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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 Rx only
intended for users in the United States and its territories.

DESCRIPTION

The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System consists of bone plates, screws, and aegessories designed to
provide fixation for fractures, fusions, and osteotomies of the ribs, and reconstructions af the chest wall.

Anatomical dimensions determine the size and shap€ of, implant used. The Surgeon must select the
appropriate size, and contour the plate if necessary, fo'#aiCh the patient’s anatomy for close adaptation and
firm seating with adequate support.

INDICATIONS FOR USE

The RibLoc® U Plus Chest Wall Plating Systemgs intended _td stabilize and provideyfixation for fractures,
fusions, and osteotomies of the ribs, and%er regenstructions@f the,chest wall, and Sternum.

CONTRAINDICATIONS

¢ Contraindications forhiS system are actiye,orlatent infection, Eepsisginsufficient quantity or quality of
bone/soft tissugi and matefial sensitivity, I metal sensitivity, iSt\suspected, tests should be performed
prior to implantatiegh.

o Patients wH6%are tnwilling or incapalle offollowing postepekative care instructions are contraindicated
for this device.

e This devige is not intended foRsCrel attachmenbor fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical or l[umbar spine

WARNINGS

o For safe agdgffective use of this igaplagt, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of @ppheation, the ipstriments, and the recommended surgical technique for this device.

e For safefand effective use ofthisiipplant with the U Plus 90 Instrumentation, the surgeon must be
tharoug My tamiliar with the W&R Implantmed or Amadeo units and the Surgical Contra-handpiece
IFUS. [RUS available at Ritp://www.wh.com and https://med.wh.com.

o “@gurgeons must careftliyycansider the likelihood of healing being achieved when plating fractures,
ostedtomies, or Yegeonstructions of the chest wall. The implant is only designed to withstand loading
during a reasonablghedling time period and is not intended to be a permanent prosthesis.

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

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

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


http://www.wh.com/
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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

and/or treatment to fail. *

delayed union, nonunion, or incomplete bone healing.

The patient must be warned that failure to follow postoperative care instructions can c e@lam

As with any surgical implantation there is a possibility of nerve, bone or soft tissue a‘
C

elated to

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

fracture. @

ndral junction

PRECAUTIONS Q
o An implant shall never be reused. Previ &es may have c % 'rgperfections which can lead

rev
to a device failure.
Extreme or repeated bending of the | ts gan cause stre@at may lead to premature device
failure. L 4
Ensure that RibLoc® plates andfU-clips are not dama ior to installation “and use care when
handling to prevent U-clip dé '
Over-compression of the % ing implanti@ can dam ne.
A 9 i

Use of W&H instrum appropriate s d damag vice or harm the patient.
ted for wear or damage prior to
r u

Instruments should

u

The drill bit sh dis d after ea since aﬂer{ se the drill bit can become too
dull to perfor ed.

If a plate gcuite d on the im nt fake necessa cautions, a sharp edge may have been

created.
During use rill, cutting o

in close préximity to sha
generated. Remove a
and dispose of appr

d debris/f
Protect implants ratching,an prior to and during use. Prevent hexalobe drivers, drill
bits and instguments ome into | t contact with plates as such stress concentrations can
lead to deﬁc%e‘:.

The benefi x/ implant sutge ot meet the patient’s expectations or may deteriorate with time
necessitat ision surger ace the implant or to carry out alternative procedures. Revision
wi

su e\ implantswotu ommon.

es and points;qand be aware that metal debris/fragments can be

ing plates @g screws, take necessary precautions when

from the surgical field with suction or manually,

ADVERSE EFFECTS x
¢ Possible adverse effécts include pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of an

implant.

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

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

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

SURGICAL TECHNIQUE

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

*

MRI SAFETY INFORMATION \
Many Acumed implants have been evaluated for safety infthe MR environment @R conditional, with

exception for sternum plate which is MRI Unsafe. our publication ¥Acu Implants in the MR
Environment” at www.acumed.net/ifu for more info

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

PROCESSING

Important: Processing personnel mustfe qualified with suitabje & proper personal
protective equipment (PPE) when Wontammate deviges.
O
PRECAUTIONS \
e The RlbLoc® | est Wall Platlng products &ded non-sterile and require cleaning
and sterili ¢
e Any de tlssue or ot% dily fluids should be handled according to
hospital | e equm hould*be utilized when working with contaminated
or potentially
¢ In accordance with AO AMI guideline med does not recommend or support immediate

use steam sterilizati
e Lumens, channel
ning solutions using a syringe to flush out soil.

e Caution st [ ndling instruments with sharp points or cutting edges.
e Do not u ads during manual cleaning process.

The use ofige enzymatl nd cleanlng agents is recommended. If alkaline cleaning agents are used,
neutr thoroughly ri device.

own as fl ation) of implants is not recommended.
S, jointK urfaces and threads require particular attention during
0

LIMITATIONS ON REP

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

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

o 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.

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

PREPARATION FOR DECONTAMINATION
o Disassembly of devices is not required.
e Rinse instruments in warm (not hot) running water to remove blood, body fluids and,re inguiiSsue.

MANUAL CLEANING

Equipment: Nylon soft bristle scrub brush (M16), pipe cleaner (2.7mm), lint-free cloth xsyringe, warm
running tap water and reverse osmosis or deionized (RO/RI) water, bath ultrasonig,c
Solutions: Neutral pH (<8.5) low foaming enzymatic detefgens solution (e.g., Enz0I®

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

th@ anufacturer in warm tap
contaminated.
3 minutes but no more than 5

minutes.
4. Scrub with a soft bristle brush to remove a dces, crevi ndgchannels. Rotate

isible soil from
the devices while scrubbing payin rticular attention , crevices, ¢ and hard to reach
areas. Ensure that hinged, ar threaded ts are cle oth open and closed
positions.

5. Remove the devices frg atic solutl Iace in R \ in an ultrasonic unit and
sonicate for five (5) mln e

6. Rinse each device ¥ bieft tap water ng deV|ce ater for 30 seconds to ensure
lumens, crevices are flushed er. Usea n syringe to flush water into lumens,
crevices and m es.

*

DRYING x

¢ Remove devices from wipe dry wij lint-free cloth then allow to air dry

e Load devices into t d tray ac
processing, transf

the diagram on the tray bottom. For automated
isinfector

NOTE: Surgical ir§t ents made from eel can corrode and must be dried to prevent corrosion.

AUTOMATED

Equipment: \ltomated Was&lsmfector that has been installed and qualified to ISO 15883-1 and ISO
15883~

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

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

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

*or equivalent
Pre-wash 2:00 minutes Cold tap water N/A
Enzyme Wash 4:00 minutes Hot tap water *Enzol® 1 oz/gal

. . *Prolystica 2x Neutral

Wash 2:00 minutes 65.5°C (150°F) 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 Q\

e Inspect device under normal lighting to ensure s een removed. If@ny visible soil is seen, repeat
cleaning process.
e Some automated washer/disinfectors hav. cle includes 3
includes a lubricant, manual applicatio a luBgicant is not neces

jcamt. If a washer/disinfector

ion. If any damage or corrosion

is observed, contact Acumed for a re t.

Three instruments in the RibLoc® U P Figures 1 d 3) and two instfum s‘in the RibLoc® U
Plus 90 System (Figures 4 and 5) havésg g parts that fequire lubricationgafter@yery cleaning, and prior
to autoclaving. Only water solubl icone, steam per lubrica i or surgical instruments
(e.g., Ultra Clean Spray Lub al Milk) sho used. When , consult your sterilization
equipment manufacturer’'s Uctions regar@ rument lubriCati r the specific sterilizer used.
Fully submerging the instru lubricant is ised. &

Manually spray a small lubricant ont strument IGulation areas, where mated surfaces
make contact, on expoSeo 2w threads afd at hinges (see Fi 1J55). Actuate devices to ensure lubricant
is distributed ov aces. Allow lullricated instruments totair prior to sterilization.

difficult to ac reads bi r components do not move smoothly over mating
Umed for a re ent. E
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Figure 1 - P/N: RBL2280 Figure 2 - P/N: RBL2230
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W&H REPROCESSING INSTRUCTIONS

Follow below precautions and refer to the W&H IFUs for reprocessing instructions of W&H instruments.
Use only disinfectants that do not contain chlorine and that have no protein-fixing effects.

Do not immerse instruments in water or disinfectant.

Do not sonicate.

W&H handpieces must be disassembled prior to cleaning.

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

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

NOTE: Refer to the W&H IFUs for reprocessing instructions of the Contra-angle handpiece, ‘€ontgoller, foot
pedal, and motor with cable

W&H IFUs available at http://www.wh.com/en na/dentaf*sengice/downloadcentid/

https://med.wh.com/en na/fiedicalRsefVice/downlQaticentre

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

Form 51020: Surgical Contra-angle hangpieces Wwijth mini LEDahd generator, Modgl' WS-75L G
Form 51015: Amadeo M-UK1023, /M-Uk1025¢M-UK1010

POWER UNITS

The RibLoc UPlus 90 set@effinstrumentation Js, desighed for usgfwith the following powered surgical
instruments:

Control Unit: ImplantiedSI-915 (Ref: 16929001) AmadeoU«K1015 (Ref: 30388000)
Amadeo M-UK1023 (Ref: 30387000)
Handpiece: W.S75 LG (Ref: 30032000) Amadeo Med WS-75 LG (Ref: 30032003)
Motor: Motor with 3.5 % Cable (Ref 06631600) Motor with 3.5 m Cable (Ref: 30393000)
Foot Control: S-N1 (Ref: 06202400) S-NW (Ref: 30264000)
Foot Controh€age (Ref: 04653500) S-N2 (Ref: 30285000)
Foot Control Cage (Ref: 04653500)
Tray: @asseite (Ref: 04013500) Cassette (Ref: 04013500)

Acumed has no@ssessed compatibilityywith devices provided by other manufactures not listed above and
assumes No lfability in such instances. Please refer to the surgical technique for an overview of the
compeRrentsyof the system.

