min



http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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STORAGE CONDITIONS

e Following drying, allow the surgical tray to cool before touching with unprotected hands. Remove
surgical tray from the autoclave and store at ambient temperature and humidity. Keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect tray and contents for wear, damage or tampering.

Patents:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
o JP-JP 4808621; JP 5314074
o UK - GB2423935; GB2435429 Q

e EU-EP 1667590

Other patents pending \
The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System and RibLoc® U Plus Instrumentation are a registered ti@demark of Acumed, LLC.

%,
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

Non-sterile 527

g Use-by date 514
REF Catalogue number % 516
LOT Batch code . 515

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / Eug 5.1.2
M D Medical device 57.7
u Manufacturer &% 5.11

5.1.3

& Date of ufagture
M nditiona
L 2
MR Conditional

o not use if pagka maged an
product sterile Bar ystem or its pa

Caution: deral law res

ASTM F2503-20

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

mpanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

marking ma a
assessment.



http://www.acumed.net/ifu
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RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem

Mit RibLoc® U Plus 90-Instrumentarium
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Gebrauchsanweisung

RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem

Diese Anleitung ist fir den operierenden Chirurgen und das jeweilige

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

BESCHREIBUNG

Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem besteht aus Knochenplatten, Schrauben pd” Zubehor zur
Fixierung von Frakturen, Fusionen und Osteotomien der Rippen sowie RekonstruktioRgn der Brustwand.

Die anatomischen Abmessungen bestimmen die Gré3e und Form des verwendetep’lmplantats. Der Chirurg
muss die geeignete GréRe auswahlen und die Platte gegebenenfalls so anpassen;¥dass sie der Anatomie des
Patienten entspricht, um eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit @hgemessener Unterstlitzung zu
gewabhrleisten.

INDIKATIONEN

Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem ist flr die Stabilisietwhgluind FixierungmomErakturen, Fusionen
und Osteotomien der Rippen sowie Rekonstruktionen der Brustwand und des Brustbeins vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Kontraindikationen fir digses “System sjpd “aktive oder latente, Infektionen, eine Sepsis, eine
unzureichende Mefige odemQualitat von{Knoghen-/Weichgéwebe Sowie Materialempfindlichkeiten.
Besteht der Verdachi”auf, eine MetallefmpfindiiChkeit, sollteR Vagder Implantation Tests durchgefiihrt
werden.

o FUr Patientemydie nicht bereit odér nichtin der Lagessind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen,
sind diege Medizinprodukte koritraindiziert.

e Dieses Produkt ist nicht fur dieeerschraubung @def§ixierung an den hinteren Elementen (Pedikeln)
depMalsyodefr LendenwirpelSéule bestimmt.

WARNUNGEN

o FUr eine sichere untheffektive Anwepddngdieses Implantats muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendufigsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik fir dieses Produkt
grundlich_vertratisein.

o Fireing€ siehere und effektivesAnwendung dieses Implantats mit dem U Plus 90-Instrumentarium muss
deg, Chirurgsmit den Gebratdchsanweisungen fiur die Implantmed- oder Amadeo-Einheiten und die
chirrgisehen Winkelgflicke von W&H gruindlich vertraut sein. Die Gebrauchsanweisungen sind unter
Rt lwww.wh.com undtttps://med.wh.com verflugbar.

e Chirurgen mussen bei der Verplattung von Frakturen, Osteotomien oder Rekonstruktionen der
Brustwand sergféltig abwagen, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Heilung erreicht wird.
Das Implaptat ist lediglich dafiir ausgelegt, Belastungen wahrend einer angemessenen Einheilungszeit
standzuhalten,@ind ist nicht als dauerhafte Prothese bestimmt.

e Die Chirurgeh 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.



costochondralen Ubergangs gepriift.
VORSICHTSMABNAHMEN @ QQ
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Eine schlecht angepasste Platte kann zu einer abnormalen Belastung der Knochen oder zu
Beschwerden fiir den Patienten fihren.

Das Produkt kann beschadigt werden oder brechen, wenn das Implantat einer erhéhten 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.

Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Uber die Verwendung, die Einschrankungen und die
moglichen unerwiinschten Ereignisse dieses Implantats aufgeklart werden. Zu diesen
gehort die Moglichkeit, dass das Produkt oder die Behandlung infolge einer locke
und/oder Lockerung oder infolge von Stress, Ubermafiger Aktivitat oder kontinuierlicher Bel

die durchschnittliche Heilungszeit (6—8 Wochen) hinaus nicht die gewilinschte nisse bietet,
insbesondere wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung, eine tvereinigung oder
einer unvollstandigen Knochenheilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Nichtbeacht er postoperativen

Wie bei jeder chirurgischen Implantierung besteht die Moglichkeit vo en-, Knochen- oder
Weichgewebeschaden, die entweder auf ein chirurgisches Trau s Vorhandensein des
Implantats zurtickzufiihren sind.
Das Implantatsystem wurde nicht fiir die Reparatur von Brustk efqrmitaten oder flr Frakturen des

Pflegehinweise dazu fiihren kann, dass das Implantat versagt und/oder di@V ung fehlschlagt.
rda

L 2

iederverwendetaverden. Frihere B
eip Versagen odukts zur F I%b
g u

Ein Implantat darf in keine
verursachen, die moglic

ungen kénnen Fehler

der Implafitatekann zu Spangun hren, die einen vorzeitigen

Ausfall des Produk € haben kénnérn.
Stellen Sie siche RibLoc®-Platte U-Clips vor de gen nicht beschadigt werden, und
gehen Sie bei de ung vorsichti r, um eine \#ﬁ der U-Clips zu vermeiden.
Ein zu starkes Zus endricken de Clips beim Ein en des Implantats kann den Knochen
‘ :
Wi H¥In

) : strumen geeigneten \Jngen verwendet wird, kann das Produkt
ad der der Patient'gesehadigt werd
{:a\ z

te sollten v Gebrauch ung oder Beschadigung Uberprift werden.
ohrer muss nacHyj ingriff ent&h en, da er nach normalem Gebrauch méglicherweise
f wird, um wie vorgese ktionieren.
n ein Pla eider Implantat verwendet wird, sind die erforderlichen
rsichtspaghahmen zu treffen, da'ei charfe Kante entstanden sein kann.

Beim Eins s Bohrers, Joeim Schneiden oder Einbringen von Platten und beim Einsetzen von
Schrau % die erforde VorsichtsmalRnahmen zu treffen, wenn Sie sich in der Nahe von
S %ten und halten. Sie sollten sich zudem bewusst sein, dass Metallabrieb/-
fra ntstehermke ntfernen Sie sdmtlichen beobachteten Abrieb / alle Fragmente aus dem

etationsfeld durch en oder manuell und entsorgen Sie sie ordnungsgeman.
Sc en Sie di plantate vor und wahrend dem Gebrauch vor Kratzern und Schrammen. Vermeiden
Sie, dass Torx aubendreher, Bohrer und Instrumente versehentlich mit den Platten in Berthrung
komme di e Spannungskonzentrationen zum Ausfall des Produkts fihren kénnen.
Mé’)glich 2ntspricht das Ergebnis der Implantatoperation nicht den Erwartungen des Patienten
oder versc htert 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 zurlickzuflihren 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 unerwinschten
Ereignissen sind mdglicherweise eine zusatzliche Operation und eine Entfernung des "Rrodukts

erforderlich.
e Nerven- oder Weichgewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Ge oder
unzureichende Heilung kénnen durch das Vorhandensein eines Implantat durch ein

Fremdkorpers im Koérper zurickzufihren ist.

chirurgisches Trauma entstehen.
e Es kann eine histologische oder allergische Reaktion auftreten, die auf% ntierung eines
o Das Implantat enthalt Metall, das bei Patienten mit einer Allergie oder@

chkeit gegentber
metallischen Bestandteilen eine allergische Reaktion hervorrufen kann.

OPERATIONSTECHNIK Q

*
Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine s und eﬁel@wendung dieses
ohe

Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter W%E ed.net zu fiflden:
Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls v® rheitsim‘or .
MRT-SICHERHEITSINFORMATIO Q 6

Viele Acumed-Implantate wurden“auf ihre Sicher | MRT-U

m ntersucht und als MRT-tauglich
eingestuft. Weitere Infoghatignen finden Sie i Publikation ,, d/Implants in the MRI Environment®
(Implantate von Acume er MRT-Umgeb ter www.ac .net/ifu.

AUFBEREITUNG

ichti , das “diey Aufbereitun hflthrt, muss durch entsprechende Schulungen und
lr dlese Aufga alifiziert sein. Bei rbeit mit verschmutzten Geraten muss eine geeignete

p Schutzausrd SA) gel& en.
@ TSMAB@EN

. DieP %des RibL
VO & endung nd sterilisiert werden.
o Produkt, das lut, Gewebe oder anderen Korperflussigkeiten kontaminiert ist, sollte

entsprechend d Krankenhausprotokoll behandelt werden. Bei der Arbeit mit kontaminierten oder
potenziell ko@'erten Produkten sollte eine persénliche Schutzausristung verwendet werden.

rustwand-Plattensystems von werden unsteril geliefert und missen

e In Uber g mit den AORN- und AAMI-Richtlinien empfiehlt oder unterstitzt Acumed die
sofortig& erilisation (auch bekannt als Blitzsterilisation) von Implantaten nicht.

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

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

o Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung keine Metallbirsten oder Scheuerschwamme.



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

e Das Ende der Lebensdauer eines Instruments wird in der Regel durch Gebrau@ aden und
¢ ”

Abnutzung bestimmt. Instrumente und Implantate sollten nach der Reinigung wie
Korrosion, Kratzer und Abnutzung untersucht werden.

e Beschadigte Instrumente sollten zum Austausch an Acumed zurtickgeschickt w\\

ZEITPUNKT DER NUTZUNG

Entfernen Sie biologisches Material mit einem fusselfreien Einmaltuc@en Instrumenten.

Lassen Sie Verunreinigungen vor der Reinigung/Wiederaufberetung nicht auf dem Produkt trocknen.
Es wird empfohlen, die Instrumente so bald wie mdglich nach
Transportieren Sie Produkte (Instrumente und Implantate)

VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINIERUNG

eﬁrauch zu dekontaminieren.
daflir vorgesghe Tray.

.\O

e Eine Zerlegung der Produk

icht erforderlich.
e Spulen Sie die Instrugientelu flieRendem em (nic m) Wasser ab, um Blut,
n

Korperflissigkeiten u webereste zu e@
MANUELLE REINIGU

Ausstattung: NonnW eichen Bofsten 6), Pfeif@ger !2,7 mm), fusselfreies Tuch, Spulspritze,
é e

lﬁnkehros

fliekendes w. itihgswasser
Ultraschallba

sser oder deionisiertes Wasser (RO/DI),

u
or. Wenn denen Ldsungen kontaminiert sind, sollten neue Lésungen

arme enzy einigungslosung (z. B. Enzol®).
em, flield itungswasser ab.
he Reini u@ mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung in
(o)

ukte in di mldsung ein und lassen Sie sie mindestens 3 Minuten, aber nicht

)
oy
3¢
- >
w
?f !E
Q
(7]

en, Spalte illen zu entfernen. Drehen Sie die Produkte beim Abschrubben und achten

i besonders auf ume, Spalten, Rillen und schwer zugangliche Stellen. Stellen Sie sicher,
dass Instrumente mitiScharnieren, Gelenken und Gewinden sowohl in offener als auch in geschlossener
Position gereinig en.

11. Nehmen Sie{di kte aus der Enzymlésung und legen Sie sie in RO/DI-Wasser in ein Ultraschallgerat
und beschall essie funf (5) Minuten lang.

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

einweichen
X‘ e Produ TR urste mit weichen Borsten ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen
F
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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.
, um

HINWEIS: Chirurgische Instrumente aus Edelstahl kdnnen korrodieren und missen getroc erd
eine Korrosion zu verhindern.

AUTOMATISIERTE REINIGUNG \\

Ausstattung: Ein automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das SO 15883-1 und
ISO 15883-2 installiert und qualifiziert wurde. Q

Lésungen: Bereiten Sie die Losungen gemal den Anweisungen des Herstellérs Vigr. Verwenden Sie eine pH-
neutrale (< 8,5), schaumarme enzymatische Waschlésung (z. B. Engol®), e pH-neutrale, schaumarme
Waschlosung (z. B. Prolystica Neutral 2x) und ein Instrumentenschmiegmittel (z. B. ultra-saubere chirurgische
Milch), wenn méglich.
HINWEIS: Befolgen Sie ausdricklich die Anweisungen des Her@ des Reini Desinfektionsgerats
zur Beladung. *
Motordrehzahl: Hoch \
é Reinigungsmitteltyp und
Phase Rezirkulationszeit emperatur -konzentration
*oder gleichwertig
Vorwaschen Kaltes Leit sser K.A.
Enzymwasche L3 He%ungswasser *Enzol® 1 oz/gal
o *Prolystica Neutral 2x
Waschen (150 °F) 1/8 ozlgal
iRes Leitungswasser K.A.
98,8 °C (210 °F) KA.

TUNG, U XmNG UND®S

L 2

e Pr e& s Produkiei négmaler Beleuchtung, um sicherzustellen, dass Verunreinigungen entfernt
wurden. Bei sichtban& chmutzung wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

o i automatische inigungs-/Desinfektionsgerate verfligen Uber einen Zyklus, der ein
Schmiermittel e%. Bei Reinigungs-/Desinfektionsgeraten mit enthaltenem Schmiermittel ist das
manuellesAu ines Schmiermittels nicht erforderlich.

e Uberprii e sauberen und getrockneten Produkte vor der Sterilisation auf Abnutzung oder
Schaden. nn 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 Schmiermittelqauf den
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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 ge iert werden.
e Transportieren Sie die Instrumente (Handstiicke und Motor mit Kabel) im dafir ¥orgesehenen Tray.

HINWEIS: Eine Anleitung zur Wiederaufbereitung des Winkelstlicks, des Steuergeré% Fulisteuerung und
des Motors mit Kabel finden Sie in den W&H-Gebrauchsanweisungen.

Die Gebrauchsanweisungen von W&H sind verfigbar unter
https://www.wh.com/de global/dental-service/downloadcenter
L 2
https://med.wh.com/en global/medical-service/downloadcentr
Dok.-Nr. 50755: Chirurgische Winkelstlicke mit Mini-LED und Ge@r, odell WS-@

Dok.-Nr. 50731: Implantmed, Modell $J-915
Dok.-Nr. 51020: Chirurgische Win

L 2
e mit Mini-LED @ad Generator, M M- 5LG
Dok.-Nr. 51015: Amadeo M-U 1015, M-@ K

MOTOREINHEITEN 0 @
Das RibLoc U Plus 90-Mstrumentarium is%ie Verwer% mit den folgenden motorbetriebenen

rgesehen:
*
ntmed SI-915 (Ref; €0 MU-K1015 (Ref: 30388000)

deo M-UK1023 (Ref: 30387000)
WS-75 LG (Ref:
Motor r@(
5%1 (Ref: 06202400)
U Ur FuBsteuerung
0135

Acumed ie Kompatibilitat it Produkten anderer Hersteller, die oben nicht aufgeflihrt sind, nicht geprift
und dbernimmt in diesefy, Fallen keine Haftung. Einen Uberblick Gber die Komponenten des Systems finden

Sie in der Opera'{r@ .

Amadeo Med WS-75 LG (Ref: 30032003)

Motor mit 3,5-m-Kabel (Ref: 30393000)

S-NW (Ref: 30264000)
ef: 04653500) S-N2 (Ref: 30285000)
Blgel fiir Fullsteuerung (Ref: 04653500)

Kassette (Ref: 04013500)
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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 Dampfsterilisationsverfabrefwurde geman
den Anforderungen von ISO 17665 validiert. Achten Sie darauf, welche Sterilisationsausriistung Sie
verwenden, und beachten Sie die schriftichen Anweisungen des Herstellers\flir den jeweiligen
Sterilisator und die verwendete Beladungskonfiguration.

Artikelnummern des System-Trays Autoklavieren mit Vorvakuum
System-Trays Ungefdhre Abmessungen Temperatur Zykluszeit Trockenzeit
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 Zoll) 132°C (270 °F) | 4 Min. 30 Min.

136 "6%275 °F) | 3 Min\ 25 Min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 Zoll) 132°C (270 °F) |#4 Mia, 30 Min.

134 °C (273 °F)N, SaMift. 30 Min.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Lassen Sie das chigurgische Tray nacli dem Trockneriwabkiihlen, bevor Sie es mit ungeschitzten
Handen berthren. Nehmen Sie das chifurgische @psay aus dem Autoklaven und lagern Sie es bei
Raumtesfipesatlis uAid -luftfeuchtigkeit. Malten Sie eg v direktem Sonnenlicht fern. Uberpriifen Sie das
Tray ufid dessen Inhalt vor dem ‘Gebrauch auf Abngtzung, Schaden oder Manipulationen.

Patente:
o USA®7,685,365; 7,695,504, 8682,573; 9,775,657
& WP —gR#4808621; JP 5314074
e 4GB+ GB2423935; GB2435429
o ‘WEW - EP 1667690
Weitere Patente angemeldet

Ras’RibLoc® U PIds-Brustwand-Plattensystemftind das RibLoc® U Plus-Instrumentarium sind eingetragene Marken von Acumed, LLC.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung ISO 15223-1

Priifen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu.

www.acumed.net/ifu

A Achtung

Unsteril 527

g Haltbarkeitsdatum 514
REF Katalognummer % 5.1.6
LOT Chargencode . 515

EC |REP Bevollmé&chtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinsch opaischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 5.7.7
5.1.1

u Hersteller

& Herstell sdatum } 513
M uglic
L 2 ASTM F2503-20

MR Conditional
Wi Verpack
\% nden, wenn

icht verwend

beachten / Nic 5238

21 CFR 801.109
(USA)

-t.‘

E-Konformitaték nung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
2017/745. Die efhzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fur c%wert g der Konformitat verantwortlich ist.

O
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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 knogleplader, skruer og tilbehar, der ér designet til at sikre
fiksering af frakturer, fusioner og osteotomier af ribbenene og rekonstruktioner af brystugeggen.

Anatomiske dimensioner bestemmer stgrrelsen og formen af det anvendte implantat. Kirurgen skal veelge den
rette storrelse og om ngdvendigt tilpasse pladen til patientens anatomi for at gikre, effteet tilpasning og en fast
placering med tilstraekkelig stotte.

INDIKATIONER FOR BRUG

RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystemet er beregnet til at stabilig€re’og give fiks€fing%af brud, fusioner og
osteotomier af ribbenene og til rekongtruktioner af brystvaeggén og brystbenet.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationergdor dette'gystem er aktiy ellér latent infektions sepsis, utilstreekkelig meengde eller
kvalitet af knoglefBladt veev og materialéfalsomhed. Hvis def efmistanke om metaloverfalsomhed, bar
der udfaeres test forqmpléntation.

Patienter, defyikke er Villige eller i ¢tand tiFat falge pestoperative plejeanvisninger, er kontraindiceret til
dette apparai,

Dennefanordning er ikke berggnét til'skruefastgolelséeller fiksering af de bageste elementer (pedikler)
i demcenyikale eller lumbale fygsgjle

ADVARSLER

Sikker og effektiv bri@ af dette implantatKreever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelSesmetoderne, instrumenterfie og den anbefalede kirurgiske teknik for denne enhed.

For sikker o@yeffektiv brug af dette implantat med U Plus 90-instrumenteringen, skal kirurgen veere
grundigt fefttolig med brugsafiisiingerne til W&H Implantmed- eller Amadeo-enhederne og Surgical
Contrashandstykket. Bragsamyisninger findes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.
Kirdtgernie skal ngje‘@yervgje sandsynligheden for, at der opnas heling ved udpladning af frakturer,
ostegiomier ellergrekonstfuktioner af brystveeggen. Implantatet er kun beregnet til at kunne tale
belastning i en rimelig helingsperiode og er ikke beregnet til at veere en permanent protese.
Kirurgerne skal“@verveje 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 medfare 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 eller blgdt vaev i
forbindelse med enten det kirurgiske traume eller tilstedeveerelsen af implantatet.

¢ Implantatsystemet er ikke blevet evalueret til brug ved reparation af pectusdeformlt
costochondralled.

FOREBYGGENDE FORANSTALTNINGER

fare til svigt i enheden.

e Etimplantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastninger kan have skabt u@ enheder, som kan
e Ekstrem eller gentagen bgjning af implantaterne kan forarsage sp [ )
svigt af enheden.
nd

der kan fare til for tidlig

e Sorg for, at RibLoc®-plader og U-clips ikke er beskadiget i telse, og veer forsigtig ved
handtering for at undga deformation af U-clips.

o Overkompression af U-Clip under implantatindsaetning ka e knoglen

o Brug af W&H-instrumentet med uhensigtsmaessige in t kan besk heden eller skade
patienten.

e Instrumenterne skal under r slitage eller s inden brug

o Boret skal kasseres eft tion, da b r normal b |ve for slevt til at fungere
efter hensigten. &

e Hvis der anvendes keerer pa |m kaI du ta dvendige forholdsregler, da der
kan veere opsta arp kant.

e Ved brug af bore king, skaering eI aettelse af Qog skruer, skal du tage de ngdvendige
forholdsreg| g spi@ser, og du skal veere opmaerksom pa, at

der ka

i neerheden a pe kanter o
etalreste I mmter Fjern entuelle observerede rester/fragmenter fra
3 med sug manuelt, f dem pa passende vis.
ter mod rids akker f(ar brug. Undga, at sekskantskruetreekkere, bor og

ut|IS|gtet 0 [ kontak erne, da sadanne belastningskoncentrationer kan
Il syigt i enhede
e ved imp peration op I|gV|s ikke patientens forventninger eller forringes med
, hvilket gar dvendlg e revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller udfere
3 ernatlvg edurer. ReV|S|onsop er med implantater er ikke ualmindelige.
RKNIME%\ @
e M & ninger r smerte, ubehag eller unormale fornemmelser pa grund af tilstedevaerelsen
eflimplantat

e Im tatfrakturgigratl n ogl/eller lgsning kan forekomme pa grund af overdreven aktivitet,

lzengerevarende Belastning af enheden, ufuldsteendig heling eller overdreven kraft, der udeves pa
implantatet i dseettelse. Disse typer bivirkninger kan fare til yderligere kirurgi og fiernelse af
enhede?\&

e Skader pa Werver 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.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR \Q
t\ee

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget og anses fi MR-betingede.

www.acumed.net/ifu for at fa flere oplysninger.

Se vores publikation om “"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-i@ i MR-miljget) pd

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gen passende uddannélse og erfaring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde me nfaminerede inger.

L 2
FOREBYGGENDE FORANST @ 0

e RibLoc® U Plus-bfystyaegs desystemet@ukter Iever@&-sterile og kreever renggring og
sterilisering fgr b ”@

e Enhver enhed, d forurenet od, vev e ndre kropsvaesker, skal handteres i
overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Der | anvendes personlige veernemidler ved arbejde
med ka er potenti tamineret u

o | over else med - og AAMI-r
4] keliggbfug af damp isering (ogsa flash-sterilisering) af implantater.

o L%kanaler, samlingem nfgjninger, pasflader og gevind kreever seerlig

p omhed u . Ov ed rigelige maengder renggringsoplgsninger ved hjeelp
n sprgjte for shavs u
o skal udvjses forsigtighed vedNp g af instrumenter med skarpe spidser eller skeerekanter.