PACKAGING

e Theimplants and instruments, including W&H instruments, should be placed into appropriate locations
in the accompanying surgical trays.

e Wrap each tray in two layers of 1 ply polypropylene wrap (e.g., Kimguard KC600) and place in a steam
sterilizer.


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

e The productis provided non-sterile. The steam sterilization method identified below has been validated
to the requirements of ISO 17665. Please consider your sterilization equipment, manufacturer’s written
instructions for the specific sterilizer and load configuration used.

System Trays Pre-Vacuum Autoclave
System Tray Part Numbers
. . . Cycle .
Approximate Dimensions Temperature Time Dy Jime
RBL4020 26 x54x13 10x 21 x 5inch 132°C (270°) atull 20 min
x54x13 cm (10x 21 x5 inch) 135°C (275°F) | 3% 25 min
] 132°C (270°F) dainin 30 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inch) 134°C (273%F) Frih 30 min

STORAGE CONDITIONS

o Devices should be storedsman area that provides Protection fromidustipests and temperature/humidity
extremes. Keep away fromdirect sunlight.

o Prior to use, ingpegitray and contents for Wear, damage ortampering.

e Following dryingfallow the surgicdl tray t0 cool beforge tatiching with unprotected hands. Remove
surgical tfay fromn the autoclave afid,store at ambienttemperature and humidity. Keep away from direct
sunlight.QPrior t@ use, inspectgfrayand contents for weawidamage or tampering.

Patents:
US - 7,635,365; 7,695,501, 8,682,9¢3; 9,775,657
JP —JP 4808621; JP 5314074
o UK -GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667580
Other patents pending

The RibLoc® U Plugs@hestiall Plating System and RibLoc® U Plus Instrumentation are a registered trademark 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 5.4.3

www.acumed.net/ifu

& Caution

Non-sterile
g Use-by date 5.1.4

REF Catalogue number 5.1.6

L 2
LOT Batch code 5.1.5
EC |REP Authorized representative in the an munity / Eu Union 5.1.2

&
M D Medical device 5.7.7
d Manufacturer 0 ; 3 5.1.1
&I Date of ufacture
MR Conditional O

Do not use if pa j
@ product steril i i ; 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

ASTM F2503-20

rking of conf ity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
arking may be ac panied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessm@
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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 fur Benutzer in Deutschland bestimmt.

BESCHREIBUNG

Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem besteht aus Knochenplatten, Schraub€h, uRd Zubehor zur
Fixierung von Frakturen, Fusionen und Osteotomien der Rippen sowie Rekonstruktiofie@derBrustwand.

Die anatomischen Abmessungen bestimmen die GrolRe ghd Form des verwendeten Ymplantats. Der Chirurg
muss die geeignete GrolRe auswéhlen und die Platte gefiebgfienfalls so anpassén, dass sie der Anatomie des
Patienten entspricht, um eine enge Anpassung ung’eingh fegten Sitz Mit angemessener Unterstitzung zu
gewabhrleisten.

INDIKATIONEN

Das RibLoc® U Plus-Brustwand-Plattensystem it fisf die Stabilisi€rtipg @fd Fixierung¥an Frakturen, Fusionen
und Osteotomien der Rippen sowie Rek@nstruktionen der BrusStwandtind des BrustheinSworgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

o Kontraindikationen fr dieseS*™System sind aktive oder latehteglnfektionen, eine Sepsis, eine
unzureichende Menge®oder Qualitat vopmKnachen-/WeichgeWebe _sowie Materialempfindlichkeiten.
Besteht der Vefdacht aufs€ine Metallerapfindlichkeit, sollter,Vag der Implantation Tests durchgefiihrt
werden.

o Fur Patieptenidiewiéht bereit oder Richtin der Lage sind,9pestoperative Pflegehinweise zu befolgen,
sind diese Medizinprodukte kogtraindiziert.

o Dieses Praduktfist nicht fur die Vérschraubunghyeder Fixierung an den hinteren Elementen (Pedikeln)
der Hals- oder Lendenwirb&lSalile bestimmt.

WARNUNGEN

e Fir eine sichere und effektive Anwendungedieses Implantats muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Insggimentefi und der empfohlenen Operationstechnik fur dieses Produkt
grundlichertraut™sein.

o Fur éinelsiehere und effektive Anwendung dieses Implantats mit dem U Plus 90-Instrumentarium muss
der\Chigurgsmit den Gefrauchsanweisungen fiir die Implantmed- oder Amadeo-Einheiten und die
chirdggisChen Winkelstiigke,von W&H grindlich vertraut sein. Die Gebrauchsanweisungen sind unter
hitpevyww.wh.cdm und htips://med.wh.com verfugbar.

e Chirurgen missen, beister Verplattung von Frakturen, Osteotomien oder Rekonstruktionen der
Brustwand sorgfaltighabwagen, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Heilung erreicht wird.
Das Implantat ist lediglich dafiir ausgelegt, Belastungen wahrend einer angemessenen Einheilungszeit
standzuhalten, und ist nicht als dauerhafte Prothese bestimmt.

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

e Ein unsachgemaéles Einsetzen des Produkts wahrend der Implantierung kann die Wahrscheinlichkeit
einer Lockerung oder Dislokation erhdhen.


http://www.wh.com/
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e Eine schlecht angepasste Platte kann zu einer abnormalen Belastung der Knochen oder zu
Beschwerden fur den Patienten fuihren.

e Das Produkt kann beschéadigt werden oder brechen, wenn das Implantat einer erh6hten Belastung
ausgesetzt ist, die mit einem Trauma, einer verzogerten Vereinigung, einer Nichtvereinigung oder einer
unvollstandigen Heilung einhergeht. Bei einem Bruch des Produkts ist moglicherweise eine zusatzliche
Operation und eine Entfernung des Produkts erforderlich.

o Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Uber die Verwendung, die Einschrankungen und die
maoglichen unerwiinschten Ereignisse dieses Implantats aufgeklart werden. Zu diesen Hinweisen

Ay

gehdrt die Moglichkeit, dass das Produkt oder die Behandlung infolge einer loc ierung
und/oder Lockerung oder infolge von Stress, UbermaRiger Aktivitat oder kontinuierlichgr Uber
die durchschnittliche Heilungszeit (6—8 Wochen) hinaus nicht die gewiinschten bRisse bietet,
insbesondere wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung, einer i r&mgung oder
einer unvollstandigen Knochenheilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist. K

o Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Nichtbeacht e postoperativen
Pflegehinweise dazu flihren kann, dass das Implangat versagt und/oder di lung fehlschlagt.

e Wie bei jeder chirurgischen Implantierung b n rven-, Knochen- oder
Weichgewebeschaden, die entweder auf ej das Vorhandensein des
Implantats zurlickzufiihren sind.

e Das Implantatsystem wurde nicht fir diggRep
costochondralen Ubergangs gepruft.

L ¢
nitdten oder fur Frakturen des

VORSICHTSMABNAHMEN

¢ Ein Implantat darf in keinerg
verursachen, die méglich
e Extremes oder wiedegh

e Stellen Sie siche [ ps vor dem Einbriagen nicht beschadigt werden, und
gehen Sie beider Han m eine V ﬁg der U-Clips zu vermeiden.

e Ein zu statkes 7 =Clips beim EiRs€tzen des Implantats kann den Knochen
beschadige

e Wennd % ignete Einégen verwendet wird, kann das Produkt
beschadigteg igt werde&

¢ Die Instrumente sollten b

o DerBohrermussnach j ingri
zu stumpf wird, um n tionieren.

¢ Wenn ein ,Platte neider furd¢d plantat verwendet wird, sind die erforderlichen

Vorsichtsma hmen zu treffen, e charfe Kante entstanden sein kann.
e Beim EinsaN| Bohrer& neiden oder Einbringen von Platten und beim Einsetzen von
d
en a

Sch@u n_si ie erforderli rsichtsmalRnahmen zu treffen, wenn Sie sich in der Nahe von
sC r en und Spi halten. Sie sollten sich zudem bewusst sein, dass Metallabrieb/-
e

fra entstehen kdnAgn. Entfernen Sie sdmtlichen beobachteten Abrieb / alle Fragmente aus dem

ung oder Beschadigung Uberprift werden.
enden, da er nach normalem Gebrauch méglicherweise

ionsfeld dyrc n oder manuell und entsorgen Sie sie ordnungsgeman.
e Schutzen Sie die vor und wahrend dem Gebrauch vor Kratzern und Schrammen. Vermeiden
Sie, dass Torx-Sc endreher, Bohrer und Instrumente versehentlich mit den Platten in Bertihrung

kommen, da derartige' Spannungskonzentrationen zum Ausfall des Produkts flihren kénnen.

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

e Zu den mdoglichen unerwiinschten Ereignissen gehdren Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale
Empfindungen, die auf das Vorhandensein eines Implantats zurtickzufuhren sind.

e Ein Bruch, eine Dislokation und/oder eine Lockerung des Implantats aufgrund von lberméaRiger
Aktivitat, langerer Belastung des Produkts, unvollstdndiger Heilung oder UbermaRiger Kraft, die
wahrend der Implantatinsertion ausgelbt wird, ist moglich. Bei dieser Art von unerwinschten
Ereignissen sind moglicherweise eine zusatzliche Operation und eine Entfernung des Produkts

erforderlich.
¢ Nerven- oder Weichgewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Gewe oder
unzureichende Heilung konnen durch das Vorhandensein eines Implantat urch ein

chirurgisches Trauma entstehen
e Es kann eine histologische oder allergische Reaktion auftreten, die auf die& tierung eines
Fremdkorpers im Korper zuriickzufuhren ist.

o Das Implantat enthalt Metall, das bei Patienten it einer Allergie oder ichkeit gegentuber
metallischen Bestandteilen eine allergische Reaktion hervorrufen kann.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operatio chmpiken an, um eine
Systems zu gewahrleisten. Die Operationste engsind unter

d effektive Anwendung dieses
ed.net zu finden.
rheitsinfor ion .’

NS

t@ ersucht und als MRT-tauglich
ed lants in the MRI Environment"

Wichtig: Operationstechniken enthalte egebe falls wichti

MRT-SICHERHEITSINFORM

Viele Acumed-Implantate w f ihre Sicherheitii r MRT-Um
eingestuft. Weitere In ationengfinden Sie i ikation ,Ac
(Implantate von Acu ‘ 2r MRT- Umgebun r www.ac

AUFBEREITUNC

Wichtig: Das Personal, das fbereitung @hrt, muss durch entsprechende Schulungen und
Erfahrung fir diese Aufgab ifiziert sein. eit mit verschmutzten Geraten muss eine geeignete
personliche Schutzausris

PSA) getra@n.
A\ <
VORSICHTSMABN\%V @
o NS -
e Di es RibLoc®U Plus Brustwand-Plattensystems von werden unsteril geliefert und miissen
vor der Verwendung ein

igt und sterilisiert werden.

. Produkt, gda t, Gewebe oder anderen Korperflissigkeiten kontaminiert ist, sollte
entsprechend d nhausprotokoll behandelt werden. Bei der Arbeit mit kontaminierten oder
potenziell kontaminierten Produkten sollte eine persénliche Schutzausriistung verwendet werden.

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

o Hohlraume, Rillen, Spalten, Fugen, Passflachen und Gewinde erfordern bei der Reinigung besondere
Aufmerksamkeit. Lassen Sie mit einer Spritze reichlich Reinigungslésung einlaufen, um den Schmutz
herauszuspiilen.

Bei der Handhabung von Instrumenten mit scharfen Spitzen oder Schneidkanten ist Vorsicht geboten.
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 spulen Sie das Produkt grindlich ab.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

o Das Ende der Lebensdauer eines Instruments wird in der Regel durch Gebrauch&seha und

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

e Beschadigte Instrumente sollten zum Austausch an Acumed zuriickgeschickt we&

ZEITPUNKT DER NUTZUNG

fusselfreien Einmalt von den Instrumenten.
iederaufbereit hfauf dem Produkt trocknen.

oglich nach drauch zu dekontaminieren.
mplantate) in fur vorgesehenen Tray.

VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINIER Q‘
o Eine Zerlegung der Produk ht€rforderlich. b *

Entfernen Sie biologisches Material mit ein
Lassen Sie Verunreinigungen vor der Rejrfigu

Transportieren Sie Produkte (Instru

e Spllen Sie die Instrume or flieRend afmem (nicht hei Wasser ab, um Blut,
Kaorperflissigkeiten pereste zu entfernep.

MANUELLE REINIG @ K

eichen B (M#16), Pfeifenreini .7 mm), fusselfreies Tuch, Spulspritze,
itungswassergu mkehrosmo ser oder deionisiertes Wasser (RO/DI),

rme enzy xeinigungsldsung (z. B. Enzol®).

7. Splulen Sie die Produkte armem, flieRRe ungswasser ab.

8. Bereiten Sie die enz e Reini g mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung in
warmem Leitun r. Wenn di r nen Losungen kontaminiert sind, sollten neue Losungen
vorbereitet weft

9. Tauchen Sie_di odukte in di ung ein und lassen Sie sie mindestens 3 Minuten, aber nicht
Ié’mgeradsS% einweichen.

. %e je Produkte einerBurste mit weichen Borsten ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen

achen, Spalten undRillen zu entfernen. Drehen Sie die Produkte beim Abschrubben und achten
u
C

esonder me, Spalten, Rillen und schwer zugangliche Stellen. Stellen Sie sicher,
dass Instrumente mi pieren, Gelenken und Gewinden sowohl in offener als auch in geschlossener
Position gereinigt werd

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

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

o 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 dafiir vorgesehene Tray
ein. Fir die automatische Verarbeitung werden die Trays in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat

gesetzt.
HINWEIS: Chirurgische Instrumente aus Edelstahl konnen korrodieren und missen getrock @ um
eine Korrosion zu verhindern. *

AUTOMATISIERTE REINIGUNG \

Ausstattung: Ein automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgeréat, das gema@ 15883-1 und ISO

15883-2 installiert und qualifiziert wurde.
stellers var. Verwenden Sie eine pH-

eing pH-neutrale, schaumarme
2. B. ultra-saubere chirurgische

Lésungen: Bereiten Sie die Lésungen gemaf den
neutrale (< 8,5), schaumarme enzymatische W Osu
Waschlésung (z. B. Prolystica Neutral 2x) und gin Ins entenschmier

Milch), wenn méglich. @E
HINWEIS: Befolgen Sie ausdricklich die An ungen des He s Reinig s-/D’esinfektionsgerats

zur Beladung.
O

Motordrehzahl: Hoch

24

Reinigungsmitteltyp und
Phase -konzentration
*oder gleichwertig
Vorwaschen Q )0 Minuten K.A.
. N 4 . ¢ ®
Enzymwasche 4:00 Minuten asser *Enzol® 1 oz/gal
*Prolystica Neutral 2x
Waschen 1/8 oz/gal
Spulen K.A.
Trocknen K.A.
WARTUNG, UB
e Pri normaler Beleuchtung, um sicherzustellen, dass Verunreinigungen entfernt
ur £ mutzung wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.
o EI inigungs-/Desinfektionsgerate verflugen Uber einen Zyklus, der ein

ilt. “Bei Reinigungs-/Desinfektionsgeréaten mit enthaltenem Schmiermittel ist das

manuelle Auftragen €ines Schmiermittels nicht erforderlich.

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

Drei Instrumente im RibLoc® U Plus-System (Abbildungen 1, 2 und 3) und ein Instrument im RibLoc® U Plus
90-System (Abbildung 4) weisen Gelenkteile auf, die nach jeder Reinigung und vor dem Autoklavieren
geschmiert werden mussen. Es sollten nur wasserlgsliche, 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 fir den verwendeten Sterilisator zu
erhalten. Ein vollstandiges Eintauchen der Instrumente in das Schmiermittel wird nicht empfohlen.

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

Lassen sich die Instrumente nur schwer betatigen, klemmen die Gewinde oder b die

Komponenten nicht reibungslos tber die Passflachen, wenden Sie sich an Acumed, um si z& tz

Abbildung 1 — Art.-Nr.: RBL2280

Abbildung 2 @5\&1&2230

¢
teblidupe ﬁ_‘%&}gm
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WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG VON W&H

e Befolgen Sie die nachstehenden VorsichtsmaBnahmen 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.

Tauchen Sie die Instrumente nicht in Wasser oder Desinfektionsmittel ein. 0

Beschallen Sie sie nicht.
Handstticke von W&H mussen vor der Reinigung zerlegt werden. * &V
i
h

Handstiicke von W&H miissen nach jeder Reinigung und vor dem Autoklavieren ge
Transportieren Sie die Instrumente (Handstlicke und Motor mit Kabel) im dafir vg

erden.
n Tray.

steuerung und

HINWEIS: Eine Anleitung zur Wiederaufbereitung des Winkelstlicks, des Steuergera
des Motors mit Kabel finden Sie in den W&H-Gebrauchsagweisungen.

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

https://med.wh.com/en_global/medicalgervice/downloadcentr
Dok.-Nr. 50755: Chirurgische WinkelstUcke@D und G %Aodell WS-75L G
Dok.-Nr. 50731: Implantmed, Modell SIV ¢
Dok.-Nr. 51020: Chirurgische Winkelsticke Mini-LED erator, I\‘od@ LG
Dok.-Nr. 51015: Amadeo M- % 1015, M- Q 6\

Das RibLoc U Plus mentarium st fug die Verwend@ den folgenden motorbetriebenen

chirurgischen In !
Amaded MU-K1015 (Ref: 30388000)

MOTOREINHEITEN

Steuereinheit:

Amadeo M-UK1023 (Ref: 30387000)
Handstuck: Amadeo Med WS-75 LG (Ref: 30032003)
Motor: Motor mit 3,5-m-Kabel (Ref: 30393000)
FuRsteuerung: S-NW (Ref: 30264000)

S-N2 (Ref: 30285000)

Bugel fur FuRsteuerung (Ref: 04653500)

Einsatz: Kassette (Ref: 04013500)

L J
sette (Ref: 0@00)
Acumed Hat,die Kompa@ rodukten anderer Hersteller, die oben nicht aufgefihrt sind, nicht gepruft
a

und dbernimmt in diese eine Haftung. Einen Uberblick Uber die Komponenten des Systems finden
Sie in der Operationstechni


https://www.wh.com/de_global/dental-service/downloadcenter
https://med.wh.com/en_global/medical-service/downloadcentre
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VERPACKUNG

e Die Implantate und Instrumente, einschlie3lich der W&H-Instrumente, sollten an den entsprechenden
Stellen in den dazugehorigen chirurgischen Trays platziert werden.

e 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 Dampfsterilisationsverfahten Wwurde gemaf
den Anforderungen von ISO 17665 validiert. Achten Sie darauf, welche SterilisatignSausristung Sie
verwenden, und beachten Sie die schriftichen Anweisungen des Hersteller fuf den jeweiligen
Sterilisator und die verwendete Beladungskonfiguration.