O rug ikke*&rster eller skuresvampe under den manuelle renggringsproces.

. &

Anvendel -geutrale e i midler og renggringsmidler anbefales. Hvis der anvendes alkaliske
renggringsmi skal de n&er og skylles grundigt ud af enheden.
PA

linjerne anbefaler eller stgtter Acumed ikke

BEG EJDNING

NGER F(K
e Instrumente @ signet til at kunne modsta typiske renggrings- og dampsteriliseringscyklusser.
o InstrumentetSwgdifente 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.


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

o Fjern biologisk materiale fra instrumenterne med en fnugfri engangsserviet.
e Forurening ma ikke tgrre pa enheden far rengering/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, kropsvaex vaevsrester.

MANUEL RENGQGRING x
Udstyr: Nylonbgrste med blad berste (M16), rerrenser (2,7 mm), fnugfri klud, s@»r jte, varmt rindende
vandhanevand og omvendt osmose- eller deioniseret vand (RO/DI), uItraIyd%

Oplgsninger: Svagtskummende enzymatisk vaskeoplgsning (f.eks. Enzol®) neutral pH-veerdi (< 8,5).
*

e fortyndin rmt ledningsvand.
er blevet forufgnede.
[ blmii minutter og hgjst

13. Skyl snavs fra enhederne med varmt rindende vand fra hanen.
14. Tilbered en enzymatisk vaskeoplgsning i den af producenten anbe

Der bgr fremstilles nye oplagsninger, nar de eksisterende oplg
15. Enhederne nedsaenkes i den enzymatiske oplagsning o

5 minutter.
16. Skrub med en blgd barste for at fiepfte al synligt snav erflader, reymer analer. Drej enhederne,
mens du skrubber, og vaer rksom pa lu evner, kan veert tilgeengelige omrader.

Sarg for, at instrumenter
17. Enhederne tages u
ultralydbehandles i f
18. Skyl hver enhed med

at lumen, revnefyog kan
og pasfladb

e aben og lukket position.
vand i en ultralydsenhed og

og hold enﬁe under vand i 30 sekunder for at sikre,
\% Brug en, skyllesprgite til at skylle vand ind i lumen, revner
*

ed

&

jern ephederne fr. detog ter de en, fnugfri klud, og lad dem derefter lufttarre.
enheder j edfglgend ke i henhold til diagrammet i bunden af bakken.
automatiseret ndling ov& kerne til vaske-/desinfektionsmaskinen.
@ FRK: Kirurgi\ rumenter @frit al kan korrodere og skal tgrres for at forhindre korrosion.
AUTOM IRIN
Udstyr: utomatiseret v -/desinfektionsmaskine, der er installeret og kvalificeret i henhold til
ISO 15883-10g ISO 15%2.
ningerne i henhold til producentens anvisninger. Svagtskummende, enzymatisk

Oplgsninger: Tilber

vaskeoplgsning Af:e nzol®) med neutral pH-veerdi (< 8,5), svagtskummende vaskeoplgsning (f.eks.
Prolystica Neutral 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
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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

1/8 oz/gal

Skyl 15 sekunder Varmt vand fra hanen Ikke rele
Tarring 6:00 minutter 98,8 °C (210 °F) Ikke

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG TEST @

e Inspicer anordningen under normal belysning for at sikre, at@navs er fjernet. Gentag
renggringsprocessen, hvis der er synligt snavs.

¢ Nogle automatiske vaskemaskiner/desinfektionsanlaeg har en ,Yer indeholder et smaremiddel.
Hvis en vaske-/desinfektionsmaskine indeholder et smgremai manuel pafe af smgremiddel
ikke ngdvendig.

e Undersgg de rene og terrede enheder for slitage eller, den storili vis der konstateres
skader eller korrosion, skal

Tre instrumenter i RibLoc® U P
(figur 4) har leddele, der kr.

vandoplgselige, ikke-sili
instrumenter (f.eks. Ul

ontakte Acumed fo 3 el udskiftning.
(figur 1, 2 g et instru %i Loc® U Plus 90-systemet
efter hver ing og fer klaw€ring. Der ma kun anvendes
eholdige, dampgenne idler beregnet til kirurgiske

gelige
n Spray Lubegell rgical Mil r Jdet er relevant, skal du sla op i
skriftlige ingtr er vedrgr ing af instrumenter til den specifikke
ru

autoklave, der anvemdes. D nbefales aldrig dsaenke inst terne helt i smaremiddel.

Sprgjt manuel
kontakt med h
at smaremi enter lufttgrre for sterilisering.

: . Lad smupteN
Hvis det nskeligt at bet; instr mentern% ind binder, eller hvis komponenterne ikke bevasger

su@ at fa dem udskiftet.

de?pa instru e ved leddene, hvor pasfladerne kommer i
@‘e (se figur 1-4). Aktiver enhederne for at sikre,
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Figur 1 - Varenr.: RBL2280 Figur 2 - Varenr.: RBL2230

r3- Varenr@O
O

rrrrrrrrr

......

slg\nedenstaende fo regler, og se i W&H-brugsanvisningerne for instruktioner om oparbejdning
af W&H-instrumehter.
ionsmidler, der ikke indeholder klor, og som ikke har nogen proteinfikserende

Brug kun desi
virkning.
Instrume ke 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.
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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

Formular 51020: Kirurgiske kontravinkelhandstykker med mini-LED og generator, model WS=75, G
Formular 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

MOTORENHEDER

RibLoc U Plus 90-instrumenter er beregnet til brug med falgende elektriske kirurgiske instrumenter:

Kontrolenhed: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001) Amadeo MU-K1015 (fef.: 30388000)
Amadeo M-UK@023 (ref$30387000)
Handstykke: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Med (WS-%5 LG (Ref: 30032003)
Motor: Motor med 3,5 m kabel (ref.: 06631600) Motor med 375gm kabel (ref.: 30393000)
Fodkontrol: S-N1 (ref.: 06202400) S:NW (ref.: 30264000)
Fodbetjeningsbgijle (€f.: 04653500) S-N2%(ref.: 30285000)

Fadbetjeningsbgjle (n€f..04653500)

Bakke: Kassette (refff 0404.3500) Kassette (ref.: 04098500)

Acumed har ikke vurderetig@mpatibiliteten mgd ghbeder fra andre prod@€enter, der ikke er anfert ovenfor, og
patager sig intet ansvar i saddnne tilfeelde. Dér benvises, til den“kitbirgiske teknik for at fa en oversigt over
systemets kompaonenter.

o mlmplantaterne og instrimenterne, herundeR\W&H-instrumenter, skal placeres pa passende steder i de
medflgende kirurgiskegbakker.

o{ Hyer bakke,pakkeswifid i to lag 1-fagsfpolypropylenfolie (f.eks. Kimguard KC600) og anbringes i en
dampautaklave.

STERILISERING

o Rroduktet leveres ustelilt, “Den nedenfor beskrevne dampsteriliseringsmetode er blevet valideret i
henhold til kravelie i ISO 17665. Veer opmeaerksom pa dit steriliseringsudstyr, producentens skriftlige
instruktioner farden specifikke autoklave og den anvendte belastningskonfiguration.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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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. 0 min

OPBEVARINGSFORHOLD

o Efter tarring skal du lade operationsbakken kgle af, for du rerer den med ubgSkytted
den kirurgiske bakke fra autoklaven, og opbevar den ved omgivelsest s
Beskyttes mod direkte sollys. Fgr brug skal du kontrollere bakken og indh@o

haender. Fjern
og -luftfugtighed.
r slitage, skader eller

manipulation.
Patenter:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 'S
o JP-JP4808621; JP 5314074
e UK-GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667590
Andre patenter er under behandling
RibLoc® U Plus-brystvaegspladesysteK il oc® U P|us-instr6 n et registrere arx(e tilhgrende Acumed, LLC.

¢
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@ Brugsanvisning
Symbolforklaring

Symbol

Beskrivelse

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniske brugsanvisning (elFU) pa www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
lkke-steril 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato 514
REF Katalognummer % 5.1.6
LOT Batchkode . 515
EC |REP Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab/De e Union 5.1.2
M D Medicinsk anordning 577
u Producent 5.11
Fremstilliggsd 513

M tinget
® ’

ASTM F2503-20

5.2.8

Undga enhver ) mballagen

bruges, hvis pr sterile barrier
Forsigtigal h til ameri
fter en lseges

USA 21 CFR 801.109

[/
St

overensste S

erkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.
-maerknin re lédsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstem esviirderingen.

o>
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2U0TNUA 00TEOOUVOEONC TTAAKWY BWPAKIKOU TOIXWHATOG
RibLoc® U Plus

>upTtrepIAapBavopévwy Twv epyaieiwv RibLoc® U Plus 90




-} acumed
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Odnyieg xpnong

Z0oTNUA 00TEOOUVOEONG TTAOKWYV BwpaKiKoU Toixwuatog 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 yio XpoTeg ota EAAnVIKA.
Aonmfg TIAGKEG,

TA, OUVTAEEIG KOl

NEPIrPA®H

To cUOoTNPA 00TEOCUVBEONG TTAGKWY Bwpakikou Toixwuartog RibLoc® U Plus atroTeAgi
Bideg kal e€aptrpaTa TTOU €xouv OXedIOOTEN yia TNV €§a0@AAIon KaBnAwong o€ ! )

OOTEOTOMIEG TWV TTAEUPWIV, KABWG KAl YIO OVOKATACOKEUEG TOU BwPOKIKOU TOIXWHO .

O1 avatouikég dlaoTdoelg kaBopifouv To PEYEBOG Kal TO OXAMA TOU EPP
O xelpoupyog TTPETTEl va eTTIAEEEI TO KATGAANAO HEyEBOG Kal va élapopédooa iypauua NG TTAAKAG, Qv

TTOU XPNOIUOTTOIEITA.

m
gival armapaitnTo, WOTE VA TAIPIAEl UE TNV AVATOMIa Tou aoBevoUg yia GIevr) ’e apuoyn kal otabepn €dpaan

ME ETTAPKI UTTOOTAPIEN. Q
ENAEIZEIZ XPHZHZ @

L 2
To olUotnua ooTeoolvBeong g Bwpakikou T T0¢ RibLo @npoopi{sml yia
aBgrwong oe kKARAYRATA, O'UVT FNOOTEOTOUIEG TWV TTAEUPWIV,

oTaBepoTroinon Kal TNV €§a0Qg
ou ToIXw G TOu OTéPV

KaBwg Kal yIa avOKATOOKEUE Bw
ANTENAEIZEIE % §®
o i ouoTNUO @TTOT V N eve 1 AavBdavouoa Aoipwén, n oAWn, N QVETTAPKNG

oG N
W Mopiwv uaioBnaoia Tou UAIkoUu. Edv uttdpyel utroyia
ETACEIC TTPIV aTTO TNV EPPUTEUCH.
o ) a i aoBeveig 1Bupouy 1) dev gival og Béon va akoAouBricouv

Tal yia oU abnAwon Bidwv oTta ommioBia oToIXEIa (MioYXOUG) TNG
Tng@( OTAANG.

1aTagn oev, P00
NG 1 0oeuiK ipag

\
S r@lmpa)\r']g KOl OTTOTEAEOMATIKA XPAON QuToU TOU €PQUTEUNATOG, O

e Il | va g€a
xaaox TIPETTEN R VO Ei IDIATEPWG EEOIKEIWPEVOG ME TO EUQUTEUMA, TIGC HEBOOOUG yia Tnv
OTIROETHON Tou, TG i0 Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN YIa QuTAv Tn dIdTagn.

o [ V 00@aAR gal ameTEAEOPATIKA XPrion autol Tou eu@uTelpatog ue Ta epyaleia U Plus 90, o
XEIPOUPYOGS TT éQa eivar 1I81aITEpwg e€oIkeEIWPEVOS PE TIG povadeg W&H Implantmed rj Amadeo kai
TIG 00NYi. G XEIPOUPYIKAG XEIPOAABNAG avTiBeTng ywviag. O1 odnyieg xpriong cival dIabEoiueg
oTn dlev /lwww.wh.com kai https://med.wh.com.

e O xeipoupyoi mpémmel va €EeTAlouv TTPOOEKTIKG Tnv TrBavoeTnTa  €TTiITEUENG €TTOUAWONG OTAV
TTPAYHATOTTOIOUV 00TEOOUVOEON TTAAKWY O€ KATAYHOTA, OCTEOTOMIEG ] 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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H akatdAAnAn totroBétnon g didtaéng Katd Tnv €u@UTEUCN PTTOPEl va augnoel Tnv mlavotnTa

XaAGpwong A JETaKiVNONG.

Mia aveTTapkwg dIAPOPPWUEVN TTAAKA PTTOPE VO 0BNYACEI O€ W QUOIOAOYIK QOPTION TWV 00TWV A

va TTpoKaAéael Suoopia oTov aoBevn.

Znuida n Bpauon Tng dIATAgNG WTTOPE va TTPOKUYEl OTAV TO EPPUTEUNA UTTOOTEI augnuévn eOpTIoN TTOU

OXETICETQI PE TPAUMATIONO, KABUOTEPNUEVN TTWPWON, ATTOUCia TTwPwong A ateA emouAwon. H

Bpaucn TnG dIdTagnNg pTTopei va odnynoel o€ TTPOCOETN XEIPOUPYIKN €TTEUROON Kal a@aipecn Tng

d1draéng.

O aoBeviig TIPETTEl VO EVNUEPWVETAI, KOTA TIPOTIUNCN YPOTITWG, OXETIKA ME T fnon,H Toug

TTEPIOPICHOUG Kal TIG TMOAVES AVETTIOUPNTEG evEPYEIEG AUTOU TOU EUQUTEUATOC. G ol aoeig
i aTToTéAECQ

1 ouvexoug

€ 0 EMQUTEUNA

1l ateAoUg OCTIKAG

TPoooxA¢ TrepIAaPBAvouv TNV MOavAeTNTA aTroTuxiag g dIdTagng n Tng Beparr
XoAapAg kaBnAwong r/kai xahdpwaong, katatrévnong, uttePBOAIKNAG dpacT
@OpTIONG META TN AREN Tou péoou xpovou eTToUAwong (6—8 efdoudadeg), 1bi
ugioTartal auénuéva gopTia Adyw KaBuoTepnuévng TTWPWONG, ATTOUCiag TTw n
ETTOUAWONG.

O aoBevAg TTpéTTel va TTPOoEIBOTTOIEITAl OTI N UN TAPNON TWV 0dNYIWV PET KAG ¢povTidag PTTopEi
Va TTPOKOAECEI ATTOTUXIA TOU EUQUTEUPOTOC B/Kal TNG BepaTTeiag.

O1wg o€ KABE xeIpoupyIKA ENPUTEUON, UTTAPXEI TNIBavVATNTA BAGBNG vEURWY, 00TWY | HOAAKWY HOPiwV
TTOU OXETICETAI EITE PE TO XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE PE TNV TTAPOUSH TOU‘EU(I)UTEL'JU(XTOQ.

To oloTnua ep@uTEUPaTOG dev €xel agloAoynBei yia xprion o @ KGT('JOTG(@TTGDGUC')D(DU)OHQ

TOU BWPOKA i} TOU KATAYUATOS TNG TTACUPOXOVOPIKNG évw@

€ €
£Xouv dnuIoUpyAOoEl O IEG TTopEi va yN@eUV O€ atroT Iaragng.
H akpaia A eTava

eVOEXETAI VO 00

TIPOKAAECEI KATATTOVIOEIG TTOU

EVN KAPYN T MATWV [
oQuv o€ TIpodwpn a ;@\g o1dragn @
, BEPaIwOBE(TE I TTAGKES R% Ta U-clips dgv €xouv uttooTei Cnuid,
%Uvsn VAL dppwon Twv U-clips.
upateon Tou U-Clip kagd tnv svm&mon TOU EUPUTEUPATOG PTTOPEI VA TTPOKOAEDEI

NMPO®YAAZEIZ *
o ’‘Eva gu@iTteupa dev TIpé TTAVAXPNOIMOTTOIEITAL TTOTE. ﬂpc‘)&@mmﬂovﬁoslg MTTOPEI va
aT
i

TAAANAEG MTTOpEl va TTpokaAéael Cnuid otn diaTaén ) va

va Ba TTpéTr G@(OVTGI yia @Bopd 1) CnuIEG.

I VO OTTO p 1 a1ro KABE xeipoupyikr eTTEUPRaCN, dedoPEVOU OTI JETA
poTn 0 @ ptTopei va €xel auPBAuvBei TTOAU WwoTe va PTTopEi va

No1HOTIOINGET yia TOV OKOTIG TTou MROBAETTETAN.

Eav xpnm& ira apya)\.s@r']g AOKWV OTO eP@UTEUNA, AGBETE TIG ATTAPAITNTEG TTPOPUAGEEIG,

KaBwg 3 I va €Xel dnu B¢i i aixunpeA akun.

K n TPUTT f 1) TNV TOTTOBETNON TTAOKWY Kal TNV TOTT0B£TNON BIdWwy, AABETE TIG

a G& G TTPOPUAG o] BpiokeoTe KOVTA O€ aIXUNPES AKUEG Kal aiXxunped onueia kair AapeTe
own oag o1l JTTo onuioupynBoUv PETAANIKG uTToAgippaTa/BpalopaTa. AQaipéoTe TUXOV

uTr ippam/@p@mm TTOU TTAPATNEEITE OTO XEIPOUPYIKO TTEDIO PE avappdPnon i XEipokivaTa Kal

ATTOPPIYTE T AnAa.

MNpooTa 0@@5 QUTEUPATO ATTO XOAPAYEG KOl EYKOTTEG TTIPIV KAl KATA Tn OIAPKEIQ TNG XPNONG.
ATtroTpé T ouoia eTTa@r eEAAOBWY 0dNywWV, TPUTTAVIWY Kal EPYAAEIWV PE TTAAKES, KABWG AUTEG
Ol CUYKEVTPUIEZEIG KATATTOVHCEWY UTTOPOUV va 0dNYACOUV O€ ATTOTUXIO TNG OUOKEUNG.

Ta o@€An atTd TN XEIPOUPYIKA ETEPRACN EUPUTEUCNG PTTOPET VO PNV AVTOTTOKPIVOVTAI OTIG TTIPOCOOKIEG
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 I UTTEPBOAIKAG AOKNONG

OUvVANNG 0TO eP@UTEUPA KATA TNV €10aywyr Tou. AuToi oI TOTTOI aVETTIBUUNTWY CUURAVTWY pei va
odnynoouv og TTPOCOETN XEIPOUPYIKN ETTEUPRAON Kal agaipeon TNG dIATagNg.

o AT TNV TTOpOUCia EUEUTEUUATOS | AOYW XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG, UTTOPET va TTpoKu@ou TWV
veUpWY N TWV HOAGKWVY HOPiWV, OOCTIKA VEKPWON 1 OCTIKI €TTavappoenon Ik véEKpwon n
QAVETTAPKNG ETTOUAWON.

o Mrropei va eu@avioTei ITOAOYIKN 1] AAAEPYIKT avTIOPAC TTOU OQEIAETAI TNV EPPUTEUOR,EEVOU CLWHATOG
OTOV Opyaviouo.

o To ep@UTEUMA TTEPIEXEI METAANO TTOU UTTOPEI VO TTPOKOAECEl AAANEPYIKA i n o€ aoBeveig pe
aAMAepyia i euaiocBnoia o€ YETAAAIKA OUCTATIKA.

XEIPOYPT'IKH TEXNIKH ’Q

H Acumed TTpoc@Epel pia 1} TTEPICOOTEPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKE TTpoayw NG ao@AAOUG Kal
ATTOTEAECPATIKAG XPNONG ToUu TTApOVTOG CUOCTHHOTOS. ZUMBOUA G XelpoupylKEG TEXVIKEG PaG OTnv

ToTTofe0ia www.acumed.net. . Q-'
ZnuavTtik onueiwon: O1 XEIPOUPWIKES TEXVIKEG WTTOPE TTEPIEXOUV O K Anpogopieg yia Tnv
ac@daAeia. %
> XE NEPIBAAAON n%n:m: M@(OY ZYNTONIZMOY

éxouv ag €l wg TTpO% aAgla o€ TTEPIBAAAOV OTTEIKOVIONG
HayvnTIKOU OUVTOMOHOU Kal €xouv €l wg oupBa € pdayvnmiké ouvtoviopé (MR) uto
TpoUTToBéoelg. [ Wspsg TANPOYRPiEG, oupBou)\sl&am onuoaicuon pag «Acumed Implants in the
MR Environm utedpoTa T med o¢ m@ aTtreikéviong JayvnTikoUu GuvToviopou) oTnyv

‘ ed.net/ifu.

NMAHPOO®OPIEZ AX®
MoAAG ep@uTEUUOTA TN

TOoTTOBECi0 W

'mo TTPOCWTTIKO TN eCepyaoiag TTPETTEl va gival €EEIBIKEUPEVO Kal va €XEl TNV
i I EMTTEIPI vV €pYyAleoTe UE PMOAUCUEVEG DIATAEEIG, VA XPNOIUOTTOIEITE ATOMIKO
Mo (PPE).

o) O

e TaTrpoi ed ToU UG TAPATOG 00TEOCUVOEONG TTAOKWY BwpakikoU ToixwuaTtog RibLoc® U Plus
TTapEXOV OO0TEIPWHEVA Kal aTTaIToUV KaBapIoud Kal atrooTeipwaon Trpiv a1Td T Xpron.

o O xelpIopdg«KABe dIATAENG TTOU €€l ETMIMOAUVOED pe aipa, 10TO 1 AAAO CwuaTIKA Uypd TTPETTEl va
TTPAYUATOTTOIEITAI CUPPWVA JE TO TTPWTOKOANO Tou voookougiou. Otav epyaleoTe 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.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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o O auloi, Ta kavdAia, oI OXIOHEG, O apBPWOEIG, OI CUVAPHOLONEVES ETTIPAVEIEG KAl TA OTTEIPWHATO
atraiTouv 1I81aiTEPN TTPOCOXA KATA TOv KOaBapIopo. MNa va eKTTAUVETE TIG aKaBapoieg, TTAUVETE ME
a@Boveg TToooTNTEG SIOAUNATWY KABAPIoUOU XPNCIUOTTOIWVTAG HIa OUPIYYO.

o Amaiteital Tpocoxn Otav XeIpiCeaTe epyaAgia e AIXHINPEA ONUEIa 1 KOTTTOUOEG OKJEG.

o KaTtd Tn diadikagia Tou XEIPOoKivnTOU KaBAPIoUOU, Un XPNOIMOTIOIEiTE ETAOAAIKES BOUPTOEG 1} CUPUATIVO
opouyyapakia Kadapiouou.

ZUVIOTATal N XPAoN &vCUUIKWY Kal KOBAPIOTIKWY TTapayoviwy he oudétepo pH. Edv xpngipotrolguvTal
OAKOAIKOI KABApPIOTIKOI TTAPAYOVTEG, EEOUBETEPWATE TOUG KAl EKTTAUVETE KAAG Tn didTagn. Q

NEPIOPIZMOI ZTHN EMNANENEZEPIrAZIA

ME aTUO.

o To TéNog TNG didpkelag Cwrg Tou gpyaAeiou kaBopileTal ocuvABwg ato Ti al T @Bopd Adyw
xpnong. Meta Tov KaBapiopo, Ta epyaAgia Kai Ta YpuTEUPATa Ba TTPE ePIBewpolvTal yia CnUIES
OTTwG dIGBpwaon, xapayég Kal @Bopd.

o Ta gpyaleia TTOU £X0OUV UTTOOTE CNUIA TTPETTEI VA ETTIOTPEPOVTORO TNV med yia avTIKaTaoTaon.