Artikelnummern des System-Trays AutoKlavieren mit Vorvakuum
System-Trays Ungefahre Abmessungen Tempepatu Zykluszeit Trockenzeit
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x&"Zoll) 132,.C(R70SF) | 4 Min. 30 Min.
185°C(275 °F) | 3 Min. 25 Min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10¢¢ 21 x 3 Zalh) 282 °C (270 °F) | 4'Miny 30 Min.
134 °C (273 °Bymmjy, 3Min. 30 Min.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Lassen Sie das ghirtkgische Tray nnach (@efm Trocknenfabkihlen, bevor Sie es mit ungeschitzten
Handen befilhrery N€éhmen Sie das chigurgische Tray) alis_dem Autoklaven und lagern Sie es bei
Raumtemperattls uid -luftfeuchtigk®itaHalten Sie esw@n direktem Sonnenlicht fern. Uberpriifen Sie das
Tray undigessen Inhalt vor dém “@&egbrauch aufdbnutzung, Schaden oder Manipulationen.

Patente:
e USA-7,635,365; 7,695,501:8,632,573; 9,775,657
e JP-—JP4808621; JP 53140%4
e GB-GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1664590
Weitere Patente angem@idet

Das RibLoc® WPlug-Brastwahd-Plattensystem tind‘da& RibLoc® U Plus-Instrumentarium sind eingetragene Marken von Acumed, LLC.
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Symbol

Beschreibung

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

5.4.3

& Achtung
Unsteril
v
g Haltbarkeitsdatum 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L 2
LOT Chargencode 5.1.5
EC |REP Bevollmichtigter Vertreter in de@ opdischen Union 5.1.2
MD Medizinprodukt 5.7.7
d Hersteller 5.1.1
dl 5.1.3

MR Conditional

Herstellgda m
u

ASTM F2503-20

Nicht verwende
beachten / Ni

@Verpackung schadigtist und die Gebrauchsanweisung
rwenden, wenn d ieresystem des Produkts oder seine

528

f s Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen

21 CFR 801.109
(USA)

es Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mitdem Namen

5 der Konformitat verantwortlich ist.

eichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
ichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
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RibLoc® U Plus-brystveegspladesystem

Inklusive RibLoc® U Plus 90-instrumentering
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Brugsanvisning

RibLoc® U Plus-brystveegspladesystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende Kkirurg og

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

BESKRIVELSE

RibLoc® U Plus-brystveegspladesystemet bestar af knogleplader, skruer og tilbehar, dererdesignet til at sikre
fiksering af frakturer, fusioner og osteotomier af ribbenene og rekonstruktioner af brystyéeggen.

Anatomiske dimensioner bestemmer stgrrelsen og formeh af det anvendte implafitatyKirtrgen skal veelge den
rette starrelse og om ngdvendigt tilpasse pladen til patientehs apatomi fopat sikréyen taet tilpasning og en fast
placering med tilstraeekkelig statte.

INDIKATIONER FOR BRUG

RibLoc® U Plus-brystvaegspladesystemgt er berégufet til at stabilisere, og give fikseriffg¥af bmid, fusioner og
osteotomier af ribbenene og til rekonstruktionerg@af brystveeggén og, brystbenet.

KONTRAINDIKATIONER

¢ Kontraindikationer fomdettesystem er aktiv ellerdatent infektiéh, sepsis, utilstreekkelig maengde eller
kvalitet af knoglé/bledt wgew og materialefgléOmhed. Hvis der emmistanke om metaloverfglsomhed, bar
der udfgres teSifgf implantation.

o Patientergd€Rikkeyewillige eller jstand tibat folge postapetative plejeanvisninger, er kontraindiceret til
dette apparat.

e Denne anerdningg er ikke beregnetdih skruefastdgselse eller fiksering af de bageste elementer (pedikler)
i den cervikale eller lumbale'wdsgjle

ADVARSLER

o Sikker og efféktiv brug af dette implantat Kfeever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetederne, instruméntege og den anbefalede kirurgiske teknik for denne enhed.

o For sikkefoq “effektiv brug afydetfe implantat med U Plus 90-instrumenteringen, skal kirurgen veere
grundjgt¥ertralig med brugsanvisningerne til W&H Implantmed- eller Amadeo-enhederne og Surgical
Contra-handstykket. Brugsanvisninger findes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.

e &Kirurgern€e skal ngjeoVerveje sandsynligheden for, at der opnas heling ved udpladning af frakturer,
ostéatomier ellef, sekonstiuktioner af brystveeggen. Implantatet er kun beregnet til at kunne tale
belastning i en rimeligWelingsperiode og er ikke beregnet til at veere en permanent protese.

e Kirurgerne skal overveje et eventuelt behov for akut indgreb, f.eks. sternotomi, inden udpladning af
sternum.

o Forkert indseettelse af enheden under implantation kan gge risikoen for lgsrivelse eller migration.

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

e Beskadigelse eller brud kan opsta pa enheden, nar implantatet udseettes for gget belastning i
forbindelse med traumer, forsinket union, nonunion eller ufuldsteendig heling. Brud p& enheden kan
fare til yderligere operation og fjernelse af enheden.


http://www.wh.com/
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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 falge 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
medfare, at implantatet svigter og/eller behandlingen mislykkes.

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

e Implantatsystemet er ikke blevet evalueret til brug ved reparation af pectusdeformitebe& d pa

costochondralled. \
FOREBYGGENDE FORANSTALTNINGER \
e Etimplantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastninger kan have skab%@enheder, som kan
*

fare til svigt i enheden.
o Ekstrem eller gentagen bgjning af implantate
svigt af enheden.
e Sarg for, at RibLoc®-plader og U-clip
handtering for at undga deformation
e Overkompression af U-Clip under im

ps.
tindsaetning kan b%ge knoglen.
e Brug af W&H-instrumentet med ghensi ssige indstilli n beskadi heglen eller skade
patienten. Q
e Instrumenterne skal undere eller ské&rug.‘
e Boret skal kasseres efter fiver opération, da bofet e normal bru e for slgvt til at fungere
efter hensigten.
a@ skal du ta@ivendige forholdsregler, da der

e Huvis der anvendes keerer pa imp
ine, skeering eller indseettelse af p skruer, skal du tage de ngdvendige
er i neerheden)af sgarpe kanter dser, og du skal veere opmaerksom pa, at
ort d

sage spandin der kan fare til for tidlig

else, og veer forsigtig ved

kan veere opstag
¢ Ved brug af b@
forholdsregle
etalrester/ nter. Fjern e observerede rester/fragmenter fra
[ anueltyog b em pa passende vis.
hakker far o der brug. Undga, at sekskantskruetraekkere, bor og
kontakt mﬁs e, da saddanne belastningskoncentrationer kan
Y

eration opfy gvis ikke patientens forventninger eller forringes med
tiden, hvilke dvendigt &‘ revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller udfare
r

r
alternativetpreGedurer. Revision%- er med implantater er ikke ualmindelige.

BIVIRKNING F%\ \
o Mulige biirkninger omfa&merte, ubehag eller unormale fornemmelser pa grund af tilstedevaerelsen

t implantat.

¢ Implantatfraktur, i@w og/eller lgsning kan forekomme pa grund af overdreven aktivitet,
laengerevarende beélastning af enheden, ufuldsteendig heling eller overdreven kraft, der udgves pa
implantatet under indseettelse. Disse typer bivirkninger kan fare til yderligere kirurgi og fijernelse af
enheden.

e Skader pa nerver eller blgdt veev, knoglenekrose eller knogleresorption, veaevsnekrose eller
utilstraekkelig 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.

e Beskyt implamtater mod ri
instrumenter utilsigtet
fare til svigt i enheden.
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o Implantatet indeholder metal, som kan fremkalde en allergisk reaktion hos patienter med allergi eller
falsomhed 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 pad www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige S|kkerhedsoplysn|nger

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR
Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget og anses fo R- betlngede
Se vores publikation om “Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed- |mp r i MR-miljget) pa

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

BEHANDLING

Vigtigt: gasSende uddannelse og erfaring.

Brug passende personlige vaernemidler, (PPE) tigd ' 60 inerede @mer.

kter Iever* erile og kreever renggring og

r forurenetgmed d, vee I@dre kropsveesker, skal handteres i
[ kdllen. Der skalg es personlige veernemidler ved arbejde

Behandlingspersonalet skal veere

mineret udst
og AAMISétningslinjerne anbefaler eller statter Acumed ikke
gjeblikkelig brug af dampst

isering (ogsa flash-sterilisering) af implantater.
e Lumen, kanaler, spr samlinger, %nfﬂjninger, pasflader og gevind kraever seerlig
opmaerksomhed un gering. Over, rigelige maengder renggringsoplgsninger ved hjaelp
af en sprgjte for a navs ud. @

af instrumenter med skarpe spidser eller skeerekanter.

o Der skal u@v forsigtighed ved
e Brug ikke m& ter eIIer\ under den manuelle renggaringsproces.
t

kurés
trale enzynfatiske tidler og renggringsmidler anbefales. Hvis der anvendes alkaliske
res og skylles grundigt ud af enheden.

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

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

o Beskadigede instrumenter skal returneres til Acumed til udskiftning.


http://www.acumed.net/
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BRUGSPUNKT
e Fjern biologisk materiale fra instrumenterne med en fnugfri engangsserviet.
e Forurening ma ikke tarre pa enheden far renggring/oparbejdning.
e Det anbefales, at instrumenterne dekontamineres sa hurtigt som muligt efter brug.
e Transporter enhederne (instrumenter og implantater) i den medfglgende bakke.

FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING 0

e Demontering af enheder er ikke ngdvendig * &’
e Skyl instrumenterne i rindende lunt (ikke varmt) vand for at fjerne blod, kropsveeske % ester.

MANUEL RENGYJRING
Udstyr: Nylonbgrste med blgd bgrste (M16), rarrenser ( mm) fnugfri klud, SkQQ varmt rindende
b

vandhanevand og omvendt osmose- eller deioniseret O/Dl), ultralydsre
Oplgsninger: Svagtskummende enzymatisk vaske sni ks. Enzol®Jimed ne tral pH-veerdi (< 8,5).

13. Skyl snavs fra enhederne med varmt rinde vandifra hanen.

14. Tilbered en enzymatisk vaskeoplgsning i producenten an ortynding i varmt ledningsvand.
Der bgr fremstilles nye oplagsninger, nar istérende opl r blevet for renede.

15. Enhederne nedsaenkes i den enzymatiske ‘Qplasning o g I blad i mi fiinutter og hgjst 5
minutter.

16. Skrub med en blgd bgrste for £

ynligt snav erflader, ;ev aler. Drej enhederne,

vner, kanal rt tilgeengelige omrader.
i e aben og lukket position.

17. Enheder’ne tages ud moplzsnlng bringes i and i en ultralydsenhed og
uItraIydbehandIeS| ' i
18. Skyl hver enhed - ndeligt vandhanev g hold enh@ der vand i 30 sekunder for at sikre,

at lumen, rev analer skylles med vand. Brug en skyll
og pasfladerd

e til at skylle vand ind i lumen, revner

TORRING
¢ Fjern enhederne fra t, og ter dem %n,fnugfn klud, og lad dem derefter Iufttarre.
e Laeg enheder i dfelgen i henhold til diagrammet i bunden af bakken.
Ved autonp ret be ndllng over erne til vaske-/desinfektionsmaskinen.
BEMAERK: Kirurgis menter al kan korrodere og skal tgrres for at forhindre korrosion.
AUTOMATI %QRING &
Udstyr: utomatisefe ke-/desinfektionsmaskine, der er installeret og kvalificeret i henhold til

ISO 15883-1 og I1SO 15

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

BEMAERK: Faglg 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

) . o o *Prolystica 2x Neutral
Vask 2:00 minutter 65,5 °C (150 °F) 1/8 oz/gal
Skyl 15 sekunder Varmt vand fra hanen Ikke rele
Tarring 6:00 minutter 98,8 °C (210 °F) Ikke relev

“,

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG TEST Q
e Inspicer anordningen under normal belySning<forgat sikre, alt’ avs er fjernet. Gentag

renggringsprocessen, hvis der er synligt

er indeholder et smgremiddel.
Hvis en vaske-/desinfektionsmaskin r manuel pafgring af smgremiddel

ikke ngdvendig.
e Undersgg de rene og tgrrede enheder f i inden sterilis @ws der konstateres

skader eller korrosion, skal g dsklftnlng
Tre instrumenter i RibLoc® U Plu et (figur 1, 2 @oc(@ U Plus 90-systemet
(figur 4) har leddele, der kr 3 efter hve i g og for k ering. Der ma kun anvendes
vandoplgselige, ikke-silik e, dampgenn ler beregnet til kirurgiske
instrumenter (f.eks. U - Ce n ray Lube gical Milk). { er relevant, skal du sl op i

steriliseringsudstyrsp ) ing af instrumenter til den specifikke

skriftlige inst r vedrgre y
autoklave, der anvende panbefales alsg a‘ dseenke in aterne helt i smgremiddel.

pa instrum ved leddene, hvor pasfladerne kommer i

kontakt med hinag DA udsatte S ind og ve gsle se figur 1-4). Aktiver enhederne for at sikre,
at smgremidlet fordeles over over e. Lad smur rumenter lufttarre for sterilisering.

Hvis det er vanskeligt at bete [ menterne, hvi ind binder, eller hvis komponenterne ikke bevaeger
sig jeevnt over pasflader, sk ontakte Acu fa dem udskiftet.
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Figur 2 - Varenr.: RBL2230

Figur 1 - Varenr.: RBL2280

Brug kun desinf smidler, der ikke indeholder klor, og som ikke har nogen proteinfikserende
virkning.

Instrumenter ma ikke nedseenkes i vand eller desinfektionsmiddel.

M4 ikke ultralydbehandles.

W&H-handstykker skal skilles ad fagr rengaring.

W&H-handstykker skal smares efter hver rengaring og fer autoklavering.

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

edenstaenfle sregler, og se i W&H-brugsanvisningerne for instruktioner om oparbejdning
-instrum '
ekt
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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 tilgeengelige 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 SI1-915 )
Formular 51020: Kirurgiske kontravinkelhandstykker med mini-LED og generator, model WS»7

Formular 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \

MOTORENHEDER Q
RibLoc U Plus 90-instrumenter er beregnet til brug med fglgende elektriske kiruhQ menter:

Kontrolenhed: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001) .- 30388000)

- 39387000)

Handstykke: WS-75 LG (Ref. 30032000) (Ref. 30032003)
Motor: Motor med 3,5 m kabel (ref.: 066 W
Fodkontrol: S-N1 (ref.: 06202400)

Bakke: Kassette (ref”

ufgiske teknik for at fa en oversigt over

a%er fra andn, &enter, der ikke er anfart ovenfor, og
Der‘ vises til de

INDPAKNING

¢ Implantaterne og ins nterne, herun WeH: nstrumenter, skal placeres pa passende steder i de
medfglgende kirurgi ker.
Hver bakke kes inébi to lag 1—I&& opylenfolie (f.eks. Kimguard KC600) og anbringes i en

u % n nedenfor beskrevne dampsteriliseringsmetode er blevet valideret i
d til kraveng i 7665. Vaer opmeerksom pa dit steriliseringsudstyr, producentens skriftlige
instruktioner for de ecifikke 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 Pree-vakuum autoklavering
systembakker Omtrentlige dimensioner Temperatur Cyklustid Tarretid
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 tomme) 132 °C (270 °F) | 4 min. 30 min.
135 °C (275 °F) | 3 min. 25 min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tomme) 132 °C (270 °F) | 4 min. 30 min.
134 °C (273 °F) | 3 min. 30 min.

OPBEVARINGSFORHOLD

o Efter tarring skal du lade operationsbakken kgle af, for du rerer den med ub ctlé haender. Fjern
den kirurgiske bakke fra autoklaven, og opbevar den ved omgivelsestem tur og -luftfugtighed.
Beskyttes mod direkte sollys. Far brug skal du kafitrollere bakken og in tfOr slitage, skader eller
manipulation.

Patenter:

e US-7,635,365; 7,695,501, 8,632,573; 9,775,65

e JP-JP 4808621, JP 5314074

e UK -GB2423935; GB2435429

e EU-EP 1667590 *

Andre patenter er under behandling

RibLoc® U Plus-brystveegspladesystemet @ ® U Plus-instrumental t registrerét e tilhgrende Acumed, LLC.
* !@

*
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Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse ISO 15223- 1
Se den elektroniske brugsanvisning (elFU) pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
Ikke-steril

v
g Sidste anvendelsesdato 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L 2

LOT Batchkode 5.1.5
EC |REP Autoriseret reprassentant i Det E isk 5.1.2
MD Medicinsk anordning 5.7.7
d Producent 5.1.1
dl Fremstilli 5.1.3

MR Conditional

*
ASTM F2503-20

se brugervejledningen/ma ikke
dets emballage er kompromitteret

528

USA 21 CFR 801.109

ing, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@F eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.
E-maerkning kan e ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstem vUlderingen.
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2upTtrepiAapBavopévwy Twyv gpyaAeiwv RibLoc® U Plus 90
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Odnyieg xpnong

ZU0TNHO 00TEOOUVOEONG TTAAKWY BwpakKiKoU TolxwHaTog RibLoc® U Plus

AuT6G 0 08NYO6G TTpoOopIdeTal VIO TOV XEIPOUPYO TToU eKTEAEI TNV eTTéURAON

Kal To BondnTiké TTPpoowItriké emayyeApatiwv uyegiag. O1 odnyieg EL Rx only
mpoopijovral yia Xpioteg ota EAAnVIKA.

NEPIrPA®H

To oUoTnua 00TE0CUVOEDNC TTAOKWY BwpakikoU ToixwuaTog RibLoc® U Plus atroTeAs #ai,amo 00TIKEG TIAGKEG,
Bideg kai egaptApaTa TTou £xouv oXedlaoTel yia TNV eEac@AAion KabBnAwaong oe KatdyaTta, CUuvTAEEIS Kal
OOTEOTOMIESG TWV TTAEUPWYV, KABWG KAl YIO AVOKATAOKEUEGHFOU BWPAKIKOU TOIXWHATAS.