*
ZHMEIO XPHEHE @ Q
A@aipéoTe TO BloAoyIKO UAIKOMTTS Ta epyaleia pe Evamlia GKI piag 5 @U dOev agrvel xvoudl.
Mnv a@rveTe Toug PUTTOUG VWOOUV OTN CUBKEURNTPIV aTTd TO &lopé/mavmeéepyaoia.
giwv 10 oLV po duvaTod ) prion.

2uvIOTATal N ATTOAUPAVER] T
MeTa@épeTe TIG dlaTd ya Kal EUQP TQ)’oTOV OiIOKO EXETA.
NMPOETOIMAZIA A AJOAYMA : @

o Agv QTTQITEITQI OTTO pPUOAGYNCN TW Tagewv

EKTTAOV o‘epyaleia pe CeoTQ ()1 KQUTO) Tpaxoowspé VId VO AQAIPECETE TO AiUA, TO CWHATIKA
5 oMEiVaVTEC | : 6

e Ta epyalcia gival oXeDIAOPEVA YIA VA AVTEXOUV O€ TUTTIKOUG KUKAOUG KGGG&&( ATTO0TEIPWONG

(0)

K@O ME HOAOKE x/o'u)\ov (M16), cuokeun kaBapiopol CwARVWY (2,7 mm),

( 50
DEV APAVEl XVOU plyya K% U, (e0TO TpEXOUMEVO vEPS BpUONG Kal VEPO avTIOTPOPNG
. oy

°

>

3
é

), ouokeun OU AouTpoU WE UTTEPRAXOUG.

: AI \ IKOU GWO(@VTIKOU XOuNAOU a@piauoU pe oudétepo pH (<8,5) (T1.X. Enzol®).
v Bapaie ageIg pe CeaTo TpeXOUPEVO vEPO PPUONG.
TE Ma evq U a
o T

a
=
QJ
> q
a 4
e}
=<
f
o
By

PPUTTAVTIKOU HE TNV apaiwon TTOU OUVIOTA O KATAOKEUAOTNG 0€ (€0TO
ng. Otav Tau a dloAUpaTa TTIPOAUVOVTAL, TTPETTEI VA TTApAcKeUddovTal véa dlaAupara.
IG dIatag OTO “€VCUUIKO OIGAUpPa Kal €UTTOTIOTE TEG yia TOUAGXIoTOV 3 AeTITd aAAG O

14.

TIG OXIOMEG g_kavahia. MepioTpéwTe TIG diatdgelg evw Tpifete, divovTag 181aiTEPN TTPOCOXH OTOUG
auAoUg, TIG OXIOREG, Ta KavaAia Kal TIG duoTTpaITeG TTEPIOXES. BePaiwBeite 6T Ta ocuvdedepéva, apbpwTtd
Kal oTTeIpoEIdr) epyaheia kaBapifovTal TOOO 0€ aVOIKTH 000 Kal € KAEIOTH B€an.

23. ApaipéoTe TIG DIATAEEIG aTTO TO €VCUMIKO SIGAUMA Kal TOTTOBETHOTE TEG OE VEPO QVTIOTPOPNG OOUWONG N
atmioviopévo (RO/DI) o€ pia povada 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 eKTTAéVOVTOI

TTEPICCOTEPO OTTO
22. TpiyTe pe pl MOAQKEG TPIXEG VIO VO aQaIPETETE OAEG TIG OPATEG AKABAPTiEG ATTO TIG ETTIPAVEIEG,
|
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HE vEPO. XPNOIYOTTOINCTE YIa CUPIYYA KATAIOVIOWOU YIA VO DIOXETEUCETE VEPO OTOUG AUAOUG, TIG OXIOUEG
Kal TIG CUVOPHOCOUEVEG ETTIPAVEIEG.

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 GTOV AEPA.

o TotoBetrioTe BIATALEISC OTOV BIOKO TTOU TTAPEXETAI CUM@PWVA PE TO SIAYPAPHUA OTO KATW HEPRS TOU
Oiokou. Ta auTtopartotroinNuévn  €TTECEPyaOia, MPETAPEPETE TOUG  OIOKOUG ougkeun
TTAUCONG/atToAUuavong

ZHMEIQZH: Ta xeipoupylkd epyaheia amd avoieidwTto xaAuBa utopei va diafp JVRKal TTPETTEl va
OTEYVWVOUV YIa va atro@euxBei n diaBpwan.

AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ @\

ECommAIouOG: AuTtopartotroinuévn ouokeury TTAUONG/ammoAUPavong TTou EXEpleyKQTaoTaBei Kal TTIoTOTTOINOE]
oUpoewva pe Ta TpoTutra 1ISO 15883-1 kai ISO 15883-2.

AlaAupaTta: MPoeToINaGoTe Ta dIOAUPATA CUPQWVA [E TIG 0DNYIEG TOU K¢ @ JeoTr. Edv utrdpyel SuvardtnTa,
XPNOIKOTTOINOTE EVCUUIKO BIGAUMA TTAUONG XapNAOU a@pICHOU e EREQ0 pH (<8,5) (1. nzol®)., didAupa
TTAUONG XaunAoU a@piopou pe oudétepo pH (11.X. Prolystica Neut , NITTAVTIKO WV (11.X. €CaIpeTIKG

KaBapod XEIPOUPYIKO YOAGKTWHA).

ZHMEIQZH: AkoAouBroTe pnta T 00RYiES TOU KGTGOK TNG OUOKEUR G/atroAUpavong yia Tn
eopTWON.
TaxutnTa KIivnTAEa: YWnAn K

TOTrOG KOl CUYKEVTPWON

ddon ag | Og Kpaoi ATTOPPUTTAVTIKOU
& * 10080vauo

Mp6mAuan 2 hemria % Bpuonc Al

Evqupikn 4 Ae epd Bpluong *Enzol® 1 oz/gal (6,24 g/L)

*Prolystica 2x Neutral
5 “C (150 °F) 1/8 ozlgal (0,78 g/L)
UTEPOAE ZeaT0 vepd Bpuang Al
6 AeTITG 98,8 °C (210 °F) Jivj|

ZYNTHP @EQPH@EFXOZ
a

o Em pnaTe Trgwi UTTO KavoviKO QWTIONO yia va BeBaiwbeite &TI €xouv aTTOUOKPUVOE Ol

akabapaoieg. apxouv opatég akabapaieg, eravaAdpete Tn diadikagia Kabapiouou.

e Opioué ATOTTOINMEVEG OUOKEUEG TTAUCNG/aTTOAUMavong S1aB€Touv KUKAO TTou TTEPIAQPBAVEI
AITTaVTIK pla ouoKeun TTAUoNG/atToAUpavong TrepIAapBaveral AiravTiké, dev gival amapaitntn
n xelpomvr] @appoyn AIrravTikou.

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 .
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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 TTO0OTNTA AITTAVTIKOU OTO €PYAAEia OTIG TTEPIOXEG ApBpwoRg, OTIRU Ol
OUVAPHOLOMEVEG ETTIPAVEIEG EPXOVTAI OE ETTAPN, OTA EKTEDEINEVA OTTEIPWHATA TWV BISWY KAWFOTI Bpoclg
(BA. Eikoveg 1-4). EvepyotmoifoTe TIG DIATAEEIS Yo va €CA0OQANICETE TNV KATAVOMN T avTiIkKoU OTIG

EMQAvVEIEG. APNOTE TA AITTACUEVA EPYAAEI VA OTEYVWOOUV OTOV aépa TTPIV aTTd TNV O on.

7

Edv eival BUoKoAN n evepyoTtroinon Twv epyalgiwy, edv deoUEUOVTAI TO OTTEIPWHAT
KIVOUVTQI OJOAG OTIC OUVOPUOCOUEVES ETTIPAVEIES, ETTIKOIVWVHOTE PE TNV Acumed vyi
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Ewéva 1 — P/N: RBL2280 Ewdva 2 — P/N: RBL2230

ONOUBAOTE TIG TTAPAKATW TTPOPUAGEEIC Kal avaTpegTe OTIG 0dnyieg xpriong W&H yia 11 odnyieg
ETTAVETTECEPY QTIPS TV epyaAeiwv W&H.
XPNOIUOTIOIE] O ATTOAUMAVTIKA TTou Oev TTEPIEXOUV XAWPIO Kal TTou Oev £xouv Opdon

oTa0epOTIQi PWTEIVWV.
Mn Bubi T YOoAgia o€ vepd 1] aTTOAUPAVTIKOG.
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€
QUTOKAUQTO.

o MeTagépeTte Ta epyaAeia (xeIpoAaBEG Kal HoTEP PE KOAWDIO) OTOV OIOKO TTOU TTAPEXETAI




e Oomyieg ypnong

ZHMEIQZH: Avartpégte aTig odnyieg xpriong W&H yia odnyieg emavetmegepyaaiag Tng xeIpoAaBnig avrifetng
ywviag, Tou eAeyKTr), ToU TTOO0DIOKATITN KAl TOU POTEP ME KAAWDIO
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AlaBéoipeg odnyieg xpong 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 yevvATpia, poviéAapWS:75 LIG
‘Evtutro 50731: Implantmed, povtéAo SI-915

‘Evtutro 51020: XeipoupyikEg xelpoAaBEG avTiBeTng ywviag e pivi LED kai yevvATpia, JevTéAoWS-75 L G
‘Evrutro 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

MONAAEZ IZXYOZ
To RibLoc UPlus 90 éxe1 oxedlaoTei yia xprion Pe Ta akOAouBa nAEKTpOKivNTAL XEIPRUPYIKA epyaleia:

Movdada eAéyxou: | Implantmed SI-915 (Ap. avag.: 16929001) Amadeo MU-KA09S, (A@: avag.: 30388000)

Amadeo M-UKJ1023¢Ap. avag.: 3038%000)

06631600)

XeipoAapiy: WS-75 LG (Ap. avag.: 30032000) Amade@Med WS-75 LG (Ap™ayady
30032003)
Mortép: Motép pe kaAwdio 85 mg(Ap. avag.: MoTépue kaAwdio 3,5/m (ApNevag.:

30393000)

Mod0d10KkéTITNG:

S-N1 (Ap.@vag.: 06202400)

S-NW (Ap. ayd®w 30264000)

KAwBSOgMododIakaTIT (Ap. avae.:
04653500)

S-N2 (Ap. ovegt: 30285000)

KAwBEGa0Q0dIaKATITN (Ap. avae.:
04653500)

Aiokog: KagéTal(Ap. avag.: 04013500) Kaogug(Ap. avag.: 04013500)

H Acume@ Otv exemé@cioloyroel TipgUUBaTOTNTA WE OUTKEUES TTou TTapéxovTal attd GAAOUG KATOOKEUQOTEG Ol
oTT0i0I O&NEEVA@EpOVTaI TTOPATTEVW Kl dev avad@uBivel kapia euBuvn o avAAOYEG TTEPITITWOEIG. AVATPESTE
i ) 5 ATWV TOU OUGTH

o Ta £u@uIsHNOTa Kal Ta _epy@Aclt, cuptreplAaufavopévwy Twy epyoAsiwv W&H, Ba mrpétel va
TOWOBETOUVIOI OTIG KATEAANAES DEOEIG OTOUG XEIPOUPYIKOUG BIOKOUG TTOU TO CUVODEUOUV.

o TUNIETEWKAOe OioKOL &, OUO OTPWOEIS TTEPITUAIYMOTOG TTOAUTTPOTTUAEVIOU
Kimguard KC600) kal TOgebeTAOTE TOV o€ KAIBavO aTTo0TEIPWONG YE ATUO.

AMNOZTEIPQZH

e To Tpoidv MOpPEXETAI PN atTooTelpwuévo. H péBOdOG atTooTEipWONG WE aTUO TTOU TTPOCdIopilETal
TTAPOKATW EXEI ETTIKUPWOET cUP@wva Pe TIG atmaitrjoelg Tou ISO 17665. AdpRete uttéwn Tov £EOTTAICUO
QATTOO0TEIPWONG, TIG YPATITEG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTHA YIO TOV OUYKEKPINEVO KAIBavo atrooTeipwong
Kal TN SIaOp@wWaon OPTWONG TTOU XPENOIUOTTOIEITAl.

1 otpwong (TT.x.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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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¢\eTTT1d
RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 ivTo€g) 132 °C (270 °F) | 4 Aemr1d 30 A€

134 °C (273 °F) | 3 Aetr1d €

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

W

o MeTd TO OTEYVWUA, APAOTE TOV XEIPOUPYIKO OIOKO VO KPUWOEI TTPIV TQV OYYHCETE E N TTPOOTATEUHEVD

Xépia. AQaipéoTe TOV XEIPOUPYIKO BIoKO aTTd TO QUTOKAUCTO K nomia Tov o€ Bepuokpacia Kal

uypaoia tepIBaAAovTog. Na @uAdooeTal pakpid amd 10 du AN@kO Qwg. lMpiv atmd TN xpron,
eMOEWPROTE TOV BIOKO KaI TO TTEPIEXOUEVO YIa GBopd, {nNUIE DOEIG.
Marévreg: Q

e HMNA (US)— 7,635,365, 7,695,501, 8,632,573, 9,775,657 * O

e lamwvia (JP) — JP 4808621, JP \

e HNQMENO BAZIAEIO (UK) — 935, GB2435429

« EE (EU)— EP 1667590 K

BwpakikoU TOIXU’.%@GC(@ U Plus K: @Ael’a RibLoc® U Plus €ival eptmopikd arua

AAMa SITTAWPOTA EUPETITEXVIAG €

To ouoTtnua ooTeooUvOeong
karaTeBév Tng Acumed, LLC.
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Fwoodpio cUpBOAwY

Z0uBoAo Mepiypaen 1ISO 15223-1
JupBouAeuBeite TIG NAekTpOVIKEG 0dnyieg Xpriong (elFU) otnv Totmobeoia
o aemedmet/ifu www.acumed.net/ifu
A Mpoooxn
- Mn aTeipo 527
STERILE

g Huepounvia ARgng .
REF Ap1Bu6S kKaTtaAdyou z 5.1.6

LOT Kwdikdg TrapTidag * 5.1.5

EC |REP E%/c:;)grl]oéompsvog QVTITTIPOCWTTOG O0TNV EupwTraikr) KovorT, PWTTAIKN

M D laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIG \ 57.7

“ KataokeuaoTn : E , 51.1
JupBaTod pe 5 ‘ UTTO TTPOL £0€Ig

ASTM F2503-20

MR Conditional
ire UOKEUOOTOREXE! ofei {nuid kol cupBouAeuBeiTe TIg
CIJOTIOIEITE €4 a aTeipou @payuoU Tou TTPOIdVTOG A 5.2.8

wv H.MN.A. Tepiopidel Tnv TTWANCN AUTAG TNG HMA 21 CFR
1aTpou. 801.109

pPwong'CE, apBpo 17 Tng odnyiag 93/42/EOK tng EE 1} dpBpo 20 Tou kavoviopou (EE)
2017/745. H vof CE ptropei va ouvodeuetarl atrd Tov apiBud avayvwpiong Tou SIoKoIVWUEVOU Qopéa

TTOoU siv(sﬂeu yia TNV aloAdynon TnG CUPPOPPWaONG.



http://www.acumed.net/ifu

-} acumed

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 consta de placas 6se ms y accesorios
disefados para proporcionar fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias stillas asi como
reconstrucciones de la pared toracica.

Las dimensiones anatdmicas determinan el tamafo y la forma del impl ado. El cirujano debe
seleccionar el tamano adecuado, y contornear la placa si es necesario, para que se adapte a la anatomia del
paciente y se asiente firmemente con un soporte adecuado. t .

INDICACIONES DE USO @
El sistema de placas para la pared teracica RibLoc® U PI : |seﬁadoh

r ilizar y proporcionar
fijacion para fracturas, fusiones y Qsteotemias de las costi i como reco% iones de la pared toracica

> @

CONTRAINDICACION

ara este siste @ on la infeccié tiva o latente, la sepsis, la cantidad o
ueso/tejide bland@'y la sensibilidad al'material. Si se sospecha de sensibilidad
i bds antes deli

AR CC i te dispositivo.
o [ [ : doala fi@ornillos en los elementos posteriores (pediculos) de
NCIAS xﬂ \z
Para u & roy efecti@este implante, el cirujano debe estar completamente familiarizado

, los instrumentos y la técnica quirurgica recomendada para este

%é odos '

di iv

o ara unuso seguro&d de este implante con el instrumental U Plus 90, el cirujano debe estar
iliari

o con las unidades W&H Implantmed o Amadeo y con las instrucciones de
ulo quirurgico. Las instrucciones de uso estan disponibles en http://www.wh.com y

uso del contra-a
https://med.

e Los ciru en considerar cuidadosamente la probabilidad de que se logre la cicatrizacién
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 losfosibles
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, actividad iva o
carga continua mas alla del tiempo medio de cicatrizacién (6-8 semanas), especi si el implante
experimenta un aumento de las cargas debido a un retraso de la consolidacion; rosis o a una
cicatrizacién incompleta.

e EIl paciente debe estar advertido de que el incumplimiento de las instfuccienes de cuidados
posoperatorios puede hacer fracasar el implante y/o el tratamiento.

e Como ocurre con cualquier implante quirdrgico, existe la posibilidad
los nervios, los huesos o los tejidos blandos en relacion el traumati

produzcan dafios en
irurgico o la presencia del

implante.
e El sistema de implante no se ha evaluado para su uso en la r cign de la deformidad del torax, o
la fractura de la articulacién costocondral.
PRECAUCIONES Q

e Un implante nunca debe r
que pueden ocasionar u positivo.

s implantestpuede causar ten nge pueden ocasionar un fallo

o Asegurese de q ibLoc®y G’en Unoes ’@dos antes de la instalacion y tenga
S, Es U.

<.
se. Las tension@res pued NQreado imperfecciones

cuidado al manip ra evitar la acioén de log cl
o a del clipen U nte la ipstalaci el implante puede dafiar el hueso.
o d H ajustes inadec%podria dafar el dispositivo o perjudicar al
pacien
e De tr ntos para n posible desgaste o dafios antes de su uso.
o és de cada i nciéon, ya que después de un uso normal la broca
safilada par iehar como es debido.

Y
i i de placas e i nte, tome las precauciones necesarias, ya que puede
rse un borde afilado.
rante gl de un taladro, el co a instalacion de placas y la insercion de tornillos, tome las
precaucio sarias cu se encuentre cerca de bordes y puntas afiladas, y sea consciente de
que,p % nerarse resi /flagmentos metalicos. Retire los restos/fragmentos observados del
C rurgico con anualmente, y deséchelos adecuadamente.
e Pr ‘&s implante a arfafazos y mellas antes y durante su uso. Evite que los destornilladores
obe, las brocas strumentos entren en contacto involuntario con las placas, ya que estas
concentraciones,@e tension pueden provocar un fallo del dispositivo.

e Los beneficio a cirugia de implantes quiza no satisfagan las expectativas del paciente o se

deterior tiempo, lo que hace necesaria una cirugia de revision para sustituir el implante o
realizar entos 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 un‘material
extrafio en el organismo.

e El implante contiene metal que puede inducir una reaccion alérgica en pacien 0 gia o

sensibilidad a los componentes metalicos. \
TECNICA QUIRURGICA
Acumed ofrece una o varias técnicas quirirgicas para promover el uso seguro o de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.
Importante: Las técnicas quirurgicas pueden contener informacion de segu@nportante.
4

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA M Q

a considerado que

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed rno de RM*se
tienen compatibilidad condicional cgh RM. Consulte nue Icacion «Agu mplants in the MRI
Environment» (Implantes Acumed epfel entorno de )Nen www.ac

Wet/ifu para obtener mas
informacion. 0 K
-~
 J

Importante: El pers@pal encargado del pfocesafiento de ner la formacion y experiencia adecuadas. Use

el equipo de p ioMmindividual (EP culido cuan(%%e con dispositivos contaminados.

productos de sistema de ara la pared toracica RibLoc® U Plus se suministran sin
O terilizary t€quieren limpieza y estéyilizacion antes de su uso.

PROCESAMIENTO

PRECAUC

Cualquier c&l itivo contami con sangre, tejidos u otros fluidos corporales debe ser manipulado
de acu% el protocolo spital. Se debe utilizar equipo de proteccion personal cuando se
tr ispositiv ados o potencialmente contaminados.

e De a&do con la rices de la AORN y la AAMI, Acumed no recomienda ni apoya el uso

iato de la esterilizacion por vapor (también conocida como esterilizacién flash) de los implantes.
e Las [Uces, los cahales, las grietas, las juntas, las superficies de contacto y las roscas requieren una
atencion espeeia rante la limpieza. Lave con cantidades abundantes de soluciones de limpieza
utilizand ga para eliminar la suciedad.
e Se debe precaucion 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.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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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.
PUNTO DE USO \Q
Retire el material bioldgico de los instrumentos con una toallita desechable M eje pelusa.

No deje que la contaminacion se seque en el dispositivo antes de limpiarl ocesarlo.
Se recomienda descontaminar el instrumental lo antes posible tras s \
Transporte los dispositivos (instrumentos e implantes) en la bandeja®rop@scionada.

PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION

*

e Aclare los instrumentos en agua corriente tibia (no

¢ No es necesario desmontar los dispositivos
t
corporales y los tejidos restanies.

¢

LIMPIEZA MANUAL Q %
Equipamiento: Cepillo de frfegado“de cerdas suaves d ilon (M16)flithpiador de tubos (2,7 mm), pafo sin
pelusas, jeringa de irrig&cic

limpiador ultrasoénico de

para eIim@Q]gre, los fluidos

y agua degd Sis inversa o desionizada (RO/DI),

» agua corrient
O. Q
[ étlcg pH neuﬁS) y baja espuma (por ejemplo, Enzol®).

n agua cofrrj

nzimaticos ucién recomendada por el fabricante en agua
@ cuando las existentes se contaminen.

olucién enzimat emojelos durante un minimo de 3 minutos pero no

r inar toda la suciedad visible de las superficies, grietas y

> 0s mientras prestando especial atencion a las luces, grietas, canales y

s de difici S0. AsegurE de que los instrumentos con bisagras, articulados y roscados se

n
pien tante"en posicion abiert cerrada.
%tivos de nzimatica y coléquelos en agua de 6smosis inversa en una unidad
N y somé %sonidos durante cinco (5) minutos.
j cada disposit;& gua del grifo a temperatura ambiente y mantenga los dispositivos bajo el
nte 30 segundos Para asegurarse de que las luces, las grietas y los canales se enjuagan con
agua. Utilice una ':e% de 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
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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 solucidp de [avado
enzimatica de pH neutro (<8,5) y baja formacion de espuma (por ejemplo, Enzol®), una solugion d do de
pH neutro y baja formacion de espuma (por ejemplo, Prolystica Neutral 2x) y un lubricante instrumentos
(por ejemplo, Ultra Clean Surgical Milk), si es posible.

NOTA: Siga explicitamente las instrucciones del fabricante de la lavadora/desinfectadora para la carga.