O1 avatouikég dlaoTAaoelg KaBopidouv To PEyEBOC KATRIOFOXAMA TOU ENOUTEURQTOS TTOU XPNOIUOTTOIEITAI.
O xeipoupydg TTPETTEI va ETTIAEEEI TO KATAAANAO LEYEDOG Ka vl 10 uOP@WaEL TO TIEPIYPAUMA TNG TTAAKAG, €AV
gival atTapaitnTo, WOTE va TaIpIddel Je TV avaidiia Teu acBevoug yia oleviEPapuoyr Kal otabepn €6pacn
ME ETTOPKI UTTOOTAPIEN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouoTnua ooTeoocUvBeong THOKWY BwpokikoU Toigewparoc RibLoc® AU RIUS Tmpoopiletal yia TN
otaBegpoTroinon Kai TNV €Eac@ANon Ka@AAwong o¢ KQTAYHRTA, CUVTALEIG KAL OOTEOTOMIEG TWV TTAEUPWY,
KaBwWwG Kal yio avaKaTaOKEUEGTOU BpakikoU TOIXWHEBTOC ReWTOU OTEPVQI®

ANTENAEIZEIZ

o AvTevocitge g AUIOMO oUOTNUAATIOTEARUV N eVEPYOGHE) AavBavouoa Aoipwén, n oAyn, N AveTTapkng
TTOOOTNT@ A TTOIOTATA OOTOU/YaAERGY HOPiwV Kalm,elaiobnoia Tou UAikou. Edv uttdpyel uttoyia
euaiobnoigg o1@ uETaAAQ, BaWPEREl va dievepyQUVTal EGETACEIG TTPIV ATTO TNV EUQUTEUCT.

e AutA n d14Tagn avTevdeikviTey Wa aobeveic TTOU gV eMIBUPOUV 1) dev gival o€ B€on va akoAouBrioouv
TIG 0ONYieG YETEYXEIPNTIKHGDPOVTIOAG.

e AutA n diGTagn dev WROQPICETal yia ouydean JL00nAwon Bidwyv ota otricBia oToixeia (uioxoug) Tng
QUXEVIKAG N 00QUikKSWOTPAG TNG ORQVOUNIKAS 0TAANG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

o [lpOKgUEPOU JVa eEao@ONOTEI MROOPAANG KAl OTTOTEAECPATIKY XPrion autoU TOU EPQPUTEUMATOG, O
XEIPRUPYOST TTPETTEl va “€ival 1I0IITEPWGS ECOIKEIWPEVOG PE TO EUQUTEUMA, TIG PEBGOOUG yia Tnv
FOTTORETNOT TOu, TO gEV@ALIR KOI TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKH TEXVIKN yIa QuTAv Tn dIdTagn.

o 0™ MV ao@aA keI aTTOTEAEOUATIKY XPriOn autou Tou gu@uTtelpaTog PE Ta epyaAeia U Plus 90, o
XEIPOUPYOG TTPETTENNA Efval IBIAITEPWG £COIKEIWPEVOG PE TIG povadeg W&H Implantmed A Amadeo kai
TIG 0dNYieG XPAONG TNE XEIPOUPYIKNG XEIPOAABNAG avTiBeTng ywviag. O1 odnyieg xpriong cival dIaBEaIPEg
oTn d1euBuvaon http://www.wh.com kai https://med.wh.com.

e O xeipoupyoi TPETTEl va €EETACOUV TTPOOEKTIKA TNV TTBavoTnTa €TiTEUENG €TTOUAWONG OTaV
TTPAYUATOTTOIOUV 00TEOOUVOEDN TTAOKWY O€ KATAYUATA, OOTEOTOMIES I AVAKATOOKEUEG TOU BwpPaKIKOU
TOIXWHATOG. TO gUQUTEUNA EXEI OXEDIAOTEI JOVO YIO VA AVTEXEI T QOPTION KATA Tn JIAPKEIA MIAG
€UAoyNG TTEPIOGOOU £TTOUAWONG Kal deV TTPOOoPICeTal VA ATTOTEAETEI HOVIUN TTPOBEDN.

e [lpiv ammd TNV 00TEOOUVOEON TTAOKWY OTO OTEPVO, Ol XEIPOUPYOI TTPETTEI va €geTalouv TNV TBavn
QvAYKN YIa £TTEIyOUCA ETTAVEICODO, OTTWG I OTEPVOTOUIA.


http://www.wh.com/
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o H akaT@AAnAn ToTTOB£TNON TNG dIATALNG KATA TNV €UQUTEUCN WTTOPEI va augnoel Tnv meavotnTa
XOAGpwonNg A HETAKiVNONG.

o Mia averTapkwg dIapop@wUEVN TTAAKA UTTOPEI va 0dNyrOEl O UN QUOCIOAOYIKA QOPTION TWV OOTWV I
va TTPOKaAETEl BuaPopia aTov aoBEVN.

o Znuid  Bpavon TnG dIATagNG UTTopEi va TTpokUWel 6Tav TO ENPUTEUNA UTTOOTE auénuévn @opTIon TTOU
OXETICETOI PE TPAUUATIONO, KABUOTEPNUEVN TTWPWON, ATTOUCIO TTWPWONG A ateAnl eTouAwon. H
Bpauon tng didTagng pTTopei va odnynoel oc TTPOOBETN XEIPOUPYIKN £TTEURACN KAl a@aipeon NG

oldraéng.

o O 00BevnG TIPETTEI VA EVNUEPWVETAI, KATA TIPOTIMNON YPOTITWG, OXETIKA HE T TOUG
TTEPIOPICHOUG Kal TIG TIBAVES aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG AUTOU TOU EPPUTEUUATOG. Aws O€Ig
TTPOoOoXNAS TTepIAaAPBAvVOUV TNV TBAVOTNTA aTroTuXiag TG dIATagns N NG Gspon'ra OTE)\EO‘UG
XoAaprg kaBnAwong r/kalr xaAdpwong, katamévnong, UTTEPPBOAIKAG dpaoTn ouvsxoug
@OpTIoONG META TN AAEN Tou péoou xpovou eTTolAwonNng (6—8 €BOOUAdEC), |6| AV TO EPPUTEUNO
uioTatal augnuéva opTia Adyw KaBuaoTepnuévng TTWPWONG, aTTouaiag 1'rw Ts)\oug OOTIKAG
ETTOUAWONG.

o O aoBevig TTpéTTel va TTposIdoTTolEiTal OTI N kN T4 r]o TWV 0dNYIWV UET Tu(r]g @povTidag ptropei
VO TTPOKOAECEI ATTOTUXIO TOU EUPUTEUMATOG I Teiag.

o Ormwg o€ KABE XEIPOUPYIKA EPPUTEUON, UTTQ r]Ta B)\GB oowov 1] MOAGKWV Popiwv
TTOU OXETICETAI EITE PE TO XEIPOUPYIKO TPAULA ps nv 'ITGpOUOI <pu1£uponog

o To oloTtnua guuTelpaTog dev £Xel agloAaynOei Yia xpnon eKatdoTaon TNG TTAPAROPPWONG
TOU BWPAKA ) TOU KATAYUATOG Tr]g m XOMDPIKAG £V

0
MPOOYAAZEIX

o 'Eva gp@uteupa dev 1'rpa1'r TG OTE. I'Ipor]y8 TaTrovncag MTTOPEI Va
£Xouv dnuloupynoel v O€ OTTOTU araéng.

¢ H akpaia i sTrava)\ vn KAuyn Twyv UTBUMATWYV UTTOPE pOKa)\aoal KATATTOVHOEIG TTOU

evOEXETAI VO 0diooUV agfTTpdwpn AT 6|ona§r]g
e Mpiv amé Ty (@ - , BeBawOEiTE"d AAKES R|b@ 10 U-clips dev €xouv uttooTei ¢nuid,

Kl TTPOCEY pewon Twv U-clips.

/ XEIPIOHO yidhva a uyeTe TI‘]V
o Hutrepf o on Tou U- T& TNV £YKATE EMQUTEUPOTOG UTTOPET VO TTPOKAAEDEI
BAGBN o % $
e H xprion Twepydvou W Ka a)\)\n)\sg p |oa|g pTTOPEl va TTpokaAéael (nuid otn didTagn n va

BAGwel Tov acBevn.

o [lpiv ammé m xprion, Ba Trpsm»:l Vi OVTGI yia @B8opd A {nuIég.

e Huumn Tpunawou a atroppi on'ro KGBe xelpoupyIkr eTTEURACT), OedOPEVOU OTI PETA
atrd Kavovl pOTN Tp nopsl va €xel apPAuvBei TTOAU woTe va pPTTopEl va
xpnclporra |0( TOV OKOTTO ETTETA.

e Edv xpno I EPYAA %Awwv OTO EUQUTEUMA, AGBETE TIC ATTAPAITNTEG TTPOPUAAEEIC,
KGGQQ va EXEI 65r]&1 MIO QIXUNER aKun.

° TPUTTAVIOUP TNV KOFTH ) TNV TOTTOB£TNON TTAAKWY Kal TNV ToTro8£Tnon PBidwv, AGRETE TIG
QTTC AITATES Trpocpu)\a &&TGV BpiokeoTe KOVIA O€ AIXMNPES OKUEG Kal aixunped onueia Kol AAReTe

oag oT OnuioupynBouv PETAAAIKG uTTOAcippaTa/Bpaucuata. AQaipéCTe TUXOV

UTTOAETaTO/0 pal
aTTOPPIYTE TO KATA :

o [lpooTateloTe TO EUPUTEUPATA OTTO XAPOAYEG KAl EYKOTTEG TIPIV KOl KATA Tn OIAPKEIQ TNG XPNong.
ATToTpéWTE TNV aKoUOIa £TTOQN €EAAOBWY 0BNYWV, TPUTTAVIWV Kal EPYAAEIWV YE TTAAKEG, KOBWG AUTEG
Ol CUYKEVTPWOEIG KATATTOVI OEWV YTTOPOUV va 0dNyroouV O€ ATTOTUXia TNG CUOKEUNG.

e Ta o@EAN atTd TN XEIPOUPYIKN ETTEURACN EUPUTEUCNG UTTOPEI VA PNV AVTOTTOKPIVOVTAI OTIG TIPOCOOKIEG
Tou aoBevolg i va utroBaBuioTouv pe TNV TAPOdO Tou XPOvVou, KaBIOTWVTAG avaykaia Tnv
avabewpnTIKA XEIPOUPYIKA ETTEPRACN yIa TNV AVTIKATACTACN TOU EPQUTEUMOTOS 1 Tn dlEvEpyeia
EVOANOKTIKWV €TTEURATEWV. O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG O€ EUPUTEUPATA Eival TUXVEG.

OU TTOPATNPEITE OTO XEIPOUPYIKO TTEDIO PE avappopnaon 1 XEIPoKivnTa Kal
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ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

e >T1a mMOAVA avemBUPNTA cupBavTa cupTTepIAapBavovTal TTévog, duogopia i ducaioBnaicg Adyw Tng
TTAPOUCIAG EUPUTEUNATOG.

o  Opadon ePeuUTELPATOG, METaKIVNON A/Kal XoAdpwon WTTopEl va TTPOKUWOoOUV AOYw UTTEPBOAIKAG
OpaCTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG POPTIONG TNG dIATAENG, ATEAOUG TTOUAWONG A UTTEPPOAIKAG AOKNONG
OUVANNG OTO EPQPUTEUPA KATA TNV €10aywynA Tou. AUTOI OI TUTTOI QVETTIOUPNTWY CUUBAVTWY UITOPEi va
odnynoouv og TTPOOBETN XEIPOUPYIKA ETTEPRACN Kal apaipeon TnG dIATALNG.

e ATIO TNV TTaPOUCia EPPUTEUPATOG 1) AGYW XEIPOUPYIKOU TPAUHATOG, HTTOPET VO TTPOKUY TWV
veUpwy 1 TwWV MOAJKWY HOpPiwv, OCTIKN VEKPWON 1 OCTIKN emavappoenon, Yotk WEkpwon n

QVETTOPKNG ETTOUAWON.
o Mrmropei va gpgpavioTei IoToAOYIKA A AAEPYIKY avTiOpaon TTou o@eiAeTal OTNV su(pok £VOU OWHNOTOG
OTOV OpYaVIOUO.

e To gu@UTEUMA TTEPIEXEI METOANO TTOU UTTOPEI va FTPOKAAECEI OAAEPYIKN v@n o¢ aobeveig pe
aMepyia i evaioBnaia oe peTAAAIKA cummmd.@ ¢

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH ¢

H Acumed tpoo@épel pia 1 TTeEPICOOTEPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKE TTpoaywyn NG ac@aAolg Kal

OTTOTEAECMATIKAG XPHONG TOU TTApPOVTOG CU a1et. ZupPou € JIGC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAG OTNV
TotTmoBeoia www.acumed.net. 2
W

ZnpavTtikl onueiwon: O1 xeipo Vég MTTOPE] éXouv on TTANPOYOpIES yIa TNV
ao@aAcia. 0 L 4 @

NMAHPO®OPIEZ AZOAAEI PIBAAAO NIZHZ M Y ZYNTONIZMOY

MoAAG epguTelpaTa Ww¢g TTPOG dAcia oe TrePIBAANOV aTTEIKOVIONG
MayvnTIKOU OUVTQ piBEl wg ou % payvnTiké ouvtoviopd (MR) utrd
TpoUTToBECEIg. i 3upBou)\£u EITET Moaoicuon pag «Acumed Implants in the

ed o¢ T%Bd TEIKOVIONG PayvnTIKOU GUVTOVIGHOU) aTnV

MR Environme
TOTTOBETIO WWW.

EMNEZEPrAZIA

NUAVTIKA ony peCepyacoiag TPETTEl va gival eEEIBIKEUPEVO Kal va €XEl TNV
5 , £ ] . . £1d ] .

6N TO TTPOCWTTIKG 3
KaTaAANAn exkTTai &l EUTTEIPIGY, | YyaleoTe e MOAUOMEVEG BIATALEIG, VO XPNOIUOTTOIEITE OTOMIKO
TIPOOTATEUTKO 6 (PPE).
NMPOGYNAZEIZ s\o&

e Ta mpoidévra Acumed Tou CUCTAUATOS 00TEOCUVBEGNG TTAOKWY BwpakikoU TolxwuaTog RibLoc® U Plus
TTAPEXOVTAI N ATTOCTEIPWHEVA KAl ATTAITOUV KABApIGUO Kal aTToaTEipwaon TpIv atrd Tn xpnon.

e O xeIpIouog kA@Be diaTagng 1Tou €xel eMPOAUVOED pe aipa, 10TO 1 GAAa CwHATIKA uypd TTPETTEI VO
TTPAYUATOTTOIEITOI CUPQWVA PE TO TTIPWTOKOAAO TOU voookopegiou. OTav epydleoTe He MOAUOUEVEG N
OUVNTIKG JOAUCHEVEG BIATAEEIG, Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITE OTOUIKO TTPOCTATEUTIKO EEOTTAIOUO.

e 2Upowva pe TIG kKateuBuvTApieg ypappés AORN kal AAMI, n Acumed dev ouvioTé oUTE UTTOOTNPICE
TNV AUEON XPAON aTTOoTEIPWONG ME ATUO (YVWOTHA KAl WG TAXEIQ OTTOOTEIPWAON) TWV EUPUTEUPATWV.
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o O1 auhoi, Ta KavdaAia, ol OXIOWEG, O ApBPWOEIG, Ol CUVOPUOLOUEVEG ETTIQAVEIEG KAI TA OTTEIPWHATO
atrauTouv IDIAITEPN TTPOCOXN KATA Tov KaBapiopd. MNa va eKTTAUVETE TIG akaBapaoicg, TTAUVETE JE
a@Boveg TTOoOTNTEG BICAUPATWY KABAPICHOU XPNOIMOTIOIWVTAG HIa oUPIYYA.

o ATtTaiTeiTal TTPOCOXN OTAV XEIPICEOTE EPYAALia PE aIXuNPEG onuEia 1 KOTTTOUOEG OKUEG.

o Kartd n diadikaoia Tou XEIpoKivnTou KaBapIGHOoU, UN XPNOIUOTTOIEITE HETAAIKEG BOUPTOEG i} CUPPATIVO
opouyyapakia kabapiouou.

OAKQAIKOI KABAPIOTIKOI TTOPAYOVTEG, EEOUDETEPWIOTE TOUG KOl EKTTAUVETE KOAG TN dIdTagn.
L 2

MEPIOPIZMOI ZTHN ENANENE=EPrAzIA \\
o Ta epyaleia gival oxedIAoPEVA YIA VA AVTEXOUV O€ TUTTIKOUG KUKAOUG KaBapIo M TTOOTEIPWONG

ME aTMO.
o To T€A0g TnNG didpkelag Cwng Tou gpyaiciou kaBopifeTal ouvABwg aTo T ECdKal TN Bopd Adyw

Teupata Oa TpéTrallva EIBewpoUvTal YIa CnUIEG
Epovtal o cumed yia avTikatdoTaon.

2UVIOTATAI N XPNON €VCUMIKWY Kal KABAPIOTIKWY TTapayoviwy Pe oudétepo pH. Edv XpnoQ JvTal

XPnRong. Metd Tov KaBapIouo, Ta EpYaAsia Kal T
OTTWG dIABpwaonN, xapayég kal eoopd.
o Ta epyaAeia TTOU £X0UV UTTOOTEI {NUIG TTPE a€
ZHMEIO XPHZHZ @

AgaipéoTe 10 BloAoyIKS UAIKO0 )\sia ME Evaga 4Kl hiag xpAgNGEIou BV a@rivel Xvoudl.
Mnv agrivete TOug pUTTOU % vWGouV OTn oU IV aTTé JoV KOBAPIoHO/ETTavVETTEGEPYATIAL.

2uvioTATal N aTToAUPavon DAEiWV TO OU OT18p0o duvaTo PETE pnon.
MeTagpépeTe TIG DIOTAEE] 0 Kal EQUTEUHa TOV OioKO EXETAl.

NMPOETOIMAZIATIA AROAYMANZH K

u?é) Tpsxo(n.@%a VO aQaIPETETE TO AiaA, TO CWHATIKA

MH AYTOMATOZ KAGAPIZ \
E€ommAioudg: Bouptoa ka J uE HOAQKES @7' 1Aov (M16), cuokeur kaBapiopou cwAAvwy (2,7 mm),
TTavVi TTOU dEV aQrvel Xvou uplyya Ka, CeoT6 TpeXoUEVO veEPS BpUanG Kal vePO avTiIOTPOPNG

O0PWONG N ATTIovie (RO’/DI), OUOKEWA IOOU AOUTPOU PE UTTEPHXOUG.

AlaAUparta: Aid IKOU OTTO 0 XapnAoU appiopoU pe oudétepo pH (<8,5) (11.X. Enzol®).

19. EKTTAC g aKABapoieg aTrd TIG DIAFACEIS e (e0TO TPEXOUMEVO VEPO PpPUONG.

20. EToiyaare olgAuua sv{upmo%r;ppunavwoo ME TNV Opaiwaon TTOU CUVIOTA O KATAOKEUAOTNG O€ (e0TO
% dlaAupata eTTigoAUvVovTal, TTPETTEI VA TTAPAOoKEUAdovTal véa dIaAUPaTA.

ng. OTav & u

21. BuBioTe TiC diaTacel @IKG OIGAUpA KAl EPTTOTIOTE TEG VIO TOUAGXIOTOV 3 AETITA AAAG OXI TTEPICOOTEPO
atro 5 AeTTTd4.

22. TpiyTe pe pia BoupToa PEPAAAKES TPIXES VIO VO APAIPECETE OAEG TIG OPATEG AKABAPTiEG ATTO TIG ETTIPAVEIEG,
TIG OXIOMEG Kal Ta KavAAia. MepioTpéwTe TG diaTdéelg evw TPiReTE, divovtag 1I8IaITEPN TTPOCOXN OTOUG
QUAOUG, TIG OXIOMEG, T KAvAAIa Kal TIG SUCTTPOCITEG TTEPIOXEG. BeBaiwBeite 6T Ta ouvdedepéva, apbpwTd
Kal oTTelpoeidn epyaleia kaBapifovtal TOOO O€ avoIKTA 600 Kal 0€ KAEIOTH B€an.

23. ApaipéoTe TIG dIATAEEIG aTTO TO €VCUMIKO OIGAUPA Kal TOTTOBETAOTE TEG O€ VEPO AVTIOTPOPNG OONWONG i
atmioviopévo (RO/DI) o€ pia povada utteprXwv, Kal UTTORAAETE O€ UTTEPAXNON Yia TTEVTE (5) AeTTTA.