< ;I ipo de detergente y
concentracion

* *0 equivalente

Velocidad del motor: Alta

Fase Tiempo de recirculacion Temperatura

Prelavado 2:00 minutos Agua fria de

Lavado enzimatico 4:00 minutos Agua cali i oz/gal
Lavado 2:00 mi S 65 stica 2x Neutral
Aclarado 15_s€gun

Secado :00 utos °C (210 °F) N/A

ositivo baj iluminacién ara asegurarse de que se ha eliminado la
cledad visible el proceso de limpieza.
oras automa en un ciclo que incluye un lubricante. Si una
ng'es necesario aplicarlo manualmente.
limpios @7 ara ver si estan desgastados o dafiados antes de la

MANTENIMIENTO% NY PRUEB@ A

corrosion, péngase en contacto con Acumed para su

rtes articula e requieren lubricacion después de cada limpieza, y antes de la
tilizarse lubricantes solubles en agua, sin silicona y permeables al

a los in&nt quirargicos (por ejemplo, Ultra Clean Spray Lube o Surgical Milk).
ento

ion. Si rva al
: I
K&ema RibL%Plus (figuras 1, 2 'y 3) y un instrumento del sistema RibLoc® U Plus

sponda, consu instrucciones escritas del fabricante del equipo de esterilizacién sobre la

lubricacion™“de los ins para el esterilizador especifico utilizado. Nunca se aconseja sumergir
completamente los i entos en el lubricante.

Pulverice manu ;% a pequefa cantidad de lubricante en los instrumentos en las zonas de articulacion,
donde las superfiCigs 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

de W&H.

o Utilice Unicag esinfectantes que no contengan cloro y que no tengan efectos de fijacion de

proteina
No sum strumentos 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.

e 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 Q

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 disefiado para su uso c @uientes instrumentos
quirurgicos eléctricos: Q

Unidad de Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) Amadeo MU-

> (Réf: 30388000)
control: Amadeo M-U 3 (R

Pieza manual: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amade

Motor: Motor con cable de 3 (Ref: 06631600)

Control de pie:

Bandeja:

Acumed no ha e ibili los dispositivos Suministrados por otros fabricantes no

mencionados i ¢ bilidad en tales casos. Consulte la técnica
i es del sistema.

S quirargicas que los

dejaend as de envoltura de polipropileno de 1 capa (por ejemplo, Kimguard
uela en un_estefrilizador de vapor.

ESTERILIZACION

e El producto se ‘Suministra sin esterilizar. EIl método de esterilizacion por vapor identificado a
continuagio @: validado segun los requisitos de la norma ISO 17665. Tenga en cuenta su equipo
de esterjlizaciony las instrucciones escritas del fabricante para el esterilizador especifico y la

configuraciol, de la carga utilizada.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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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 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Tras el secado, deje que la bandeja quirdrgica se enfrie antes de tocarla co s 0s sin proteccion.
Retire la bandeja quirurgica del autoclave y guardela a temperatura y hu mbiente. Manténgala
alejada de la luz solar directa. Antes de usarla, inspeccione la bandej tenido para ver si hay

desgaste, dafios o manipulaciones.

Patentes: ¢

e EE.UU.-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
e JP-JP4808621; JP 5314074 Q
e RU -GB2423935; GB2435429
e UE-EP 1667590 ¢ O
Otras patentes pendientes @ \
El sistema de placas de pared toraci ibLoe® UPlus y el instrumen Loc® U PIus&rca registrada de Acumed, LLC.

c
K27,

QN x&
OQ’ O N0
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Simbolo

Descripcion

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

A Precaucién
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad 514
REF Numero de catalogo % 5.1.6
LOT Cédigo de lote . 515
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unié 5.1.2
M D Dispositivo médico 5.7.7
u Fabricante 5.11
513

\ ASTM F2503-20

rflas instrucciones de uso/no utilizar si el

alaje estd comprometido 528

U.S. 21 CFR 801.109

uede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
uacién de la conformidad.
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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

leikkauksessa apuna oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Rx only
ieli illa Fl merki jee rkoite omalaisille kavttiijille.

jo
tidide
Anatomiset mitat maarittdvat kaytettdvan implantin koon ja muodon. Kirurgin tulee, valita sopiva koko ja
tarvittaessa rajata levy siten, etta se vastaa potilaan anatomiaa, jotta se mukautm@ ja’istuu tukevasti.

KAYTTOAIHEET Q

KUVAUS

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koostuu luulevyista, ruuveista ja lisavarusteist
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteotomioiden seka rintakehan seindman rekonstr

on suunniteltu
iinnitykseen.

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koostuu luulevyista, ruuvei lisgvarusteista, jotka on suunniteltu
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteotomioiden, rintakehan se rekonst@en ja rintalastan

vakauttamiseen ja kiinnitykseen. @
O
VASTA-AIHEET @ \
o Jarjestelman vasta-aihegt ova iiVinen tai piileva tio, sepsis @pehmytkudoksen riittdmaton
maara tai laatu ja lin Rerkkyys. ailllaan met%&k yytta, ennen implantointia on

suoritettava tarvitt .
e Potilaat, jotka ei ua houdattaa taj noudatta@ ikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita, ovat

laitteen vastg-aihei ?
o Laitetta ei oleytarkojtettu kaulara an’ lannerangan takaosien (pedikkelien) ruuvikiinnitykseen tai
kiinnity@ 6
VAROITUK $ @

in turvallinenfja, tehokas kaytt

lIytiaa, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin,
asettamisme , instru n@a implantin suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
a implgnWa kayttaa turvalli i ja tehokkaasti U Plus 90 Instrumentationin kanssa, kirurgin
r steellisesw ImMplantmed- tai Amadeo-yksikét ja kirurgisen Surgical Contra -
a aytt

ayttéohjee Oohjeet ovat saatavilla osoitteissa http://www.wh.com ja

on tunnett
késikapqa&
http$§: .wh.com.
e Kir & rvioitav @isen todennakdisyys huolellisesti, kun rintakehan seindman murtumia,
te@tomioita tai reN tioita levytetdan. Implantti on suunniteltu kestdmaan kuormitusta vain

ko lisen paranémisajan, eika sita ole tarkoitettu pysyvaksi proteesiksi.
ava huomioon esimerkiksi steronotomian ja muiden uusintatoimenpiteiden

e Kirurgien on _0O
mahdolli un intalastan levytysta.
e Laitteen heellinen asettaminen implantoinnin aikana voi lisata I0ystymisen tai siirtymisen

mahdollisuu

¢ 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.
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VAROTOIMET

Potilasta on varoitettava mieluiten Kkirjallisesti implantin kaytdsta, rajoituksista ja mahdollisista
haittavaikutuksista. Naita varoituksia ovat esimerkiksi se, etta laite tai hoito voi epaonnistua 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 mahdollistus, joka
liittyy joko leikkaustraumaan tai implanttiin.

Implanttijarjestelmaa ei ole arvioitu kaytettavaksi sikion vauriokorjauksessa tai kosibko [

murtumassa. \

Implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saatt@aiheuttaa virheit3, jotka
voivat aiheuttaa laitevian.
Implanttien aarimmainen tai toistuva taipuminen voi aiheuttaa rasituksia, jotka voivat aiheuttaa
ennenaikaisen laitevian. .
Varmista ennen asennusta, ettd RibLoc®-levyt ja U-pidikke @ at ole vaugieituneet, ja kasittele
U-pidiketta varovasti muodonmuutosten estamiseksi.

o]

U-pidikkeen ylipuristus implantin asennuksen aikana voj v aa luuta.
ingoittaa Iai& tilasta.
0

W&H-instrumentin kaytté sopi

ttomilla asetuksilla voi v
Ita ennen k3

koska tav

i kauksen ja
[ rkoitetulla tavall
vyleikkuria, r@ arvittavia@ ia mahdollisesti muodostuvien

Kun kaytat poraa, ai asennat %ja ruuveja, rﬁovainen, kun olet Iahella teravia reunoja
joon mahdqllises ntyvat metallijattéet ja -sirpaleet. Poista havaitut jatteet ja

ja kohtia, ja‘eta huo
sirpaleet Jeilgk aly€elta imemalla imanuaalises%vité ne asianmukaisesti.
' it naarmuilta j ennen kayttoay ytdén aikana. Esta Torx-vaantimia, poranteria

iin levyjen kanssa, silla tallainen rasitus voi

Porantera on havitettava kaytén jalkeen porantera

voi olla liian tylsa, jott

ildan odotuksia tai voivat huonontua ajan myota, jolloin

at ehka vas&
kausta im@ korvaamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden

ittamiseksi. | ttien korjau\ et eivat ole epatavallisia.
0&\

AVAI‘KU% @
M isl aittav '%ovat kipu, epamukavuus tai epanormaalit tunteet, jotka johtuvat
N

implantista.

n aktiivisuys eseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asetta%n yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen,
siirtymiseen jaftai, léystymiseen. Tallaiset haittavaikutukset voivat johtaa lisdleikkaukseen ja laitteen
poistami Q
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

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistéssa ja ne ondodettu ollisesti
turvallisiksi magneettikuvauksessa. Lisatietoja on julkaisussamme "Acumed Implants i Environment”
(Acumed-implantit magneettikuvausympadristdssa), joka on luettavissa osoitteessa www . acumgedmet/ifu.

Tarkeda: Kasittelystd vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukai oulutus ja asianmukaista
kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun kasittelet kont 'noiw eita laitteita.

o . OQ
e RibLoc® U Plus Chest W. g System tuott imitetaan epastériileina, ja ne on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttd
n t ui stei
H

e Kaikki veren, kudo n kontamipei laitteet on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukai neltdessad kontaminoituneiden tai

iden ruumii
esti. He ilénsuojaimi@e kayttaa _t
mahdollisesti kon oituneiden laitt ssa.
ue implanttien valitdnta hoyrysterilointia

e AORN- ja I-ohj mukaisesti A d ei suositte
(eli flash-steril@intia .
e Luume ahavat, astinpinnat ja®ki t vaativat erityistd huomiota puhdistuksen

aikana. sia ruiskun avulla.
e Vafo, ohtia tai leikkausreunoja.
A distuksessa.

ltavaa kaytta utraaleja -@aattisia ja puhdistusaineita. Jos kaytetddn emaksisia
saineita, ¢evfraloi ja huuhtele laite eellisesti.

LLEENK%& AKOSKE@QAJOITUKSET
*
¢ Instgumentit®On suunpit kestamaan tavanomaisia puhdistus- ja héyrysterilointijaksoja.

i
o strumentin kéyttéik% ytyy tavallisesti kayton aiheuttamien vaurioiden ja kulumisen perusteella.
In entit ja implantit tarkistettava puhdistuksen jalkeen korroosion, naarmujen, kulumisen ja

muiden vaurioidefjvaralta.

o Vaurioitu@ ntit 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.

VAROTOIMET
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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
Vélineet: Pehmea nailonharja (M16), putkipuhdistin (2,7 mm), nukkaamaton kangas, hx isku, lammin
' h
z

juokseva vesijohtovesi ja kdanteisosmoosi tai deionisoitu vesi (RO/DI) seka kylpyultrad tin.

Liuokset: Neutraalin pH:n (< 8,5) vahan vaahtoava entsymaattinen pesuaineliuos (e& ).

31. Poista irtolika huuhtelemalla laitteet Iampimalla juoksevalla vesijohtovedella.

32. Valmista entsymaattinen pesuaineliuos valmistajan suosittelemalla @nuksella [dmpimaan
vesijohtoveteen. Kun kaytettava liuos kontaminoituu, valmista uusi liuos.

33. Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen ja liota niitd vahintdan 3 minuuttiagja enintdan 5 minuuttia.

34. Pese laitteet pehmealla harjalla ja poista kaikki ndkyva lika pinnoiltajraoista’ja kanavista. Kaanna laitteita
ja pese samalla kiinnittden erityistd huomiota luumeneihin, rako m anaviin ja vaikeasti tavoitettaviin
- puhdisteta@ avoimessa etté

alueisiin. Varmista, etta saranoidut, nivelletyt ja kierteitetyt ins
n uItraaﬁ een ja sonikoi viisi (5)

suljetussa asennossa.
35. Poista laitteet entsymaattisesta liugksesta ja aseta ne RO

minuuttia.

36. Huuhtele jokainen laite vesijo 3 ja pida laitteit n alla 30 ajan varmistaaksesi, etta
luumenit, raot ja kanavat hto vedellda. KRuu qumenit,ﬁ astinpinnat huuhteluruiskun
avulla.

KUIVAUS %C) @
pyyhi ne puhta nukkaa

o Poista laitteetyedest
o Aseta lagijtte joftimeen se
Asi @ su- ja desigfi itteeseen. %
T Rues raksesta vaI@ irurgiset instrumentit voivat sydpya, ja ne on

N\

om , Joka on asennettu ja hyvaksytty ISO 15883-1- ja ISO 15883-

: [ kset valmi jeiden mukaisesti. Kayta mahdollisuuksien mukaan neutraalin pH:n
(< 8,5) vahanya avaa j syMaattista pesuliuosta (esim. Enzol®), neutraalin pH:n vahan vaahtoavaa
' Sirm. Prolystica& | 2x) ja instrumenttien voiteluainetta (esim. Ultra Clean Surgical Milk).

Q

ttomall@’liinalla ja anna niiden kuivua.
jagsa olevan vion mukaisesti. Siirrd alustat automaattista
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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)
Huuhtelu 15 sekuntia Kuuma vesijohtovesi
Kuivaus 6:00 minuuttia 98,8 °C (210 °F)
HUOLTO, TARKASTUS JA TESTAUS Q

e Tarkasta normaalissa valaistuksessa, etta laite on puhdzés‘laitteessa nakyy likaa, toista

puhdistusprosessi.

e Joissakin automaattisissa pesu- ja desinfiointilaitteissa o@eluainetta isaltayad pesuohjelma. Jos
pesu- ja desinfiointilaitteessa on voiteluainetta, voitelu arvitseglisa aalisesti.

e Tarkasta puhtaat ja kuivat @ varalta en rilointia. Jos havaitset

vaurioita tai korroosiota, o n ihtamisek%
a (kuvat 1,& yhdesséa RibLoc® U Plus 90
i

Kolmessa RibLoc® U Plus Sy

-jarjestelman instrumentiss voideltav n puhdistuksen jalkeen ja ennen
autoklaavikasittelya. K3 omia ja hOywya Jlapaisevia voiteluaineita, jotka on
tarkoitettu kirurgisiin inst ihi im. lean Spra;%e ai Surgical Milk). Katso tarvittaessa

ti en instrumenttivoitelusta. Instrumenttien

sterilointilaitteen val iffalli i iloin

Suihkuta pieni

Ile% kohtiin, vastinpintojen kosketuskohtiin, paljaisiin
ruuvinkie i

itteitd varmistaaksesi, etta voiteluaine leviaa pinnoille.

at tai jos osat eivat liiku tasaisesti vastinpintojen paalla,
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Kuva 2 — osanumero: RBL2230

Kuva 1 — osanumero: RBL2280

Qohjeista.
o Kaytad vain sella&desinfiointiaineita, jotka eivat sisalla klooria ja jotka eivat aiheuta proteiinien
fiksaatiot
Ala upotajifis ntteja 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.



° Kayttoohjeet Suomi — FI / SIVU 60

HUOMAUTUS: Lisatietoja vastakulmakasikappaleen, ohjaimen, jalkapolkimen ja johtimella varustetun
moottorin uudelleenkasittelyohjeista on W&H:n kayttdohjeissa.

W&H:n kayttoohjeet ovat saatavilla osoitteessa  http://www.wh.com/en _na/dental-service/downloadcentre/

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

Lomake 50755: Kirurgiset vastakulmakasikappaleet, mini-LED ja generaattori, malli WS-75 L G 0

Lomake 50731: Implantmed, malli SI-915
Lomake 51020: Kirurgiset vastakulmakasikappaleet, mini-LED ja generaattori, malli WS-
Lomake 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \

TEHOYKSIKOT \
RibLoc UPlus 90 -instrumenttisarja on suunniteltu kaytettdvaksi seuraavien anlahdetta kayttavien

kirurgisten instrumenttien kanssa:
Ohjausyksikko: Implantti SI-915 (viite: 16929001) Amadeo MU-K9015 (&88000)

Amadeo M-UK#028 (viige: 30387000)

Kéasikappale: WS-75 LG (viite: 30032000)

Moottori: Moottori 3,5 m:n kaapelilla (viite 06631600)

Jalkaohjain: S-N1 (viite: 06202400

Tarjotin:

yksikerroksista polypropeenikaaretta (esim. Kimguard

aan lukien,W @ rumentit, on sijoitettava asianmukaisiin paikkoihin

Alla  mainittu hdyrysterilointimenetelma on validoitu ISO 17665
ti. Ota huomioon sterilointilaite, sen valmistajan kirjalliset ohjeet ja

Jarjestelmatarjottimen rjestelmatarjottimet Esityhjioautoklaavi

osanumerot . T . . .
aaraiset mitat Lampédtila Jakson aika Kuivumisaika

RBL4020 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



http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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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
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 Instrumentation ovat Acumed, LLC:n @)I tavaramerkki.

/
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus ISO 15223-1

Tutustu sahkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu.

www.acumed.net/ifu

A Huomio

Epéasteriili 5.2.7

g Viimeinen kayttopaiva 514
REF Luettelonumero % 5.1.6
LOT Erakoodi . 515

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa / Euroopan unio 5.1.2
MD Laakinnallinen laite 5.7.7
u Valmistaja 5.11

5.1.3

allinen magndettikuvatiksessa
4 ASTM F2503-20

ttoohjeet / Ala kayts, jos tuotteen

5.2.8
unut
an tata laitetta saa myyda vain laakari tai Yhdysvallat 21 CFR
801.109

aatimuste a erkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
-merkinta oidaan [iittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenume

o>



http://www.acumed.net/ifu

-} acumed

Systeme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus

incluant I'instrument RibLoc® U Plus 90
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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 Rx only
destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \

Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus se compose de pl sseuses, de vis et
d’accessoires congus pour assurer la fixation des fractures, des fusions et des o s des cbtes ainsi
que des reconstructions de la paroi thoracique.

Les dimensions anatomiques déterminent la taille et la forme de l'implant uti irurgien doit choisir la
taille appropriée et, si nécessaire, donner un contour a la plaque pour qu’elle cofresponde a I'anatomie du
patient afin de garantir une bonne adaptation et une assise ferme avec SUR rt adéquat.

INDICATIONS D’UTILISATION @ Q
Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plls estiné a bt a assurer la fixation
des fractures, des fusions et des : ies des cobtes aibsi Que des reconstructi de la paroi thoracique
et du sternum. & 0 K
CONTRE-INDICATION C)

ce systéme%fection acﬁ latente, la septicémie, la quantité ou la
osl/tissus gnous ‘et la sensiljlité des matériaux. Si une sensibilité aux métaux
: implantation.
s patients qui ne souhaitent pas ou ne peuvent

S postopérateire
o ' ’ a étre visé\ aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne

C | @
@:EMEWX6
Pour u N n sdre et e@de cet implant, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant,

les fn :‘% utilisa ments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif.
e P r% isation icace de cet implant avec l'instrument U Plus 90, le chirurgien doit étre
arfaitement familiarisé

¢ les appareils W&H Implantmed ou Amadeo et le mode d’emploi du

e Les contre-indicati

C -angle chipurgica® Les modes d’emploi sont disponibles sur http://www.wh.com et
https://med.wh.com.

e Les chirusgi ivent soigneusement prendre en compte la probabilité de cicatrisation lors de la mise
en place es pour fractures, ostéotomies ou reconstructions de la paroi thoracique. L'implant

est uniquement 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.
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¢ 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 effetS\indésitables
éventuels de cet implant. Ces mises en garde incluent la possibilité que le dispositi '
échoue en raison d’une fixation lache et/ou d’un descellement, de tensions, d’'une
ou d'une charge continue au-dela du temps de cicatrisation moyen (6—8 semai ,
limplant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée
consolidation ou d’'une cicatrisation osseuse incompléte.

e Le patient doit étre averti que le non-respect des instructions de soins po@

ité excessive
particulier si
e absence de

res peut entrainer
I'échec de I'implant et/ou du traitement.

e Comme pour toute implantation chirurgicale, il existe un risque de lésigns euses, osseuses ou des
tissus mous, liées soit au traumatisme chirurgical, soit a la présence ‘implant.

o Le systéme d’'implant n’a pas été évalué en vue d’une utilisatio ns{a réparation d'une déformation

du pectus ou d’une fracture de la jonction costochondrale. Q
PRECAUTIONS @ * O
e Un implant ne doit ja re géutilisé. De traintes ant’%\peuvent avoir créé des

illa du disposi
provoqu nsions susceptibles d’entrainer

rée du dispositi
RibLoc® e ips en U nesont pas endommagés avant l'installation et
a

une défaillance
e S’assurer que le
elorsdelam

faire preuvegde pr ation pqur évi déformation des clips en U.
e Une compre n essive du,clip engJ pendant %de limplant peut endommager l'os.
o L'utilis; % I'iRstrument c des parar% ppropriés pourrait endommager le dispositif
C

atient.
ents doivent {3ikg, I'objet dun
gés avant ilisés.
doit étre élithigé aprés chaq efuéntion chirurgicale, car aprés une utilisation normale, le
t peut deveni emoussé nner comme prévu.

ion afin de vérifier qu’ils ne sont pas usés ou

une dg¢cdupeuse de plaques es ée sur I'implant, les précautions nécessaires doivent étre
prises, car ssible qu’ rd tranchant ait été créé.
Lorg d%&ion d’'une mé e la découpe ou de l'installation de plaques et de l'insertion de vis,
les pré iohs néces$ai nt étre prises a proximité de bords et de pointes tranchants, et il faut
étre c ent du f débris/fragments métalliques peuvent étre générés. Retirer tous les

/fragments obs u champ opératoire par aspiration ou manuellement, et les éliminer de

maniere appropriée.

e Protéger les igaplaats contre les rayures et les entailles avant et pendant leur utilisation. Eviter que les
tournevi I ires, les forets et les instruments n’entrent en contact par inadvertance avec les
plaques, dest€lles 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 lI'implant pendant son insertion. Ces types d’effets indésirables rraient
entrainer une intervention chirurgicale supplémentaire et le retrait du dispositif.

e Une Iésion des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption oss
des tissus ou une cicatrisation inadéquate peuvent résulter de la présence d’ufi

traumatisme chirurgical.
¢ Une réaction histologique ou allergique résultant de I'implantation d’'un matéri@
I

rose
ant ou d'un

rdans le corps
peut se produire.

e L’implant contient un métal susceptible d’'induire une réaction allergique
une allergie ou une sensibilité aux composants métalliques. Q

Btilisation séeugisée et efficace de

atients présentant

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour gara
ce systéme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acu .

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionn formatio ntes relatives a la

sécurité.
%s URITE UNE IRM Ka
ts Acimed a été. @ 3¢ dans I'envi o%ent de RM et ceux-ci ont été jugés
e

lons? Pour plus ations, consult publication « Acumed Implants in
vironn nt » sur www.acumed.net/ifu.

L8

qualifié et posséder une formation et une expérience
dividuelle (EPI) approprié en cas de travail avec des

2

INFORMATIONS RELATIV

*

CAUTLOI%\ @

.A’}Jits du syst@wlaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus sont fournis non stériles
et

ent étre ngltoyés et stérilisés avant utilisation.

e Tout dispositi aminé par du sang, des tissus ou d’autres fluides corporels doit étre manipulé
conforméme U\protocole de I'hopital. Un équipement de protection individuelle doit étre utilisé lors
de l'utilis defdispositifs 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 deg produits de
nettoyage alcalins sont utilisés, les neutraliser et rincer soigneusement le dispositif.