24. EKTAUveTE KABe didTagn pe vepd Bpuong oe Beppokpaaia TTEPIBAANOVTOG Kal KPATAOTE TIG dIATAEEIG KATW
atTo TO VEPO YIa 30 SeUTEPOAETTTA, YIa VA BIACPANICETE OTI OI AUAOI, O OXIOHUEG KAl TA KAVAAIA EKTTAEVOVTAI
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ME vePO. XpNOIUOTTOINOTE I oUPIyYya KATAIOVIOUOU YIA va SIOXETEUOETE VEPO OTOUG QUAOUG, TIG OXIONEG
Kal TIG CUVOPUOLOUEVEG ETTIPAVEIEG.

2TEFNQMA

o A@aipéoTe TIG DIATAEEIG ATTO TO VEPO KAI OKOUTTIOTE TEG PE Eva KABapO TTavi TTou dev agrvel xvoudl, Kal
QQACTE TEG VO OTEYVWOOUV OTOV aépQl.

o TomoBetroTe dIATAEEIG OTOV BIOKO TTOU TTAPEXETAI CUMPWVA WE TO DIAYPAUPa OTO KATW WEROG Tou
Oiokou. Tl auTopatoTToOiNpévn  €TTEEEpyaOia, HETOQPEPETE TOUG  BIOKOUG T ougikeun
TTAUoNG/aTToAUpavVonGg

<
ZHMEIQZH: Ta xeipoupyikd epyaAcia armmd avogeidwTo xAGAuBa pTTopEi va 6|0(Bpu%\k pETTEl va

OTEYVWVOUV YIO Va atropeuxBei n didBpwaon.

AYTOMATOMNOIHMENOZXZ KAGAPIZMOZX @

ECommAioudg: AuTopaToTTOINWEVN CUOKEUN TTAUCNCL avaghc TTou Exel e@aesi KAl TTIOTOTTOINBEI
oupewva ue Ta TPoTuTra ISO 15883-1 kai 1ISO 1 : V'S

AilaAUpara: MpogTtoipdoTe Ta dloAUpaTa CUPQWVA E TI nyieg Tou oT. Edv utrdpxel duvatdéTtnra,
XPNoIuoTroINoTe eVCUUIKO didAupa TTAUONG U a@pIohoU PE O pH (<8,5) (11.X. Enzol®)., didAupa
(TRX.

TTAUONG XOauNAOU a@piouoU e oudétepo pH Psblystica Ne MTAVTIKO ERMAAEIWV (TT.X. EEQIPETIKA
KaBapod XEIPOUPYIKO YAAGKTWHA). ¢

ZHMEIQZH: AkoAouBAoTe pntd i U KOTOOKE 4 NG cuchur'] /atroAUpavong yia T
@opTWON. 0
TaxutnTa KivnThpa: YwnAni 0 6\

TUmog Kol CUYKEVTPWON
®don O¢gppo ATTOPPUTTAVTIKOU
*f 1003Uvapo
MpdtAuon Kpuo ve puong A
Evqupikn TTAUoN T vePO Bpuong *Enzol® 1 oz/gal (6,24 g/L)
. o o *Prolystica 2x Neutral
MAUon A 5 °C (150 °F) 1/8 oz/gal (0,78 g/L)
‘ExTTAUCN EUTEPOAETTTA ZeoTo vePO Bpuaong A
Zréyvwpa L 2 6 AeTrTd 98,8 °C (210 °F) A
. % AN
2YNTHPH xl EQPHZH EAEMXOZ
e Emm priote TNHd! UTTO KAVOVIKO QWTICWO yia va PBePaiwbeite OTI €XoUvV OATTOPOKPUVOED Ol

akaBapaoieg. EQv uTigipxouv opatég akabapaoieg, emavalaBere Tn diadikacia kabapiopou.

o OpIoPEVEG QUTOPATOTTOINUEVEG OUOKEUEG TTAUONG/aTToAUMavong S1a8éTouv KUKAO TTOU TTEPIAQPBAVEI
AirmavTiké. Edv o€ pia ouokeur TAUong/atroAUpavong repiAauBaveral AITTavTiko, Oev gival atrapaitnTn
N XElpPoKivnTn £papuoyr] AITTavTikou.

e [lpiv ammd v amooTeipwaon, €AEyETE TIGC KOBAPEG Kal OTEYVEG dIATALEIS yia @Bopd i ¢nuiEs. Eav
TTapaTnEnBei otroladRTToTE {NUIA 1 SIGBPWON, ETTIKOIVWVACTE Pe TNV Acumed yia avTikaTtdoTaon.
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Tpia epyaAeic oto ocuotnua RibLoc® U Plus (Eikéveg 1, 2 kai 3) kai éva epyoAeio oto oUOTnua
RibLoc® U Plus 90 (Eik6va 4) £xouv apBpwTd pépn TTou atraitoUv AiTravan JETa atrd KABe KaBapioud Kail Trpiv
QTTO TNV ATTOCTEIPWOTN O QUTOKAUGTO. @a TTPETTEI VA XPNCIUOTToIoUvVTal Jovo udaTodIaAUTd, un alIAlkovouxa,
aTHOBIaTTEPATA AITTAVTIKA TTOU TTPOOPICOVTAI VIO XEIPOUPYIKA EPYOAEIa (TT.X. EGAIPETIKA KABAPO AITTAVTIKO OTTPEI
N XEIPOUPYIKO YAAAKTWHA). KaTd TTEPITITWON, CUMPBOUAEUTEITE TIG YPOTITEG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€EOTTAIOHOU ATTOOTEIPWONG OXETIKA HE TN ANITTAVON TWV EPYAALIWV YIA TOV CUYKEKPIPEVO KAIBAVO aTTooTEIPWONG
TTOU XPNOIYOTTOIEITAI. AgV OUVIOTATAI TTOTE N TTARPNG EPRATITION TWV EPYAAEIWV OTO AITTAVTIKO.

WekdoTe xelpokivnTa HIKPR TT000TNTA  AITTAVTIKOU OTa  €PYOAEia OTIG TTEPIOXEG ApBpw Omou ol
OUVAPPOCLOPEVEG ETTIQAVEIEG EPXOVTAI OE ETTAPH, OTA EKTEOEINEVA OTTEIPWHATA TWV BISWV KQ % OpwioeIg
Tl

(BA. Eikoveg 1-4). Evepyotroijote TIG SIATALEIS yIa va €GOO0QANICETE TNV KATOVOUR T U OTIg
gmé

ETTIPAVEIEG. AQNOTE TA AITTACUEVA EPYAAEIQ VO OTEYVWOOUV OTOV GEPa TTPIV TTd TNV ATT

apTtipaTa dev

TaoTaonN.

Edv gival 8UOKOAN n evepyoTToinon Twv epyaAciwy, €av deopelovTal T OTTEIPWHATA I
KIvOUVTQI OUAAd OTIG CUVAPHUOCOUEVEG ETTIQAVEIEG, ETTIKOIVWVAOTE Ue TNV Acumed yia
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Ewova 1 — P/N: RBL2280 Ewéva 2 — P/N: RBL2230

AkeABuBnoTE TIGHTTO m& TTPOQUAGEEIG Kal avaTpégTe OTIG odnyieg xprnong W&H yia Tig odnyieg
ETTAVETTECEPYOTIQE TS aAeiwv W&H.

e Xpnoiyotroleite Ho OTTOAUMAVTIKG TTOU Oev TTEPIEXOUV XAWPIO Kal TTou dev €xouv Opdon
OTOBEPOTTOINONG TTPWTEIVWV.

Mn BuBileTe Ta epyalcia o€ vePO 1) ATTOAUPAVTIKO.

Mnv uttoBd&AeTe O€ UTTEPrIXNON.

O1 xeipoAaBEg W&H trpétrel va atroouvapuoAoyouvTal TTpiv aTTo Tov KaBapiouo.

O1 xeipohapég W&H atrairouv Aitravon petd atmmd kaBe kaBapiopo Kal TTpIv atrd TNV aTTooTEIpwon O€
autékauoTo.

o MeTagpépeTe Ta epyaleia (xeIPOAABES Kal HOTEP ME KAAWDIO) OTOV SIOKO TTOU TTAPEXETAI



e Odnyieg ypnong

ZHMEIQZH: Avatpé€te oTig odnyieg xpriong W&H yia odnyieg etraverre¢epyaoiag TNG XEIPOAARNG avTiBeTng
ywviag, Tou €AEYKTH, TOU TTOBOBIAKOTITN KAI TOU JOTEP PE KAAWDIO

EAMnvikad — EL/ZEAIAA 40

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

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

‘EvTutro 50755: XelpoupyIkéG XEIPOAAPBES avTiBeTNG ywviag Pe pivi LED kal yevvhtpla, poviého WSeS LG
‘Evtutro 50731: Implantmed, povtéAo SI-915

‘Evtutro 51020: XeipoupyIkéG XeIpoAaRES avTiBeTng ywviag e pivi LED kai yevvnTpia, JOWEAGWS-75 L G
‘Evtutro 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010

MONAAEZ IZXYOZ

To RibLoc UPlus 90 éxe1 oxediaoTei yia xprion He Ta 8KOAQUOa sAeKTPOKIVRTO XEIPOUPYIKA EpyaAsia:

Movdda eAéyxou: | Implantmed SI-915 (Ap. avag.: 16929001) Amadeo MU-K10%5 (Ag;“avaeg.: 30388000)

Amadeo M-UK1023(Ap. avag.: 30387000)

06631600)

Xeipohapn: WS-75 LG (Ap. avag.: 30032000