LIMITES DU RETRAITEMENT

e Les instruments sont congus pour résister aux cycles typiques de nettoya \Xlenhsatlon ala

vapeur

e La fin de vie d’'un instrument est normalement déterminée par les d@ges et l'usure dus a
I'utilisation. Aprés le nettoyage, les instruments et les implants doivent t d’'une inspection afin
de détecter des dommages tels que la corrosion, les rayures et I’us@

e Les instruments endommagés doivent étre renvoyés a Acumedipour étre remplaceés.

POINT D’UTILISATION
o Retirer toute matiére biologique des instruments a l'ai Qngette&t ) elucheuse.
e Ne pas laisser la contamina ion sécher sur le dispo tdele nett e le retraiter.
e |l est recommandé de dé er les instrum ue possib Ieur utilisation.
e Transporter les dISpOS nts et implant s le plate a cet effet.
PREPARATION A LAD NATION C) @
e Le démontage de tifs n’est p saire.
e Rincerlesi rumen Ieau co ante e (pas ude) r retirer le sang, les fluides corporels et
les tiss
NETTOY, &
Equipe sse a poils s en nylon ure-pipe (2,7 mm), chiffon non pelucheux, seringue
' @ on u courante, du robj net ar osmose inverse ou déionisée (OI/DI), appareil de
@ bar bain a ultra
ions : solut|8 rgente enzymatique H neutre (< 8,5) et peu moussante (par exemple, Enzol®).
mcerLes XS des dlspos ec de I'eau courante, tiéde, du robinet.
38. Prépater s@lution de enzymatiques a la dilution recommandée par le fabricant dans de
leau ti & robinet. eI s solutions doivent étre préparées lorsque les solutions existantes sont
C ées
39. Immerger les dispositifs dans la solution enzymatique et les laisser tremper pendant au moins 3 minutes

mais pas plus de tes.

40. Frotter a l'aide sse a poils souples pour éliminer toutes les salissures visibles sur les surfaces,
les crevass anaux. Faire pivoter les dispositifs tout en les frottant en accordant une attention
particuliere aux ieres, 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

o Retirer les dispositifs de I'eau et les essuyer avec un chiffon propre et non pelucheux, puis lesMaisser
sécher a l'air libre.

e Charger les dispositifs dans le plateau prévu a cet effet en suivant le schéma fig t sur nd du
plateau. Pour un traitement automatisé, transférer les plateaux dans le Iaveur/dé“& ur.
0

doivent étre

REMARQUE : les instruments chirurgicaux fabriqués en acier inoxydable peuvent se ¢
séchés pour éviter toute corrosion. K

NETTOYAGE AUTOMATISE @
Equipement : laveur/désinfecteur automatisé installé et qualifié
ISO 15883-2.

IonQormes ISO 15883-1 et
Solutions : préparer les solutions selon les instructions du f

t|||ser u ution de lavage
enzymatique a pH neutre (< 8,5), peu moussante (par exemple, ), une solution lavage a pH neutre,
peu moussante (par exemple Prolystlca Neutral 2x), un lubrifj mstrurrent exemple, Ultra Clean

Surgical Milk) si possible. \
REMARQUE : suivre explicite ctions du f: t du laveur/ @ ur pour le chargement.
Vitesse du moteur : élevee K

Type et concentration de

Phase Température détergent
K * ou équivalent

Prélavage %w du robinet S.0.

Lavage e a

@7 aude du robinet * Enzol® 1 once/gallon
5°C (150 °F) Prolystica 2x Neutral

1/8 once/gallon

5'secondes Eau chaude du robinet S.0.
6:00 minutes 98,8 °C (210 °F) S.0.
‘ %\
ENTRET N CTIOI\E S
o ter le dlsp itif s un éclairage normal pour s’assurer que les salissures ont été retirées.
En cas de salisstkes visibles, répéter le processus de nettoyage.
e Certains Ia mfecteurs automatiques ont un cycle qui comprend un lubrifiant. Si un
laveur/d r comprend un lubrifiant, 'application manuelle d’un lubrifiant n’est pas nécessaire.
e Inspecter | sposmfs propres et séchés pour vérifier qu’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 nivea®, des “Zones
d’articulation, la ou les surfaces accouplées entrent en contact, sur les filetage de vis expqoseés u piveau
des charniéres (voir figures 1-4). Actionner les dispositifs pour que le lubrifiant soit répa es surfaces.

Laisser les instruments lubrifiés sécher a I'air libre avant la stérilisation.
Si les instruments sont difficiles a actionner, si les filetages se coincent ou si les co nts¥pe se déplacent
pas en douceur sur les surfaces de contact, contacter Acumed en vue d’'un remplac n

%,

%
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Figure 1 — Réf. : RBL2280 Figure 2 — Réf. : RBL2230
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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.
e 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.
[}
. cet effet.

Les pieces a main W&H doivent étre lubrifiées aprés chaque nettoyage et avant [a vage.
Transporter les instruments (piéces a main et moteur avec cable) dans le plate SVUZ
)

REMARQUE : se reporter aux modes d’emploi de W&H pour consulter les instru e retraitement du

contre-angle, du contréleur, de la pédale de commande et du moteur avec céble.@

Modes d’emploi de W&H disponibles sur http://www.wh.com/en _na/den ICe/downloadcentre/

https://med.wh.com/en nafimedigal-service/downloadcentre

Formulaire 50755 : contre-angles chirurgicaux avec mini LED et généra
Formulaire 50731 : Implantmed, modéle SI-915 @
Formulaire 51020 : j
Formulaire 51015 :


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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@ Mode d’emploi

L’instrument RibLoc U Plus 90 est congu pour étre utilisé avec les instruments chirurgicaux motorisés suivants :

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 S-N1 (réf. : 06202400) S-NW (réf. : 30264000)
pied : Cage de commande au pied (réf. : 04653500) | S-N2 (réf. : 30285000)
Cage de commande au pied (réf. : 04658800)

Plateau :

Cassette (réf. : 04013500) Cassette (réf. : 04013500)

Acumed n’a pas évalué la compatibilité avec les dispositifs fournis par d’autres fabricants ne figurant pas dans
la liste ci-dessus et n‘assume aucune responsabilité dans de tels cas. Se référef agdagtechnique chirurgicale
pour un apergu des composants du systéme.

EMBALLAGE

e Les implants et ¢S instruménts, y compri§, les instruments W&H, doivent étre placés aux endroits
appropriés dans lesgplateaux chirurgicauxteorrespondants.

e Envelopperghaque™ldteau dans deux{caouches de film pBlypropylene 1 pli (par exemple, Kimguard
KC600) et lesplacepdans un stérilisateur a vapeur.

STERILISATION

oL € produit est fourni Npn Stérile. La méthade™@e stérilisation a la vapeur identifiée ci-dessous a été
validée selon les exigefices de la nofmeNSO 17665. Il faut prendre en compte votre équipement de
sterilisation, les instrdtions écritesSydu fabricant pour le stérilisateur spécifique et la configuration de la
¢harge utiliség,

Numéro$,dés pieces Plateaux/du Systéeme Autoclave a pré-vide
:;sgé?;iau du Dimengions approximatives Température Temps de Tt’amps de
cycle séchage
RBL4020 26 x 54 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

e 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.

Brevets : Q
e E.-U. —7635365;7695501;8632573;9 775657
o JP—JP 4808621 ; JP 5314074
e R-U—GB2423935 ; GB2435429
e UE—EP 1667590 \

LLC.

Autres brevets en instance x\
Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus et I'instrument RibLoc® U Plus sont @' déposées d’Acumed,

Q’)
7
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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

A\

Mise en garde

Non stérile

=

REF

Date de péremption A
Référence catalogue % 5.1.6

5.2.7

514

LOT

Code de lot ¢

5.15

EC |RE

P Représentant agréé dans la Communauté européenne/Uni

Dispositif médical

5.1.2

57.7

Fabricant

5.11

Date de

513

X

ASTM F2503-20

onsulter le mode d’emploi/ne pas
ou son emballage est compromis

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

un mé L .
it est une marg éposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

ation de la conformité.

017/745. L r
responsable SV

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

o>


http://www.acumed.net/ifu

-} acumed

RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pelat Dinding Toraks

Termasuk Instrumentasi RibLoc® U Plus 90
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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 terdiri dari pelat untuk tul
yang dirancang untuk fraktur, fusi, dan osteotomi tulang rusuk, dan rekonstruksi di

x, dan aksesori

ks.

harus memilih ukuran
i pasien untuk tujuan

Dimensi anatomi menentukan ukuran dan bentuk implan yang digunakan. Ahli
yang sesuai serta kontur pelat yang diperlukan, untuk disesuaikan deng
adaptasi yang dekat dan pemasangan yang erat dengan dukungan yang memad

L 2

INDIKASI PENGGUNAAN
RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pelat Dinding Torak%@vtuk mens@ erta menyediakan
K

fiksasi untuk fraktur, fusi, dan osteotami tulang rusuk, dan onstruksi dind aks, serta sternum.
KONTRAINDIKASI % &6
e Kontraindikasi sis ini ditQj i

tif atau lat s, kualitas tulang/jaringan halus
yang tidak me i dan sensitivita Jika didug ensitivitas terhadap logam, harus
dilakukan penguijia um dilakuk

Pasien yangytidak, bersedia atau ti mamp@jala i petunjuk perawatan pasca-operasi

e?angkat ini,

o i i ituj K emasangar%
" N
o uk pen%n iMplan yang n efektif, ahli bedah harus secara menyeluruh memahami
I 0 i

a
at impla de implan, instrumeny dan teknik rekomendasi untuk perangkat ini.
Untuk p aan aman da
S ruhan i
B a& ggam

Iksasi sekrup pada elemen posterior (pedikel)

tif dari implan ini dengan instrumentasi U Plus 90, ahli bedah harus
it W&H Implantmed atau Amadeo dan Petunjuk Penggunaan Alat
ntra. Petunjuk Penggunaan tersedia di http://www.wh.com dan

t
ttps://m d.wh.com.&
o lis bedahp harus™ mempertimbangkan dengan hati-hati tingkat capaian kesembuhan

pemasangan untuk fraktur, osteotomi, atau rekonstruksi dinding toraks. Implan ini hanya
diranca mpu menahan beban selama waktu pemulihan penyembuhan dengan durasi
tertentu 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.

o 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 untukdijadikan

masa penyembuhan rata-rata (6-8 minggu), terutama jika implan mendapat
berlebihan karena terlambatnya union, nonunion, atau kesembuhan tulang yang {i
e Pasien harus diingatkan bahwa kegagalan dalam mengikuti petunjuk perawatan
berakibat gagalnya implan dan/atau pengobatan.
e Seperti halnya dengan bedah implan lainnya, terdapat kemungkinan kerus araf, tulang, atau
jaringan halus yang terkait karena trauma bedah atau keberadaan implan
e Sistem implan ini tidak dievaluasi untuk penggunaan dalam perbaikanée@s pektus, atau fraktur
L 4

esai.

fiksasi dan/atau kekenduran, stres, aktivitas berlebihan, atau pembebanan terus-me
@operasi bisa

sambungan kostokondral.

TINDAKAN PENCEGAHAN BAHAYA

e Sistem implan ini tidak boleh digunakan ulang. Pembeban@n)yang sebel isa menyebabkan
perubahan bentuk dan bisa mgngakibatkan kegagalan p at implan.
¢ Bengkoknya implan secaraderlebihan atau berula at'menyeba % gan/stres bahan yang
berdampak kegagalan pera implan.
e Pastikan pelat RibLo n tidak rusakysebelum dilakukan pe angan dan hati-hati dalam
penanganan guna &deformasi U :
pada“U-clip selama sangan i I@at merusak tulang.
; enW&H denga%aturan yan&k pat dapat merusak perangkat dan

riksa terh aus dan kerus sebelum digunakan.

uang set p pembed na mata bor bisa menjadi tumpul dan tidak

erja seperti iharapkan

pemoton digunak @erangkat implan, karena kemungkinan terciptanya
Ke

d pengguna r, pemoton
akan penceg bahaya ya
bahwa dapat tercipt

masangan pelat dan memasukkan sekrup, lakukan
kan saat berada di dekat pinggiran atau titik yang tajam,
an/potongan logam. Ambil semua serpihan/potongan yang
gunakan penghisap atau secara manual, dan buang dengan benar.

ada dari bi%g mbedahan g
Lin@un%a kat implan %)resan dan benturan sebelum dan selama penggunaan. Lakukan
J

p gar ob , mata bor, dan instrumen lainnya tidak menyentuh perangkat secara
tidak s a, kare narPyang terkonsentrasi dapat menyebabkan kegagalan perangkat.

o at dari bedah | mungkin tidak dapat memenuhi harapan pasien atau implan kualitasnya
mentrun karenafhasa pemakaian dan memerlukan bedah revisi untuk mengganti implan atau untuk
prosedur Iairb dah 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. é

TEKNIK BEDAH

Acumed menawarkan satu atau beberapa Teknik Bedah untuk mendorong penggunaaﬂg yang aman

serta efektif. Rujuk ke Teknik Bedah kami di www.acumed.net.
Penting: Teknik bedah dapat berisi informasi keselamatan penting. @\

INFORMASI KESELAMATAN MRI

Banyak dari implan Acumed telah dievaluasi tingkat keselamatann
dinyatakan sebagai Kondisional MR. Harap merujuk pada publikas
Environment” di www.acumed.net/ifu untuk informasi lebih lanju

a

o

dalam lingkungan MR dan telah

i “Acume@ants in the MR

L 2

PEMROSESAN

Gunakan alat pelindung (APD)"saat bekerja mgnggunakan pera ontaminasi.
TINDAKAN PENC% AHAYA @ \'A
4
e Pr @ ® U Plus Sjst asangan ding Toraks disediakan dalam kondisi non-steril
n erflukan pember dan sterili lum penggunaan.
) ua perangkat yan ntaminasi o , jaringan, atau cairan tubuh lainnya harus ditangani

rotokol rum kit. Alat peli harus digunakan saat bekerja bersama perangkat yang
@r ontaminasi a rpotensi te si.
Sesuai den pedoman AORN da I, Acumed tidak merekomendasikan dan tidak mendukung

penggunadh, | ung steril@'menggunakan uap (juga dikenal sebagai flash sterilization) pada

Penting: Personil pemroses@n“harus 10los kualifikasindehgan pelati? dan pengalaman yang memadai.

perang j n.
o L an, cela di, permukaan pasangan, serta ulir memerlukan perhatian khusus
sel Xembersiha m ‘dengan cairan pembersih dengan jumlah banyak menggunakan alat
untuk membersi kotoran.

e Lakukan denganhati-hati saat menangani instrumen yang memiliki ujung runcing atau tepian tajam.
n sikat kawat atau busa gosok selama pembersihan secara manual.

e Jangan meng
Direkomendasikan®untuk menggunakan agen pembersih dan enzim pH netral. Jika menggunakan agen
pembersih alkali, netralkan dan bilas dengan benar sehingga bersih dari perangkat.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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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. %
Jangan biarkan kontaminan mengering di perangkat sebelum pembersihan/pemto lang.
Sebaiknya instrumen segera didekontaminasi segera setelah digunakan.

Pindahkan perangkat (instrumen dan implan) ke dalam baki yang dlsedlak

PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI
e Bongkar rakitan perangkat jika diperlukan Q
e Bilas instrumen dengan air hangat (bukan air panas) untuk m ilaggkan darah cairan tubuh, dan
sisa jaringan.

PEMBERSIHAN MANUAL

L 2 < ?
Peralatan: Sikat lembut berbaha M16) pembersifiiselapg (2,7 mm Ne as serat, jarum suntik
irigasi, air mengalir dengan dan air re SmOSIS at -ionisasi (RO/DI), pembersih

ultrasonik.
Larutan: Larutan detergepfbusa sedikit dengan I (<8 5) ( .
43. Bilas agar kotoran terlepas dari perangk gunakan GI% yang hangat.
44. Siapkan larut dete enzim deng penge g direkomendasikan oleh produsen
menggunakan . Larutan hagus dipersia jlka larutan yang ada terkontaminasi.
K

45. Benamka ) e dalam nzim dan elama setidaknya 3 menit tetapi tidak lebih
dari 5
: se

wAakan sikat le untuk me gh mua kotoran yang terlihat di permukaan, celah-
kat saat m engan memberikan perhatian khusus pada lumen,

bagian- bag% sulit dijangkau. Pastikan engsel, instrumen dengan

gan dan ulir @ an dal rtutup serta terbuka.
ari larttan enzim d
ma lima if.

di dalam air RO/DI dalam unit ultrasonik dan bersihkan
Bilas setiap kat menggun ir dengan suhu ruang dan pegang perangkat selama 30 detik untuk
mem a%en, celah- Y saluran terbilas oleh air. Gunakan jarum suntik irigasi untuk
r&

mengali e dalaKen, elah-celah, dan permukaan pasangan.

lari air dan usap hingga kering menggunakan kain bebas-serat kemudian biarkan

dirinya.

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

PENGERINGAN

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 melakukan pe tan.

Kecepatan Motor: Tinggi

4
sentrasi
Fase Waktu Resirkulasi Suhu
nding
Pra-pencucian 2:00 menit Air dingin
Pembersihan Enzim 4:00 menit Air Panas *Enzol® 1 oz/gal
Pencucian 2:00 menit 65,5 °C (150 °F) . :'zﬂﬁg;f 2x Neutral
Pembilasan 15 detik Air Panas N/
Pengeringan 6:00 menit 98,8 °C (21

*

PEMELIHARAAN, INSPEKS @UJIAN 0 @
e Periksa perangkat demgan encahaya@@cukup unt: astikan kotoran telah hilang. Jika

terlihat adanya k n, ylangi prose ersihan.

e Beberapa esin cuci/desinfekt enyertakan “Siklus dengan pelumas. Jika mesin
pencuci/de W\enyenak n Relupas, pemberian pelumas secara manual tidak diperlukan.
o Perikssg %v ang sud ihkan dan djKeri untuk adanya aus atau kerusakan sebelum

sterilise ditemukan a erusakan orosi, hubungi Acumed untuk penggantian.

Tiga insfru di dalam Sist c® U PI r 1, 2 dan 3) dan satu instrumen di dalam Sistem
i ® lus’90 (Gambar iliki bagiar% gan yang memerlukan pelumas setelah dibersihkan,
utoclaving. pelumas y larut air, non-silikon, dapat tembus uap yang ditujukan

umen bedah , Ultra CI Lube atau Surgical Milk) yang boleh digunakan. Jika

inkan, sujdk ke petunjuk tertulis rodusen peralatan sterilisasi tentang pelumasan instrumen

penggunaa er tertentu@a sekali tidak disarankan untuk merendam instrumen sepenuhnya

Semprotk X s dala
tem ontak permukaan,
memasti elumas terdistrib
udara sebelum sterilisa&

Jika instrumen guilit @ akkan, ulir terkunci, atau komponen tidak bergerak dengan lancar, hubungi Acumed
untuk pengganti

cil secara manual pada instrumen pada area sambungan, permukaan
ir sekrup dan pada engsel (lihat Gambar 1-4). Gerakkan perangkat untuk
di seluruh permukaan. Biarkan instrumen yang telah dilubrikasi kering di
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Gambar 2 — P/N: RBL2230

Gambar 1 - P/N: RBL2280

Jangan instrumen di dalam air atau desinfektan.

Jangan Kan sonikasi.

Alat genggamt 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-754 G
Formulir 50731: Implantmed, Model SI-915

Formulir 51020: Alat genggam bedah Contra-angle dengan mini LED dan generator, ModelWS;75%=G
Formulir 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

UNIT DAYA

Set instrumentasi RibLoc UPlus 90 dirancang untuk digunakan dengan instrumen bedah yang memerlukan
daya:

Unit Kontrol: Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) Amadeo MU-K$015 (Reff30388000)
Amadeo M-UKg#023 (Ref: 30387000)
Alat Genggam: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Mee,\\WS:#5 LG (Ref: 30032008)
Motor: Motor dengan Kabel 3,5 m (Ref 06631600) MotefdenganKabel 3,5 m Gable (Ref:
30893000)
Kontrol Kaki: S-N1 (Ref: 06202400) SAW (Ref: 30264000)
Rumah KontrolfKaki (Ref; 04653500) S:N2 (Ref: 30285000)

Rumah KontrolKakiy(Ref: 04653500)

Baki: Kaset (Ref: 94013500) Kaset (Refi 04013500)

Acumed belum mefilai kompatibilitas dengan perangkat yang disediakan produsen lain yang tidak tercantum
di atas dan tidaksbertahggyng jawab atas'hal tersebut. Silakap lihat ke teknik bedah untuk melihat gambaran
tentang kompg@nen diddalam sistem,

KEMASAN

¢ Perangkat implan‘@ahiinstrumen, termasuk’instrumen W&H harus ditempatkan di lokasi yang benar di
galam baki B€dah yang disertakan.

¢ Bungkus sgtiapybaki dengansdua lapisan yang terdiri dari 1 lembar bungkus polypropylene (mis.,
Kimguafd KC800) dan pasanggdi 8alam sterilizer uap.

STERILISASI

¢ Produk yang disediakan tidak dalam kondisi steril. Metode sterilisasi yang disebutkan di bawah ini telah
divalidasipdefigaf, persyaratan ISO 17665. Mohon pertimbangkan peralatan sterilisasi Anda, petunjuk
penggunaéntertulis untuk sterilizer tertentu dan konfigurasi beban yang digunakan.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre

@ Petunjuk Penggunaan Bahasa Indonesia — ID / HALAMAN 83

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 3@mnt
134 °C (273 °F) | 3 mnt 30m

KONDISI PENYIMPANAN

Setelah pengeringan, biarkan baki bedah menjadi dingin sebelum dipeg
mengenakan perlindungan. Ambil baki bedah dari dalam autoclave d
kelembapan ruangan. Jauhkan dari sinar matahari langsung. Sebelu
isinya untuk keberadaan aus, rusak, atau perubahan.

pan dalam suhu dan
aan, periksa baki dan

Paten: V'S
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657

o JP-—JP 4808621; JP 5314074

¢ UK -GB2423935; GB2435429

« EU-EP 1667590 ¢
Paten lainnya masih tertunda \
The RibLoc® U Plus Sistem Pemasafigan atdlinding Toraks da iBLoc® U Plus @ation merupakan merek dagang
terdaftar dari Acumed, LLC. 0

K
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Glosari Simbol

Simbol Deskripsi ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Waspada

Non-steril 527

g Gunakan sebelum 5.1.4
REF Nomor katalog % 5.1.6
LOT Kode batch . 515

EC |REP Representatif resmi di Masyarakat Eropa / Uni Eropa 5.1.2
*
M D Perangkat medis 577

“ Produsen 511

& Tanggal dulgsi } 513
\ ASTM F2503-20

petunjuk penggunaan/jangan
u kemasannya rusak.

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109
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Sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus

Strumentazione RibLoc® U Plus 90 inclusa
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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.

DESCRIZIONE

Il sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus & costituito da placche, %iti e\acCessori per ossa
progettati per la fissazione di fratture, fusioni e osteotomie delle costole e per ricostruzionidella parete toracica.

La dimensione e la forma dell'impianto utilizzato dipendono dalle dimensioni anatesfiiche. Il chirurgo é tenuto
a selezionare la dimensione appropriata e, se necessario, a sagomare la_glagca®in base all’anatomia del
paziente, al fine di consentire un adattamento preciso e un posizionamento stabile €on un sostegno adeguato.

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus & progettdto per la stabiliZZagioge e la fissazione di
fratture, fusioni e osteotomie delle costole e per ricostruzionizdellayparete toraCiga '€ dello sterno.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicaziofii di questo sistema onoj infezioni attieg0q4 [atenti, sepsi, quantita o qualita
insufficiente dei4essuli ossei/molli e s€fsibilitd ai materialiy, S€,si"sospetta una sensibilita ai metalli,
prima dell’impianto'@ ne€essario sottoparretit paziente aitdgvuti test.

L’'uso di quesio dispositivo &€ controindicato nei pazienti che non sono disposti o capaci a seguire le
indicazigfiterapeutiche postopégaterie:

Questa dispositivo non & cOneepito per linserifneste O la fissazione di viti agli elementi posteriori
(pedunceli) délla colonnagueftebrale cervicalg®®jombére.

AVVEREENZE

Pér un uso &isuro ed“efficace, il chiturgesdeve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di‘applieazione, degli strumenti®e della tecnica chirurgica raccomandata per il dispositivo.

Per un use sieuro ed efficaceldelf'impianto con la strumentazione U Plus 90, il chirurgo deve avere una
cqrioscenZapapprofonditamdellenita W&H Implantmed o Amadeo e delle istruzioni per l'uso del
contrangadle chirurgico- ke istruzioni per I'uso sono disponibili agli indirizzi http://www.wh.com e
https://med.wh.com.

| Chirirghi devong valutafe con attenzione le probabilita di guarigione dopo I'applicazione di placche
per fratture, oste@tomie o ricostruzioni della parete toracica. L'impianto & progettato esclusivamente
per resisterelal ‘€arico durante un tempo di guarigione ragionevole e non & destinato all'uso come
protesi pefmapepte.

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

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

Una placca mal sagomata puo causare un carico anomalo sulle ossa o provocare fastidio al paziente.
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¢ Se I'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.

o |l 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 sgttimane),

mancata fusione o una guarigione incompleta del tessuto osseo.
e |l paziente deve essere avvertito del fatto che la mancata osservanza delle indica
postoperatorie puo determinare l'insuccesso del trattamento o dell’impianto.
e Come per qualsiasi impianto chirurgico, & presente un potenziale rischio di da
ai tessuti molli associato a traumi chirurgici o alla presenza dell’impianto stesso.
e |l sistema implantare non & stato valutato per l'uso per la correzione di def

frattura della giunzione costocondrale. @
PRECAUZIONI

e L’impianto non deve mai essere riutilizzato. Le sollecitazioni
creato imperfezioni provocando un malfunzionamento del disp

e Ripetute o0 eccessive piegature degli impianti possono c

bbite m recedenza potrebbero aver

IIecitazioni@re a un guasto

@ siano danneggiate e

CilP "3

prematuro del dispositivo.
e Prima dell’applicazione, assi
prestare attenzione durant nipolazione per evitake di'deformar

e Una compressione eccess cipaud I"applicazio 'impianto pud danneggiare
l'osso.
e |’uso della strumentazion &H con impaogtazioni appropri@&bbe danneggiare il dispositivo o

rarsi che le placche e le clip®s

nuocere al paziegte.
e Prima dell'uso, e inarg gli strumer@levare eventualidanni o segni di usura.
e Smaltire la punta da ano dopg,ogni rvento, poiché i male utilizzo pud smussarne il profilo e
& il ynzioname 0. * x
i , prendere le dovute precauzioni in quanto

D ede l'utili a fresa pe
S ere presente UR\b tagliente
SO di un trapan glioola c@ i placche e l'inserimento di viti, prendere le dovute

li
ossimita d& nti taglienti, e tenere conto del fatto che si possono
ti di metallo. JRifg re eventuali detriti/frammenti dal campo chirurgico con
spiratore o

Imente, quiRdi f@‘ li in modo appropriato.
O oteggere man I da graffi e inCigiOfil prima e durante I'uso. Evitare che gli avvitatori esalobati, le
[ ]

gli strum%r;trino inavvertitamente in contatto con le placche, poiché eventuali

punte da t
sollgcit cessive pos
I e possono non soddisfare le aspettative del paziente o decadere nel
e

I chirurgia j
tempo ndo n rio*un intervento di revisione per sostituire l'impianto o per eseguire
dure alternative. ‘@li jRterventi di revisione degli impianti sono piuttosto comuni.

EFFETTI INDESIDE‘ ‘.

e | possib > desiderati includono dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza di
un impia

e 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.

terminare un malfunzionamento 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 'uso sicuro ed efficace
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

iStema.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla si &.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Diversi impianti Acumed sono stati sottoposti a valutazione sulla sicurezza in a Q r risonanza magnetica

e sono risultati “a compatibilita RM condizionata”. Per maggiori informazioni re la nostra pubblicazione
“Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti Acumed in ambientiper risOnanza magnetica) all'indirizzo
www.acumed.net/ifu.

RICONDIZIONAMENTO
Importante: il personale addetto algficondizionamento devé
esperienza. Utilizzare adeguati ivi di prote2|on
contaminati.

PRECAUZIONI @ !
[ y di placc pﬁrete toracm&_oc® U Plus sono forniti non sterili € devono
S ilizzati pri

guata formazione ed
si lavora con dispositivi

o ositivo contami con sa uti o altri fluidi corporei deve essere trattato
protocollo os iero. Qu (@vora con strumenti contaminati o potenzialmente
aminati, occorre utili e dISpOSItI ione individuale.
rmita con le guida A R , Acumed non raccomanda né incentiva la sterilizzazione
Apore per uso iato (not me sterilizzazione flash) degli impianti.

S cawtade nalature le fessure, n2|on| le superfici di accoppiamento e le filettature richiedono
partlcolare ne durant ulizia. Irrigare con abbondante soluzione detergente utilizzando una
sm nare lo spor

o ela dura olazione di strumenti con punte o bordi taglienti.
o lrk processo ia anuale non usare spazzole in metallo o spugne abrasive.

Si raccomanda I'utilizzo detergentl enzimatici a pH neutro. Se si usano detergenti alcalini, neutralizzarli e
risciacquarli ac Q dal dispositivo.
LIMITAZIONI P K ONDIZIONAMENTO

¢ 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.


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

PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE Q

¢ Non é richiesto lo smontaggio dei dispositivi.
e Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente tiepida (non calda) per rimuc&'r idui di sangue,

fluidi corporei e tessuto.

PULIZIA MANUALE Q
Occorrente: Spazzola a setole morbide in nylon (M16), scovolino (2, , panno privo di lanugine, siringa
per irrigazione, acqua corrente tiepida e acqua di osmosi inversa o dei ata (RO/DI), vasca a ultrasuoni.

Soluzioni: Soluzione detergente enzimatica a pH neutro (< 8,5) p@

49. Eliminare lo sporco dai dispositivi sciacquandoli con acqu
50. Preparare una soluzione a base di

tiepidg.
ente enzimati | rapporto di diluizione
raccomandato dal produttore. i

: taminata, p rage una nuova soluzione.
51. Immergere i dispositivi nellafso nzimatica e rli a bagno %‘ninimo di 3 minuti, ma non
oltre 5 minuti.
52. Strofinare con una spazzola a Setole morbide per ri vere tutto &* orée visibile presente sulle superfici,

nelle fessure e nelle scafialature. Ruotareni itivi contia ﬂ strofinare, prestando particolare

ogena (ad'es.&nzol®).

cqua corrente tiepid

attenzione a cavita, uref scanalatur difficili da jungere. Assicurarsi che gli strumenti a
cerniera, articol@ti e filettatl siano puliti sia i sizionejaperta che in posizione chiusa.

53. Rimuovere 4 'aIIa soluzione enzimatica e r%i in acqua RO/DI in un’unita a ultrasuoni e
ispositivo co corrente atura ambiente e lasciare i dispositivi a bagno
modo ¢ a penetri elgta, nelle fessure e nelle scanalature. Utilizzare una

igazione pe e con acqu ita, le fessure e le superfici di accoppiamento.

Rimuov %&sitivi daII’a@e tamponarli con un panno pulito e privo di lanugine, quindi lasciarli

asciug ia.
e C icﬁ iSpositivi nelffappesito vassoio secondo lo schema raffigurato sul fondo. Per il trattamento
aut zato, trasfx ssoi in un dispositivo di lavaggio/disinfezione.

NOTA: gli menti chivci in“acciaio inossidabile possono corrodersi e pertanto devono essere asciugati.

PULIZIA AUTOK(:Q

Occorrente: Un disp@sitivo 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

Fase Tempo di ricircolo Temperatura
Prelavaggio 02:00 minuti Acqua corrente fredda
Lavaggio enzimatico 04:00 minuti Acqua corrente calda
Lavaggio 02:00 minuti 65,5 °C (150 °F)
Risciacquo 15 secondi Acqua corrente calda
Asciugatura 06:00 minuti 98,8 °C (210 °F)
MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST @ Q
e Ispezionare il dispositivo in dizioni di luce norm sicurarsi c co sia stato rimosso.
In presenza di sporco visi ipetere il process
e Alcuni dispositivi di lavaggio/disi ione aut NnNo un ci e include un lubrificante. In tal
caso, non & necessa [ re manua lubrificante.
e Prima della sterili pezionare i dispodsitivi una volt iti '© asciutti per verificare che non
siano presenti d

ntrano dan i di corrosione, contattare Acumed
per la sostituzione.

segni di usura.%
WbLoc® U Plus\(Figure 1, 2 e Mo strumento del sistema RibLoc® U Plus 90
i articolat nno Iubrifi% ogni pulizia e prima della sterilizzazione in

Tre strumenti de

ficanti idrosol , hon siliconici e permeabili al vapore indicati per
6’0 o Surgical Milk). A seconda dei casi, consultare
a_di'sterilizzazione circa la lubrificazione degli strumenti

rificante sugli strumenti presso le zone di articolazione, nei
in contatto, sulle filettature esposte delle viti e sulle cerniere

: ente iccola qua
' [ Maccoppiamento en
igure 1-4). A% i dispositivj fare In modo che il lubrificante si distribuisca sulle superfici. Lasciare

gare @II’a i Strumenti lubrifi ima della sterilizzazione.
Se si fa ti% zionar trumgenti, se le filettature aderiscono o se i componenti non si muovono
agevelmente sulte superfici cégppiamento, contattare Acumed per la sostituzione.

Q
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Figura 1 - P/N: RBL2280 Figura 2 — P/N: RBL2230

grvare le seguenti pgecauzioni e fare riferimento alle istruzioni per 'uso di W&H per le istruzioni di

ricondizionamento degli strumenti W&H.
Utilizzare esclusi ente disinfettanti che non contengano cloro e che non causino la fissazione delle
e

proteine
Non im i 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.

e 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 Q

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
Il set di strumenti RibLoc U Plus 90 & progettato per 'uso con i seguenti strn@hirurgici a motore:

Unita di Implantmed SI-915 (cod. 16929001) Amadeo MU-
controllo: Amadeo M-U

Manipolo: WS-75 LG (cod. 30032000)

Motore: Motore con cavo da m (cod. 06631600)

Comando a
pedale:

Vassoio:

roduttori che non figurano nell’elenco
precedente e, ilitd. Per una panoramica dei componenti del

sistema, fare

elativi vassoi chirurgic

S vassoio i strati di imballaggio in polipropilene a uno strato (ad es. Kimguard
ionarlo in erilizzatore a vapore.

non sterile. Il metodo di sterilizzazione a vapore riportato di seguito & stato
la norma ISO 17665. Tenere in considerazione la propria apparecchiatura di
istruzioni scritte del produttore per lo sterilizzatore e la configurazione del carico

utilizzata.

e |l prodotto & fo
convalidato @
sterilizz 3


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre

° Istruzioni per l'uso ltaliano - IT/PAGINA 93

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 min

134 °C (273 °F) | 3 min 30

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Dopo l'asciugatura, prima di toccare il vassoio chirurgico con mani non pr e
Rimuovere il vassoio chirurgico dall’autoclave e conservarlo a tempe%
Conservare al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell’'uso, ispezio i

per verificare che non siano presenti danni, segni di usura o manom%

e umidita ambiente.
oio e il suo contenuto

Brevetti:

*

e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
e JP-JP 4808621; JP 5314074
o GB-GB2423935; GB2435429 O

¢

e UE-EP 1667590
Altri brevetti in corso di registrazione \
Il sistema di placche per parete toracijg@ Ribliec® lus e la strume i RibLoc® U{%un marchio registrato di Acumed,
LLC. :
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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

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

Non sterile 527

g Data di scadenza 514
REF Numero di catalogo % 5.1.6
LOT Codice lotto . 515

EC |REP Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Union 5.1.2
M D Dispositivo medico 577
u Produttore 5.11

5.1.3

& Data di
‘& Ac atibili

MR Conditional

\ ASTM F2503-20

nsultare le istruzioni per 'uso / non
tto o la sua confezione & 528

M condiziondta
L 2

ione € dannegg

U.S. 21 CFR 801.109

pud essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
tazione della conformita.

017/745. La\mar
responsabile \Y
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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 botplaten, schroeven &a acceSsoires die zijn
ontworpen om fixatie te bieden voor fracturen, fusies en osteotomieén van de ribben;¥%en§econstructies van
de borstwand.

De anatomische afmetingen bepalen de grootte en de vorm van het gebruiktefimplaftaat. De chirurg moet de
juiste maat kiezen, en de plaat zo nodig omvormen, zodat deze goed aansluigbij de anatomie van de patiént
en stevig zit met voldoende steun.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem is bedoeld vogr hét stabiliserei yan, enJhet bieden van fixatie
voor fracturen, fusies en osteotomjéen yan de ribben, en réconstructies van de bégstwand en het sternum.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicatiesivogf dit systeem zijp"actiéwe of latente ifeGlies” sepsis, onvoldoende kwantiteit of
kwaliteit van bot/zachtgiweefsel en maieriaalgevoelighéid, Als metaalgevoeligheid wordt vermoed,
moeten voorde implantatie tests wordemstiitgevoerd,

Patiéntgf die, de, postoperatievéwerzorgingsinstructies, niet willen of kunnen opvolgen, zijn gecontra-
indiceerd vooRdit" hulpmiddef®

Ditshulpmiddel is niet besteémd voor schroefhevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(Pedilsels) van de hals-gf leridenwervelkelorm

WAARSCHUWINGEN

Voor eenvglilig,en effectief gebruik van dit implantaat moet de chirurg goed vertrouwd zijn met het
implantaat, de toepassingsniethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek voor dit
apparaats

Voer een ¥€ilig en effectief gebruik van dit implantaat met de U Plus 90-instrumentatie, moet de chirurg
grondig Vertrouwd zifiymet,de W&H Implantmed of Amadeo-eenheden en de handleidingen (IFU’s)
vamed het Surgieal Cenhtra-handstuk. IFU’s zijn beschikbaar op http://www.wh.com en
https://med.wh.com.

Chirurgem ngoeteén “zorgvuldig de waarschijnlijkheid van genezing afwegen wanneer zij breuken,
osteotomi€émyofsreconstructies van de borstwand met een plaat fixeren. Het implantaat is alleen
ontworpen @ gedurende een redelijke genezingstijd te kunnen worden belast en is niet bedoeld als
permanente prothese.

Chirurgen moeten rekening houden met een mogelijke noodzaak van een spoedige heringreep, zoals
een sternotomie, alvorens het sternum met een plaat te fixeren.

Onjuiste 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

activiteit of voortdurende belasting na de gemiddelde genezingstijd (6-8 weken),
implantaat wordt blootgesteld aan een hogere belasting door vertraagde co ie, afwezige

consolidatie of onvolledige botgenezing.

e De patiént moet worden gewaarschuwd dat het niet opvolgen ar&
|&g

a

het implantaat of de behandeling faalt als gevolg van losse fixatie en/of losraken, spannj
tn

stoperatieve
verzorgingsinstructies ertoe kan leiden dat het implantaat en/of de behandel lukken.

e Zoals bij elke chirurgische implantatie bestaat er een kans op beschadigi enuwen, botten of
weke delen als gevolg van chirurgisch trauma of de aanwezigheid van hetighplantaat.

e Het implantaatsysteem is niet geévalueerd voor gebruik bij het hergtel v@n een misvorming van de
pectus of een fractuur van de costochondrale junctie.

L 4
VOORZORGSMAATREGELEN @
e Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt, Ee spannin@en n onvolkomenheden
hebben veroorzaakt die ku iden tot een def het hulpmid x
o Extreme of herhaalde bui en die kunnen leiden tot

implanta'ﬁﬁ spanningen
ibLoc®-platen -cligs niet bes &zijn voor de installatie en wees

voorzichtig bij hettha vervormi e U-clip tey en.
o Overmatig same van de U- tjdens hetplaatsen van het implantaat kan het bot

k
beschadige
e Gebruik H-instrum ntymed onjuiste in&ngen kan het hulpmiddel beschadigen of de
"

oeten véoér worden gel erd op slijtage of beschadiging.
na elke i& worden we , aangezien de boor na normaal gebruik te bot kan
n ®m nog naar n te werken.
plaatsnijde t gebruikt o implantaat, neem dan de nodige voorzorgsmaatregelen; er
een scherpe Zijn ontsta
peem tijde et gebruik van een " het snijden of installeren van platen en het inbrengen van
schroeven ige voor20@atr gelen in de nabijheid van scherpe randen en punten, en wees

e Vergewis u ervan
ren

ervan bew t er stukjes /splinters kunnen ontstaan. Verwijder met afzuiging of met de hand
gmenten uit het operatiegebied en gooi ze op de juiste manier weg.
tijdens gebruik tegen krassen en inkerven. Voorkom dat hexalobe
nten onbedoeld in contact komen met platen, aangezien dergelijke
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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 hét weefgel of
onvoldoende genezing kunnen het gevolg zijn van de aanwezigheid van een igiplantaat van
chirurgisch trauma.

e Erkan een histologische of allergische reactie optreden ten gevolge van de impl
materiaal in het lichaam.

¢ Het implantaat bevat metaal dat een allergische reactie kan opwekken bij p&n met een allergie
of gevoeligheid voor metalen componenten.

OPERATIETECHNIEK Q

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig e ebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke velllgheldsmf bevattenoo

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATI

n een vreemd

voorwaarden geschikt voorg j aadpleeg blicatie ‘Acumed Implants in the
MR Environment’ (Acumgd-i evmg) op med.net/ifu voor meer informatie.

In MRI- orrﬁ%x en zijn onder bepaalde

andere lichaamsvloeistoffen verontreinigd hulpmiddel moet volgens het
behandeld. Bij het werken met besmette of mogelijk besmette
Eten persoonlijke beschermingsmiddelen worden gebruikt.
met de richtlijnen van AORN en AAMI raadt Acumed het gebruik van
stoomstérilis @ 0ok bekend als flashsterilisatie) van implantaten voor onmiddellijk gebruik niet aan
en onder: eze 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.



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

e Het einde van de levensduur van instrumenten wordt gewoonlijk bepaald door schad
gevolg van gebruik. Instrumenten en implantaten moeten na reiniging worden g€in
beschadigingen zoals corrosie, krassen en slijtage.

e Beschadigde instrumenten moeten ter vervanging aan Acumed worden gereto N

Verwijder biologisch materiaal van de instrumenten met een pIuisvrij@rpdoeKje.
Laat geen verontreinigingen opdrogen op het hulpmiddel voordathet wordt gereinigd/verwerkt.

Het wordt aanbevolen om de hulpmiddelen na gebruik zo spog @
Vervoer hulpmiddelen (instrumenten en implantaten) in de@ 0

VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTING . O
¢ Het uit elkaar halen van hulpmiddelen is niet verei \
e Spoel de instrumenten#in r niet heet) s d water oed, lichaamsvloeistoffen en
achtergebleven weef ve eren. c)
HANDMATIGE REINIG @ !@
ijpenrager (2,7 ), pluisvrije doek, irrigatiespuit, warm stromend

ioniseerd ( ter, bad ultrasoonreiniger.

che detergz 0ssing met neutrale pH (<8,5) (b.v. Enzol®).

MOMENT VAN GEBRUIK

d kraanwater.

r& e door de fabrikant aanbevolen verdunning in warm
Ingen“verontreinigd zijn, moeten verse oplossingen worden
de e

el de hulpmiddelen onder in

atische oplossing en laat deze ten minste 3 minuten, maar

et langer dan ten weke
chrobym chte borste@l het zichtbare vuil van de oppervlakken, spleten en kanalen te
ij . i de hu ijdens het schrobben en besteed daarbij bijzondere aandacht aan
&n, kanale eilijk bereikbare plaatsen. Zorg ervoor dat scharnierende hulpmiddelen en
ten met schroef zowel in open als gesloten toestand worden gereinigd.
59. Haal de qumiddelﬁ de enzymatische oplossing en plaats ze in RO/DI-water in een ultrasoonapparaat
nde,v

en soniceer gedug ijf (5) minuten.
60. Spoel elk h @ et leidingwater en houd de hulpmiddelen 30 seconden onder water om ervoor te
zorgen dat luminaspleten en kanalen met water worden gespoeld. Gebruik een irrigatiespuit om water in

lumina, spleten @n 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 gedroogd
om corrosie te voorkomen.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

ISO 15883-1 en ISO 15883-2.
Oplossingen: Bereid de oplossingen volgens de instructies van de fabrika%u- een laagschuimende,

Apparatuur: Een geautomatiseerde was-/desinfectiemachine die is geinstalleerd e@ceerd volgens

enzymatische wasoplossing met neutrale pH (<8,5) (b.v. Enzol®), een laagschuimende wasoplossing met

neutrale pH (b.v. Prolystica Neutral 2x), smeermiddel voor instrumenteg (b.v. a Clean Surgical Milk) indien
mogelijk. ¢
OPMERKING: Volg expliciet de instructies van de fabrikant van d infectiem@voor het laden.

*of gelijkaardig

Voorwas N.v.t.

Motorsnelheid: Hoog
*
pe detergens en
Fase ij concentratie
A

Enzymenwas *Enzol® 1 oz/gal

Wassen Prolystica 2x Neutraal

65,50C (150 °F)

1/8 oz/gal
Spoelen idingwater N.v.t.
Drogen C (210 °F) N.v.t.

UD, INSPEC TESTB\@'
L 2

Inspecteerhet middel o@ormale verlichting om er zeker van te zijn dat het vuil is verwijderd.
-/

Alsgr Iz aar is, herh ulhet reinigingsproces.
e S i utomati desinfectiemachines hebben een cyclus die een smeermiddel bevat.
Alsteefy was-/desi achine een smeermiddel bevat, is handmatige toepassing van een

middel niet nodi
e Inspecteer de sghone en gedroogde hulpmiddelen véoér de sterilisatie op slijtage of beschadiging.
Neem bij besghadiging of corrosie contact op met Acumed voor vervanging.

Drie instrument ibLoc® U Plus-systeem (Figuren 1, 2 en 3) en één instrument in het RibLoc® U Plus
90-systeem (Figu ebben 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 oppervilakken 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 2 — Onderdeelgr.: RBL

Figuur 1 — Onderdeelnr.: RBL2280
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W&H OPWERKINGSINSTRUCTIES

e 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.

W&H-handstukken moeten voor het reinigen worden gedemonteerd.

WG&H-handstukken vereisen smering na elke reiniging, en voorafgaand aan autocla .

Transporteer instrumenten (handstukken en motor met kabel) in de daarvoor b K ak

S

OPMERKING: Raadpleeg de W&H-IFU’s voor herverwerkingsinstructies van het ‘& oek handstuk, de

controller, het voetpedaal en de motor met kabel

W&H-IFU’s beschikbaar op  http://www.wh.com/en _na/dental-service/d

https://med.wh.com/en_na/medical-se nloadcentre
Formulier 50755: Chirurgische contrahoek handstukken met mini- nerator, WS-75L G
Formulier 50731: Implantmed, model SI-915

Formulier 51020: Chirurgische contrafioek handstukken m ini~bED en gengm\gdel WS-75L G
Formulier 51015: Amadeo M-U ~UK1015, M-Ué %
VOEDINGSEENHEDEN C) é


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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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)

Voetbedieningskooi (ref: 0465350Q)

Lade: Cassette (ref: 04013500) Cassette (ref: 04013500)

Acumed heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van andere fabrikanten die hierpoyen Riet zijn vermeld, niet
beoordeeld en aanvaardt in dergelijke gevallen geen aansprakelijkheid. Raadple&gd de operatietechniek voor
een overzicht van de onderdelen van het systeem.

VERPAKKING

e De implantaten et hulpmiddelen, met inbegrip ¥an de W&H-iRstrumnenten, moeten op de juiste plaats
in de bijbehorendey¢hirurgische trays worden geplaatst.

o Wikkel elkedray in twg€ lagen polypropyeenfolie van 1 laagyb.v. Kimguard KC600) en plaats de tray
in een stoemsterilisgtor.

STERILISATIE

egmHet praduct wordf, niet-steriel geleverd§De™ hieronder beschreven stoomsterilisatiemethode is
geyalideerd volgens, @) eisen van ISO\17665. Houd rekening met uw sterilisatieapparatuur, de
schriftelijke , instruCti@s van de\falrikant voor de specifieke sterilisator en de gebruikte
ladingconfiguratie.

Onderdeelnumiers Systeemtrays Voor-vacuiim autoclaaf
systeemtay Afmetingén (bij benadering) Temperatuur Cyclustijd Droogtijd
RBL4020 28 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 30 min
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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: Q
e VS-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
o JP—-JP 4808621; JP 5314074
e VK-GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667590 \

LLC.

Andere octrooien in behandeling &\
Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem en het RibLoc® U Plus-instrumentarium zijn een gedep@ elsmerk van Acumed,

Q’)
7
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Let op

Niet-steriel 527

g Uiterste gebruiksdatum 514
REF Catalogusnummer % 5.1.6
LOT Partijnummer . 515

EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeensc % 5.1.2
MD Medisch hulpmiddel - 5.7.7
u Fabrikant 5.11

5.1.3

& Producti

\ ASTM F2503-20

d.fRaadpleeg de gebruiksinstructies.
f de verpakking is aangetast

Niet gebruiken
Gebruik het pr

5.2.8

Let op: v, 9 ‘ 3le wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden U.S. 21 CFR 801109

verkocht

kerthg kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
ie verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

017/745. D r
aangemelde i nti



http://www.acumed.net/ifu

-} acumed

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, skruer og tilbehar for afiksege frakturer, fusjoner
og osteotomier av ribbein samt rekonstruksjoner av brystveggen.

Anatomiske dimensjoner bestemmer stgrrelse og form pa det benyttede implantatetfKifurgen ma velge egnet
starrelse og tilpasse platen om ngdvendig, slik at den passer pasientens anatomiog*Sitter godt pa plass med
tilstrekkelig statte.

INDIKASJONER FOR BRUK

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet skal stabilisere og fiksefe frakturer, fusfBhemog osteotomier av
ribbeina samt rekonstruksjoner av brystveggen og brystbeinet.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonegfor dettetgystemet er aktiv eller latent infeksjahg sépsis, utilstrekkelig kvantitet eller
kvalitet pa bein/blgtveV og materialfglsgfihetudvis det er miStafike/Om metallfalsomhet, ma det utferes
tester for implanterig.

Pasienter som,ikke vil€ller kan falge anviShinger fofpestoperativ behandling, er kontraindisert for dette
utstyrets

Dette utstyretiskal ikke brukgsifskruefeste eller-filSering til de posteriore elementene (pediklene) av
cepvikalfellegfumbalcoluganay

ARDVARSLER

Sikker og effektiv brik av dette implantatet forutsetter at kirurgen er godt kjent med implantatet,
anvendelsesmetodene, instrumentenebog den anbefalte operasjonsteknikken for dette utstyret.
Sikker qgreffektiv bruk av detfe implantatet med U Plus 90-instrumentene forutsetter at kirurgen er godt
kjefit medriiksanvispingenefesV&H Implantmed- eller Amadeo-utstyr og de kirurgiske motvinklede
handstykkehe. BruksanVisninger finnes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.

Kirdgger ma ngye vurdere Sannsynligheten for at tilheling oppnas ved fiksering av frakturer, osteotomier
ellémrekonstruksjgner avBrystveggen med plater. Implantatet er bare utviklet for & tale belastning i en
rimelig tilhelingstid, og er ikke ment & vaere en permanent protese.

Kirurgergmafvurdere om det er et mulig behov for hastetilgang, f.eks. i form av sternotomi, for
brystbeingl fiksepes 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.



@ Bruksanvisning Norsk — NO / SIDE 108

FORSIKTIGHETSREGLER

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 knyttet4il enten
kirurgisk traume eller forekomst av implantatet.

Implantatsystemet er ikke evaluert for bruk ved utbedring av brystdeformasj I dd i

bruskovergangene mellom ribbeina. \

Et implantat ma aldri gjenbrukes. Tidligere belastninger kan ha skapt @ader som kan fgre il
utstyrssvikt.

Ekstrem eller gjentatt beying av implantatene kan forarsake helastnihger'som kan fgre til prematur
utstyrssvikt. .

Kontroller at RibLoc®-plater og U-klemmer ikke er skadet setting, C@ forsiktig under

handtering for & hindre deformerte U-klemmer. %
skade beip
utstyre Inten.
u

Overkomprimering av U-klemmen under implantatinnsetti
an bli for a fungere som tiltenkt etter

Bruk av W&H-instrument medguegnede innstillinger
Instrumentene ma inspiserg§ fogslitasje eller skade fa
Boret ma kasseres ette pesasjon siden

normal bruk. Q

Ta ngdvendige forsiktighetSgegler hvis en glate rer bruke@ antatet. Det kan ha blitt skapt et

skarpt hjgrne.
tighetsregler i @en av skar%v er og punkter under bruk av et bor,
i tting av gkruer, ger oppmerksom pa at det kan dannes

Ta nedvendige
rverte avfallsrester/-fragmenter fra operasjonsfeltet manuelt eller

ningskonsentrasjoner kan fare til utstyrssvikt.

akk for o k. Pass pa at Torx-drivere, bor og instrumenter
er, siden Iikﬁs

urgi er ikk&h digvis i trad med pasientens forventninger, eller

@ dermed bli behov for revisjonskirurgi for & erstatte

lantatet eller
L 2

mfare alt grep. Revisjonskirurgi med implantater er ikke uvanlig.

rudd, -mi ing, og/eller -lgsning kan forekomme pa grunn av hgy aktivitet, langvarig
ning, ufulli ig tilheling eller for stor kraft som utgves pa implantatet under innsetting. Disse

KNIN‘GE% @
M ig%b' inger e erter, ubehag eller unormale fornemmelser pa grunn av implantatet.
Implant K

d

typene bivirkninger kan fare til ytterligere kirurgi og fierning av utstyr.

Nerve- eller pfotyevsskade, beinnekrose eller beinresorpsjon, vevsnekrose eller utilstrekkelig tilheling
kan skyl mst av et implantat eller et kirurgisk traume.

En histolo 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.
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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 MR&Sikre u visse
betingelser. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR Environment>; d-implantater
i MR-miljget) p&d www.acumed.net/ifu.

REPROSESSERING

Viktig: Personell som skal reprosessere utstyr, ma ha gjennomgatt egnet oppleering. Smittevernutstyr skal
brukes ved behandling av kontaminert utstyr. .

FORSIKTIGHETSREGLER @ Q
L 2
e RibLoc® U Plus-brystve ystemprodukter es”usterile {@&gjams og steriliseres far

bruk.

o Utstyr kontaminert med blad, vev eller an r vaesker mashandteres i samsvar med sykehusets
protokoll. Smitteyé€rnuistyr ma brukes v;j@eid med k inerte eller potensielt kontaminerte
produkter.

faler eller stgtter Acumed umiddelbar

e | samsvar med A og AAMI-retni njene verken
dampster] .Wsé kjent som urt'gs erilisering)@v implantater.
o Veerss % D som pa lu analer, spr% d, kontaktflater og gjenger under rengjering.
r

Skyll u s 'med rikelige er rengjarin | ved hjelp av en sprayte.
o \éerfo g'ved handte Vv instrumente rpe punkter eller skjeerekanter.
ruk metallbgrst gryteskrubbgf u anuell rengjaring.

fdles a bruke n e pH-enzy t@ngj@ringsmidler. Ngytraliser og skyll utstyret grundig hvis
s alkali*@@ringsmidler.
ENSNIN% REPROS@QING
*
e In lN ne er ut&@(éle vanlige rengjgrings- og dampsteriliseringssykluser.
e

o tlumentenes leveli mmes vanligvis av skade og slitasje pa grunn av bruk. Instrumenter og
im tater ma iwsere etter rengjgring for skader som korrosjon, skraper og slitasje.

e Skadde instr r ma leveres tilbake til Acumed i bytte mot nye.
BRUKSSTED 6

Fjern biologisk materiale fra instrumentene med en lofri engangsserviett.

La ikke kontaminering tgrke pa utstyret fgr rengjering/reprosessering.

Det anbefales at instrumenter dekontamineres sa snart som mulig etter bruk.
Transporter utstyr (instrumenter og implantater) i det medfalgende brettet.


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

Utstyr: Skurebgrste med myke nylonhar (M16), piperenser (2,7 mm), lofri klut, skyllesprayte, lunkent rerthende
springvann og omvendt osmotisk eller deionisert vann, ultralydbad.

Lgsninger: Lavtskummende enzymatisk rengjgringsmiddel med ngytral pH (< 8,5) (f.ek\ ).
nk

61. Skyll smuss fra utstyret med lunkent rennende springvann.
62. Klargjgr enzymatiske rengjgringsmidler ved produsentens anbefalte fortynni
Nylagede lgsninger ma klargjeres nar eksisterende lgsninger blir kontaminert@

t springvann.
63. Legg utstyret i enzymatisk lgsning, og blgtlegg i minst 3 minutter, men hgyst tter.

64. Skur med en myk berste for & fierne all synlig smuss fra overflater, spr analer. Roter utstyret
under skuring, og veer saerlig oppmerksom pa lumen, sprekker, kanaler o§ianskelig tilgjengelige omrader.

Kontroller at hengslede, leddelte og gjengede instrumenter rengjares i badesapen og lukket posisjon.
65. Ta utstyret opp av den enzymatiske lgsningen, og legg i omvendt tisk / deionisert vann i ultralydbad

og behandle i fem (5) minutter.
66. Skyll alt utstyr med springvann ved omgivelsestemperatur, o@_‘u styret und nn 30 sekunder for
a sikre at lumen, sprekker og kanaler er skyllet med va& inn i Ium@e er og kontaktflater

med en skyllesprayte. \
TORKING 0 @
e Ta utstyret opp anpet, og terk med Q)yfri klut. La Ju .
e Legg utstyret i edfglgende bre amsvar med_di et pa bunnen av brettet. Overfar
brettene til vaskede toren for auto sert reprosessering.
MERK: Kirurgi Vter av r@ékan korrodi&mé torkes for a hindre korrosjon.

AUTOM JORING

matisert desinfektor s Mstallert og kvalifisert i henhold til ISO 15883—-1 og

sninger i samsva\ rodusentens anvisning. Bruk laviskummende, enzymatisk
pH (<8, eks. Enzol®), lavtskummende vaskemiddel med ngytral pH (f.eks.
instruments ddel (f.eks. Ultra Clean Surgical Milk) hvis det er mulig.

entens jleggingsanvisning for vaskedesinfektoren til punkt og prikke.
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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 -
Tarking 06:00 minutter 98,8 °C (210 °F) -

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING \\

e Inspiser utstyret under normal belysning for a sikre at event @s er fiernet. Gjenta
rengjaringsprosessen hvis synlig smuss observeres.

e Noen automatiserte vaskedesinfektorer har en syklus som
vaskedesinfektor omfatter et smaremiddel, er det ikke nadvendi

e Inspiser rengjort og terket utstyr for slitasje eller skade far ste
utstyr hvis skade eller korrosjon observeres.

omfa et smgremiddel. Hvis en
pafere et smgremiddel manuelt.
g. Konta umed for & fa nytt

Tre instrumenter i RibLoc® U Plus-systemet (figur 1, 2 og 3)

ler tilpas iske instrumenter (f.eks.
Ultra Clean Spray Lube elle ilk). Se sferill sutstyrsp ns skriftige anvisning for
i ifi is det er r . Det anbefales aldri a legge

@trumenti Plus 90-systemet
ing, og far ; vering. Det ma brukes
t

Sprayt litt smaremiddel i leddelte omgader, hvor kontaktflater mgter hverandre, pa
eksponerte skruegjenger o hengsler (se fi —4). Aktiver u t for & sikre at smgremiddelet fordeles
over overflatene nstrumen r Wfttaske for sterilisering.

Kontakt Acu @ a nye in hvis de skelige & aktivere, gjengene binder seg eller
kompone ge idi
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Figur 2 — Art.nr.: RBL2230

\

K
aEe "_."‘. 1
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Figur 1 — Art.nr.: RBL2280

r3- Art.nr.@O

......

jonsmidler som ikke inneholder klor, og som ikke har proteinfikserende virkninger.
' @nter i vann eller desinfeksjonsmiddel.
ehandles.
ker 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.

e o o o o o
=
Qo
=
=~
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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
Skjema 50731: Implantmed, modell SI-915
Skjema 51020: Kirurgiske motvinklede handstykker med mini-LED og generator, modell WS~75

Skjema 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \
ELEKTROVERKTQ@Y \

RibLoc U Plus 90-instrumentene skal brukes med falgende kirurgisk eIektroverkt@

Kontrollenhet: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001) Amadeo MU-K1015 ( %000)
Amadeo M-UKg023 (ref$30387000)

Handstykke: WS-75 LG (ref.: 30032000) Amadeo Med

Motor: Motor med 3,5 m kabel (ref. 06631600)

Fotkontroll: S-N1 (ref.: 06202400
Fotkontrollbur (ref.: 53500)

Brett: Kassett (ref.€04093500)

instrumenter, ma plasseres pa egnet sted i de

nfolie (f.eks. Kimguard KC600), og plasser dem i en

Dampsteriliseringsmetoden nedenfor er godkjent i henhold til kravene i
steriliseringsutstyret, produsentens skriftlige anvisning for den spesifikke
stkonfigurasjon.

N
o everes -
. Ta her%
satoren og (end
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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 80 min

OPPBEVARINGSFORHOLD

e LadetKkirurgiske brettet bli kaldt etter tarking for det bergres med ubeskyttede a det kirurgiske

brettet ut av autoklaven, og oppbevar det ved omgivelsestemperatur og -fu etw®@ppbevares utenfor
direkte sollys. Kontroller brettet og innholdet for slitasje, skade eller mani ilg far bruk.

Patenter:

e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 Q
é *

e JP-JP 4808621; JP 5314074
e UK - GB2423935; GB2435429

e EU-EP 1667590 Q
Andre patenter er patentanmeldt . Q
RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet o@ PIus-instrumentge&gistren vareme\ ilhgrer Acumed, LLC.

AL
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

Usteril 527

g Utlgpsdato 514
REF Katalognummer % 5.1.6
LOT Partikode . 515

EC |REP Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2

*
M D Medisinsk utstyr 577
u Produsent 5.11
} 5.1.3
\ ASTM F2503-20

nvisningen / skal ikke brukes hvis
en er skadet

al ikke brukeghv
produktets ste

5.2.8

e utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
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Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus

Incluindo instrumentos RibLoc® U Plus 90
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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 composto por placas\parafus®s e acessorios
6sseos concebidos para oferecerem fixacao de fraturas, fusdes e osteotomias das_costelas, e reconstrucdes
da parede toracica.

As dimensbes anatémicas determinam o tamanho e a forma do implante utilizaddy O%€irurgido deve selecionar
o tamanho adequado e efetuar o contorno da placa, se necessario, que corregponda a anatomia do paciente
para uma melhor adaptagcdo e uma base estavel com o suporte adequado.

INDICAGOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de placas da parede torgeica RibLoc® U Plus destiha-se a estabjlizar e ja oferecer fixagdo de
fraturas, fusbes e osteotomias dasgostelas, e reconstruc@gés da parede toragiea €,do esterno.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicag@es#para este sistepfapineldem infecao \atliia0Ou latente, sépsis, quantidade ou
qualidade insuficientesgdos tecidos 6sgeds/moles e séngibilidade aos materiais. Se suspeitar de
sensibilidadeyao metal, os testes deveniiser efetuallos antes da implantagéo.

E contraifidigada 4 utilizacao deste dispositivo gm“pacientes que ndo estejam dispostos ou néo
consigam segpir as instrucdgs,de ctlidados pds-operatorios.

EstendiSpositivo ndo se destina a fixacdo deSyparaflsos aos elementos posteriores (pedicelos) da
colupamgervical ou lombar:

ADVIERTENCIAS

Para umagUtilizacdo segura_ge eficaz deste implante, o cirurgidao deve estar completamente
familiarizadofcom o implante,#0s métodos de aplicagcdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica
recdmendada para este dispositivo.

Pata Umardlilizacdosegura exeficaz deste implante com os Instrumentos U Plus 90, o cirurgiao deve
estak completamentéSamiliarizado com as unidades Implantmed ou Amadeo da W&H e com as
instrdcdes de utilizacdode pecas de mao cirurgicas com contra-angulo. As instrugdes de utilizagédo
estao disponiveisiem http://www.wh.com e https://med.wh.com.

Os cirurgideg dewem considerar cuidadosamente a probabilidade de se obter cicatrizagdo ao colocar
placas na§ fratusas, ou mediante osteotomias ou reconstru¢des 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.

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.

A insercao 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 a remog¢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, tensio, ati
excessiva ou carga continua que ultrapasse o tempo médio de cicatrizagdo ( semanas),
especialmente se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da uni
cicatrizagcédo do osso incompleta.

¢ O paciente deve ser avisado que, caso nao siga as instrugdes de cuidados
ocorrer a falha do implante e/ou do tratamento.

e Como em qualquer implante cirurgico, existe a possibilidade de danos n efyos, 0Ss0s Ou nos

tecidos moles em consequéncia de trauma cirurgico ou da presenca de ". plarite.
S é midades toracicas ou

¢ O sistema de implante nao foi avaliado quanto a utilizagdo na correga
em caso de fratura da jungéo costocondral.

PRECAUGOES .

¢ Umimplante nunca deve ser reutilizado. Tensdes anterior er criado i@ées que podem

levar a uma falha no dispositivo.
o A flexdo excessiva ou repetida dos implantes pode (Ca ensées m levar a uma falha

prematura do dispositivo.
o Certifique-se de que asgpl iblLoc® e as em forma % estdo danificadas antes
da respetiva colocag& dado ao manusea-las para evitar a rmacao da pinga em forma
a

de U.
e A compressao ex€essiva da pinga em f durante a &0 do implante pode causar danos
Nos 0SSOS. i
e A utilizagé% entos da W&H configuragde dequadas pode danificar o dispositivo
igo 0 pacient V'S
ps'devem ser | i@nados para ' e ha desgaste ou danos antes da utilizagao.
ez que, apos a utilizagdo normal, pode tornar-

esta pode t vocado a for, ‘ uma aresta afiada.
Q @ ou colocacgao de placas e inser¢cao de parafusos, tome as

ser eliminadatap ada cirurgi
do embotada er um dese adequado.
ilizada uma F nta de cort as no implante, tome as precaucdes necessarias,

0

caugégs&essénas quando es perto de arestas e pontas afiadas, e tenha em conta de que
podem se idos detrit gmentos metalicos. Remova os detritos/fragmentos observados do
campo mediante a%o ou manualmente e elimine-os adequadamente.

P ? j implantes 0s e mossas antes e durante a utilizagdo. Evite que as chaves
heXalo res, broc strimentos entrem em contacto inadvertido com placas, uma vez que tais

ntragdes de ten dem provocar falhas no dispositivo.

Os irurgia de implante podem nao corresponder as expectativas do paciente ou podem
tempo que requer a cirurgia de revisao para substituir o implante ou para realizar
ernativos. As cirurgias de revisdo com implantes sdo uma pratica corrente.

neficios da
deteriorar-se gen

procedi

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 paC|ent
sensibilidade a componentes metalicos.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirurgicas para promover a utlllzagao s caz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirurgicas em www.acumed.net.

Importante: as técnicas cirurgicas podem conter informagdes de seg ranga@lantes

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a segura biente d ram considerados
condicionais para RM. Consulte a nggsa publicacdo «Acu I nts in thé onment» (Implantes

r mais mfon%

formacgéao e experl

trabalhar com@ ontamlna

PRECAUC

S produtos, nom mente o0 S @placas da parede toracica RibLoc® U Plus, s&o fornecidos

lao esterel requerem limpeza e izagao antes da utilizagao.
Qualquer ivo conta 0 com sangue, tecidos ou outros fluidos corporais deve ser
manus cordo com tOcolo hospitalar. Os equipamentos de protecdo individual devem ser

ut z ndo se % dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados.

o com asd AORN e da AAMI, a Acumed nao recomenda nem apoia a esterilizacdo
or de utilizaca também conhecida como esterilizagao por flash) dos implantes.

e Os lUmenes, c% reentrancias, articulagbes, superficies de contacto e roscas requerem uma

especial ate ante a limpeza. Submerja-os em quantidades abundantes de solugdes de limpeza
utilizand mga para eliminar a sujidade.
o Deve termuli dado ao manusear instrumentos com pontas afiadas ou arestas cortantes.

e 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.Q

PONTO DE UTILIZAGAO \Q
¢ Remova o material biolégico dos instrumentos com um pano descartavel se S.
¢ Nao deixe que os contaminantes sequem no dispositivo antes da limpeza/r eSsamento.
e Recomenda-se que os instrumentos sejam descontaminados o mais r ente possivel apds a

utilizacao.
e Transporte os dispositivos (instrumentos e implantes) no tabuleiro fo@.
PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINAGAO

*

e N&o é necessaria a desmontagem de dispositivos.

e Enxague os instrumentos em agua corrente morna_(n ente) par@ r sangue, fluidos
L 2

corporais e tecido remanescepte. \
LIMPEZA MANUAL "%
(M ’ )’

Equipamento: escova de gérdas macias de nylo escovilha pano sem pelos, seringa de
irrigacao, agua corrent e agua de o&@ rsa ou desi ada (RO/DI), produto de limpeza por

ultrassons.
Solucdes: solugéo nte enzimafico potca espuw pH neutro (<8,5) (por exemplo, Enzol®).

oes quando as solugdes existentes estiverem

MO
n@! gicag recomendada pelo fabricante com agua morna

jca e mergulhe-os durante, no minimo, 3 minutos, mas

as para remover toda a sujidade visivel das superficies,

anais. Rode os dispositivos enquanto esfrega, prestando especial atengao aos limenes,

%s e areas d@l acesso. Certifique-se de que os instrumentos com dobradicas,

a0qli osicoes abertas e fechadas.

71. Retire'as itivos d&io zimatica e coloque-os em agua de RO/DI numa maquina de ultrassons
u

e%0s com ultrasso te cinco (5) minutos.
cada dispasitivo agua da torneira a temperatura ambiente e mantenha os dispositivos
debaixo de agua dﬁe 30 segundos para garantir que os lumenes, as reentrancias e os canais sao
lavados compag a ilize uma seringa de irrigacao para lavar os lumenes, reentrancias e superficies de
contacto com@gua
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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 @yitar a

corrosao.
LIMPEZA AUTOMATICA Q

Equipamento: um instrumento de lavagem/desinfegao automatico que foi instalado gcefiificado segundo as

normas ISO 15883-1 e ISO 15883-2.
Solucdes: prepare solugbes de acordo com as instru¢cdes do fabricante. i@ solugcdo de lavagem
enzimatica pouca espumosa de pH neutro (<8,5) (por exemplo, Enzol®), solug@o de lavagem pouca espumosa

de pH neutro (por exemplo, detergente neutro Prolystica 2x), lubrificante de instrumentos (por exemplo, 6leo
cirargico Ultra Clean) se for compativel. P
NOTA: siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instr lavagem/, ecdo no que diz
respeito a carga.

0\‘ >
K b Tipo de detergente e

Velocidade do motor: alta

Fase mpe,de recirculagao peratura concentragao
% *ou equivalente

Pré-lavagem : i Agua fria da tS N/A

Lavagem enzimatica : i

Agua quente orneira *1 oz/gal (7,49 g/L) de Enzol®
& *1/8 oz/gal (0,94 g/L) de
2 0 °F) detergente neutro Prolystica

Lavagem
2x
Aua quente da torneira N/A
98,8 °C (210 °F) N/A

L J
@ UTENGAO &Ao ETE
L J
e |In %‘n dispositive{soljiluminagdo normal para assegurar que a sujidade foi removida. Se se
verifica vestigioi&/’idade, repita o processo de limpeza.
d

instrumentos agem/desinfegao automaticos possuem um ciclo que inclui a utilizagdo de
um lubrificante. um instrumento de lavagem/desinfecdo automatico incluir um lubrificante, ndo é

necessaria icdgao manual de um lubrificante.
e Inspeci positivos limpos e secos para verificar se ha desgaste ou danos antes da
esteriliza 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 ndo s, deslogarem
suavemente sobre superficies de contacto, contacte a Acumed para uma substituicao.

Figura 1 — Referéncia: RBL2280 Figura 2 — *\:\B 2230

g RefelQm\QBZO
S % .
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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
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proteinas.
¢ Nao mergulhe instrumentos em agua nem em desinfetantes.
e Nao limpe com ultrassons.
e As pecgas de mao da W&H devem ser desmontadas antes da limpeza
e As pecgas de mao da W&H requerem lubrificacdo apos cada limpeza e antes da au agem.
e Transporte os instrumentos (pecas de mao e motor com cabo) no tabuleiro for x
NOTA: consulte as instrugbes de utilizacdo da W&H para obter instrugdes de repr ento da peca de

mao com contra-angulo, controlador, pedal e motor com cabo

As instrucoes de utilizagao da W&H estao disponiveis em
http://www.wh.com/en na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre é
Formulario 50755: Pecas de mé&o cirurgicas com contra-angulo ¢ inl LED e ger @delo WS-75L G
Formulario 50731: Implantmed, modelo SI-915

Formulario 51020: Pegcas de mao as com contra-a om mini L ador modelo WS-75L G
Formulario 51015: Amadeo -UK1015

FONTES DE ALIMENT

O conjunto de instrument ibtoc U Plus Q@mebldo parAAtlllzado com os seguintes instrumentos
cirurgicos alimentad@s: x
eo MU-K1015 (Ref.?: 30388000)

deo M-UK1023 (Ref.?: 30387000)

Unidade de ntmed SI-915
controlo:

WS-75 LG ( Amadeo Med WS-75 LG (Ref.2: 30032003)

Motor ,
%F\Eef.a: 06202400)
i
04853500)

Tabu Cassete (Ref. 3500) Cassete (Ref.?: 04013500)

Motor com cabo de 3,5 m (Ref.?: 30393000)

S-NW (Ref.: 30264000)
al (Refe: S-N2 (Ref.: 30285000)

Caixa com controlo por pedal (Ref.?:
04653500)

qualquer responsabilidade nesses casos. Consulte a técnica cirurgica para uma

acima e nao afsu a
descricao geral CoIT

A Acumed nao avalig &ompatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabricantes nao listados
onentes do sistema.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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EMBALAGEM

e 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 invdlucro 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 esterilizagao a vapor identificagdo%abaixo foi validado
pelos requisitos da norma ISO 17665. Quanto ao seu equipamento de estegilizagdotenha em conta
as instrugdes escritas do fabricante para o esterilizador especifico e a configufagad,de carga utilizada.

Referéncia dos Tabuleiros do sistema Autoclave pré-vacuo
tabuleiros do sistema . ~ .
Dimensées aproximadas Temperdtura Tempo de Tempo de
ciclo secagem

RBL4020 26 x54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pol.) 182 "C\(270 °F) | 4 min. 30 min.
h39E7(275 °F) | 34nin. 25 min.

RBL4030 26 x54 x 7 cm (10 x 21 x 3 pol.) 132 °C (270 °F) 41" #\mink 30 min.
134 °C (273 |) P3.m1in. 30 min.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

o Apods a secagem, ‘deixefarrefecer o tabtlgiro cirdrgico antes de tocar com as maos desprotegidas.
Retire o taBuleiro ciflirgico da autoclawé e armagzene-a a“temperatura e a humidade ambiente.
Mantenha=sg afastado da luz solak difeta. Antes dawutilizacao, inspecione o tabuleiro e o respetivo
conteudo para\ verificar se haysinaiside desgastef danos*ou manipulagao.

Patentes:
o EUA#T7/635,365; 7,695,50M8.632,573; 9,775,667
S NWAPAO £ JP 4808621;@P 5814074
o S#REINO UNIDO — GBR2428935; GB2435429
o UE— EP 1661590
QOutras patentes pendentes

O _Sistema de plagés’da Parede toracica RiBLEC®U Plus e os Instrumentos RibLoc® U Plus sdo uma marca registada da Acumed,
LLC.
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Glossario de simbolos

Portugués europeu — PT / PAGINA
125

Simbolo

Descrigao

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

A Atencdo
N&o estéril 5.2.7
g Data de validade 514
REF Numero de catalogo % 5.1.6
LOT Cédigo do lote . 515
EC |REP Representante autorizado na Comunidade Europeia/Uni&o 5.1.2
M D Dispositivo médico 5.7.7
u Fabricante 5.11
Data de 513

MR Conditional

ric
CCW;‘ RM a

4 ASTM F2503-20

o utilize se a
utilizar se o sis

m

nsultar instru¢des de utilizagcdo/ndo

ou a embalagem estiverem 5.2.8

estiver danifi
barreira estéril p

ticulo é u

Marcagdo de
2017/74
respons

&t&’-\ lei federal dos E

| pela avaliagdo de conformidade.

Titulo 21 dos United
States Code of
Federal Regulations
801.109

venda deste dispositivo a receita médica.

N

da da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

idade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
o CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
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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 brostviaggplatta

Denna guide ar avsedd for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal.

SV-anvisningarna ar avsedda for anvandare i Sverige. Rx Only

BESKRIVNING

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta bestar av benplattor, skruvar och tillgehdr som ar utformade
for att ge fixering for frakturer, fusioner och osteotomier i revbenen samt rekonstruktioner av bréstvaggen.

Anatomiska dimensioner avgor storleken och formen pa det implantat som anvésds) Kirurgen maste valja
lamplig storlek och vid behov forma plattan i syfte att matcha patientens aatemi*fér nara anpassning och
ordentlig fastsattning med tillrackligt stéd.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta ar avsett att stabili§era och ge fixgfifig, fég frakturer, fusioner
och osteotomier i revbenen samt for gekonstruktioner av brgstvaggen och brostbenet.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerdor detta'System ar aktiviellemlatent infektiof, sepsts, otillracklig mangd eller kvalitet
pa ben-/mjukvavifadgoch materialkangli§hets©m metallkafslighet misstéanks bor tester utféras fore
implantationen.

Patienter som, inte yill eller inte kan folf& instrukti@per for postoperativ vard ar kontraindicerade for
denna eAhél

Denna enhet @r inte avsedd%ér ‘skruvfastsattning eler fixering av de bakre elementen (pediklarna) i
halswyg@rad gller [andrygg

VARNINGAR

Eér saker oéhyeffektivianvandning awdettd implantat maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning
av implantatety anvandningsmetoder,¥instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken for
denna ephet!

Farsaken6ch effektiv anya@qdning av detta implantat med U Plus 90-instrumenteringen maste kirurgen
varla ordefitligt insatti bruksafyisningarna till W&H Implantmed- eller Amadeo-enheter och till Surgical
Contra-handstycke. Bruksanvisningar finns pa http://www.wh.com och https://med.wh.com.

Kirte@er maste ngggrant*overvaga sannolikheten for att lakning uppnas vid platfixering av frakturer
eller osteotomier<eller rekonstruktioner av brostvaggen. Implantatet ar endast konstruerat for att tala
belastning ufideRertrimlig Iakningsperiod och ar inte avsett att vara en permanent protes.

Kirurger pdaste_overvaga ett eventuellt behov av ateringrepp i nodfall, till exempel sternotomi, fore
platfixering ‘ay brostbenet.

Felaktig insattning av enheten under implantation kan 6ka risken for lossning eller migrering.

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 vardinstruktioner
implantatet och/eller behandlingen misslyckas.

Som med alla kirurgiska implantationer finns det en mdjlighet till skador ;x er, ben eller

mjukvavnad relaterade till kirurgiskt trauma eller implantatets narvaro.
Implantatsystemet har inte utvarderats for anvandning vid atgardande av Ke eformitet eller

fraktur i broskdvergangarna mellan revbenen och brostbenet.

FORSIKTIGHETSATGARDER @

BIVERK

Implantat far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar ka
enhetsfel.

Extrem eller upprepad bdjning av implantat kan orsak
enhetsfel.

Se till att RibLoc®-plattor och ips i 0 on, och vid hantering for att
férhindra deformation av U_glip.

Overkomprimering av U-gti i i en kan ska .
Anvandning av W&H-i amplida,instéliningar kan heten eller patienten.

Instrument ska ins Or sli ore anva
Borret ska kass m det efte r@ anvandning kan bli for sl6tt for att
fungera korrekt.
t ska nxg Orsiktighetsatgarder vidtas eftersom en
pnlng eller g av plattor och inférande av skruvar ska
idtasin karpa kanter och spetsar. Var medveten om att
%Nerat skrap/fragment fran operationsomradet med

Ky@d&@ implantat por och ska@r&ch under anvandning. Férhindra att sexkantspaférare,

ska at brister som kan leda till

ingar so anNeda till for tidigt

och instrum mer i o takt med plattor eftersom sadana stresskoncentrationer
an leda fill @dhetsfel.

Férdelarn%’ plantatkir
tide ver revisio

R w&rgl med i

pfyller kanske inte patientens forvantningar eller kan férsamras med
i for att ersatta implantatet eller utféra alternativa procedurer.
inte ovanligt.

Majliga bive &lnkluderar smarta, obehag eller onormala kanslor pa grund av narvaron av ett
implant

Fraktur, g och/eller lossning av implantatet kan intraffa pa grund av for stor aktivitet, 6kad
belastning p 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 detta'system.

Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.
Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation. Q
INFORMATION OM MRT-SAKERHET \

Mdnga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljé och har bedom
publikation “Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-i
www.acumed.net/ifu for mer information.

-villkorliga. Se var
i MR-miljon) pa

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med 13 Gueitbildning och et. Anvand lamplig
personlig skyddsutrustning (PSU) @ med kontami e
FﬁRSIKTIGHETSATGARD« C)Q
e Produkter for RibB&c® Plus-syste%d bréstvé%a :lllhandahélls icke-sterila och kraver
d .

rengoring o€l steriliséfing fére anyan
o € 3F kontamin meéd blod, va Msr andra kroppsvatskor ska hanteras enligt
j @ toKoll. Persopii sutrustnin andas vid arbete med kontaminerade eller

¢ enade en .
ighet med AO AAMI-ri @ rekommenderar Acumed inte och stoder inte
angsterilisering (aven nabbsteriliseti implantat.
, kanaler, leder, ihoppre ytor och géngor kraver sarskild uppmarksamhet under

t ikliga mangder rengoringslosningar med en spruta for att

ngoringen. Sko
la ut s;sn’-&k
Forsiktighetbomiaktitas vid h ing av instrument med vassa punkter eller skarseggar.
3 tallborstar ell@srepgoringsdynor vid manuell rengoring.
in hnzymatisk&@#och rengdringsmedel med neutral pH rekommenderas. Om alkaliska
3 ka

S neutraliseras och skdljas noggrant fran enheten.

BEGRANSNINGA MBEARBETNING

e Instrume tformade for att tala vanliga rengérings- 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.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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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 majligt 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, kroppsvé\ aterstaende

vavnad. \

MANUELL RENGORING
Utrustning: Borste med mjuka nylonstran (M16), piprensare (2,7 mm), luddfri @qmngsspruta rinnande

varmt kranvatten och vatten renat med omvand osmos eller aVJonlserat ten, ultraljudsbadrenare.

Loésningar: Lagt skummande enzymatiskt rengéringsmedel med neutr. ) till exempel Enzol®.

73. Skolj smuts fran enheter med hjalp av rinnande varmt kranvatten.

74. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den utspadning s menderas erkaren i varmt
kranvatten. Nya |l6sningar boér beredas nar befintliga 16sni ontam era :

75. Sank ned enheterna i enzymatis minuter m . minuter.

omraden som ar svara a artikulera gangade instrument rengérs

77.Ta bort enheterna fgén enzymatiska och plac Dl-vatten i en ultraljudsenhet och
ultraljudsbehandlai f inuter. % %

78. Skolj varje enhét, med r tempererat kra ten oc en rna under vatten i 30 sekunder for att
sakerstalla ¢ Wrickor oc aler skoljs mei%n. Anvand en skéljningsspruta for att spola
vatten i lu r och iho ytor.

TORKN x
enheterf n n och t ka en ren, luddfri trasa och lat sedan lufttorka.
ta enh edféljande enligt diagrammet pa fackets botten. Fér automatiserad
@ earbetnm brlckorna overforas tvattmaskinen/desinfektorn

! Kirurgis ent av rostf 4l kan korrodera och maste torkas for att forhindra korrosion.
R

ENG¢ \e

Utrustning: En automati rad tvattmaskin-desinfektor som har installerats och kvalificerats enligt ISO 15883-1
och ISO 15883-2.

Losningar: Forbere nlngar enligt tillverkarens instruktioner. Anvand lagt skummande enzymatiskt
rengéringsmedel d neutral pH (< 8,5) (till exempel Enzol®), lagt skummande tvattidsning (till exempel
Prolystica Neutral 2x), instrumentsmaorjmedel (till exempel Ultra Clean Surgical Milk) om det ar majligt.

76. Skrubba med en borste med an fo ynlig smut é or sprickor och kanaler.
Rotera enheterna medan 3 mérksamr& en, sprickor, kanaler och

AUTOMA

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

¢ Inspektera enheten under normal belysning for att sakerstalla att sm vlagsnats Om nagon
synlig smuts ses ska rengdringsprocessen upprepas.

e Vissa automatiserade tvattmaskiner/desinfektorer har en cyk m omfattar ett smorjmedel. Om en
tvattmaskin/desinfektor innehaller ett smdrjmedel a&r manu pllsermg av ett smoérjmedel inte
ndédvandig

e Inspektera de rena och torkade enheterna for slitage eIIe Ore stenhs@m nagon skada
eller korrosion observeras ska Acumed kontaktas for .

Tre instrument i RibLoc® U Plus-systemet (figur 1, 2 och mstrument U Plus 90-systemet
(figur 4) har artikulerande delar ' smorjnlng varje rengorln re autoklavering. Endast

vattenlésliga, angpermeabla orj tan SI|IkO av a for k|ru trument (till exempel Ultra
Clean Spray Lube eller Su ommand ka du I&sa tillverkarens skriftliga
instruktioner om instrum f|k sterilisator s % nds Det rekommenderas aldrig

att helt sanka ned instr

Spraya manuellt e |ten mapgd smaorjmedel strumenten $Iatlonsomré\den, dar ihoppressade ytor
kommer i kontakism ra, pa exponerade skruvgangoioch vid gangjarn (se figur 1-4). Aktivera enheter

for att sakersts @ Jmedlet fo ver ytorna. a instrument lufttorka fore sterilisering.
2 ara att aktive gor bind

Om instr n
ytor skafAc ontaktas f§

ponenter inte ror sig smidigt éver ihoppressade
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Figur 2 —art.nr: RBL2230

Figur 1 —art.nr: RBL2280

Klighetsatgarder och se W&H-bruksanvisningar for ombearbetningsinstruktioner for
W&H-instrumen

e Anvand endg‘&ﬁektionsmedel som inte innehaller klor och som inte har nagra proteinfixerande
rumenten i vatten eller desinfektionsmedel.

effekter.
Sank int
Ultraljudsbehandla inte.

WG&H-handstycken maste demonteras fére rengéring.
W&H-handstycken kraver smorjning efter varje rengéring och fére autoklavering.
Transportera instrument (handstycken och motor med kabel) i den medféljande brickan.
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OBS! Se W&H-bruksanvisningarna fér ombearbetningsinstruktioner fér 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
Formular 50731: Implantmed, modell SI-915

Formular 51020: Surgical Contra-vinkelhandstycken med mini-LED och generator, modell -
Formular 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \

ELEKTRISKA ENHETER x
RibLoc U Plus 90-uppsattningen med instrumentering ar utformad fér anvand ed foljande elektriska
kirurgiska instrument:

Styrenhet: Implantmed SI-915 (ref: 16929001) Amadeo MU- 15 (ref:80388000)
Amadeo M-U (refs 30387000)

Handstycke: WS-75 LG (ref: 30032000)

Motor: Motor med 3,5 m kabel (ref 06631600)

Fotpedal: S-N1 (ref: 0620240

Bricka:

Acumed har inte utvarde patibiliteten @rodukter soﬁandahélls av andra tillverkare som inte
anges ovan och ta et ansvar i sadana fall. den kirukgiska tekniken fér en 6versikt av komponenterna i

systemet.

FORPACKNING

H-instrument, bor placeras pa lampliga platser i de

) brlckorna
icka i tva lager av

foljand klrur
nda varje

opylenllnda med ett skikt (till exempel Kimguard KC600) och

kten tillhang@ahalls icke-steril. Den angsteriliseringsmetod som anges nedan har validerats enligt
kraven i ISO 5. Beakta din steriliseringsutrustning, tillverkarens skriftliga instruktioner fér den

specifikx och den lastkonfiguration som anvands.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre

@ Bruksanvisning Svenska — SV / SIDA 134

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 80 min

LAGRINGSFORHALLANDEN

hander. Ta bort
' et. Hall den borta
avseende pa slitage,

Lat operationsbrickan svalna efter torkning innan den vidrérs med osk
operationsbrickan fran autoklaven och férvara den i rumstemperatur och
fran direkt solljus. Fére anvandning ska du inspektera facket och innehall
skador eller manipulering.

Patent: Q
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657 L g

o JP-JP4808621; JP 5314074

e UK — GB2423935: GB2435429 Q
« EU-EP 1667590 . O

Andra patent vantar \
RibLoc® U Plus-systemet med brostva ch RibLoc® U P@ entering ar ett r@ arumarke som tillhér Acumed,
LLC. K



@ Bruksanvisning Svenska — SV / SIDA 135

Symbollista

Symbol Beskrivning ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

Icke-steril 527

g Utgangsdatum 5.1.4
REF Katalognummer % 5.1.6
LOT Satskod . 515

EC |REP Godkénd representant inom EG/EU 5.1.2
L 2
M D Medicinsk enhet 577

u Tillverkare 511

& Tillverknigsdatum } 513
MR=illkorlig
L 2 ASTM F2503-20

MR Conditional

efbruksanvisningarna/anvénd inte om

ir dventyrad 528

U.S. 21 CFR 801.109

melse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU)
n atféljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for



http://www.acumed.net/ifu

Acumed H eadq uarters These materials contain information about products that may or may not be

foil . available in any particular country or may be available under different trademarks in
A 5885 NE Cornelius Pass different countries. The products may be approved or cleared by governmental

Road regulatory organizations for sale or use with different indications or restrictions in

Hi"SbOI‘O, OR 97124 dlffergnt cquntnes. Produ'cts may not be approved for use in al.l countr/e's.' thhmg
contained in these materials should be construed as a promotion or solicitation for

USA any product or for the use of any product in a particular way that is not authori.

Office: +1.888.627.9957 under the laws and regulations of the country where the reader is located,

TP in these materials should be construed as a representation or warranty
“ Office: +1.503.627.9957 efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any progluc
Fax: +1.503.520.9618 any specific condition. Physicians may direct questions about the

www.acumed.net of the products described in these materials to their authorized Acu
Specific questions patients may have about the use of the pro
these materials or the appropriateness for their own conditions d
their own physician.
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	Instructions for use
	The RibLoc UPlus 90 set of instrumentation is designed for use with the following powered surgical instruments:

	Gebrauchsanweisung
	Das RibLoc U Plus 90-Instrumentarium ist für die Verwendung mit den folgenden motorbetriebenen chirurgischen Instrumenten vorgesehen:

	Brugsanvisning
	RibLoc U Plus 90-instrumenter er beregnet til brug med følgende elektriske kirurgiske instrumenter:

	Οδηγίες χρήσης
	Το RibLoc UPlus 90 έχει σχεδιαστεί για χρήση με τα ακόλουθα ηλεκτροκίνητα χειρουργικά εργαλεία:

	Instrucciones de uso
	El juego de instrumentos RibLoc UPlus 90 está diseñado para su uso con los siguientes instrumentos quirúrgicos eléctricos:

	Käyttöohjeet
	RibLoc UPlus 90 -instrumenttisarja on suunniteltu käytettäväksi seuraavien voimanlähdettä käyttävien kirurgisten instrumenttien kanssa:

	Mode d’emploi
	L’instrument RibLoc U Plus 90 est conçu pour être utilisé avec les instruments chirurgicaux motorisés suivants :

	Petunjuk Penggunaan
	Set instrumentasi RibLoc UPlus 90 dirancang untuk digunakan dengan instrumen bedah yang memerlukan daya:

	Istruzioni per l’uso
	Il set di strumenti RibLoc U Plus 90 è progettato per l’uso con i seguenti strumenti chirurgici a motore:

	Gebruiksinstructies
	De RibLoc UPlus 90-instrumentenset is ontworpen voor gebruik met de volgende aangedreven chirurgische instrumenten:

	Bruksanvisning
	RibLoc U Plus 90-instrumentene skal brukes med følgende kirurgisk elektroverktøy:

	Instruções de utilização
	O conjunto de instrumentos RibLoc U Plus 90 foi concebido para ser utilizado com os seguintes instrumentos cirúrgicos alimentados:

	Bruksanvisning
	RibLoc U Plus 90-uppsättningen med instrumentering är utformad för användning med följande elektriska kirurgiska instrument:




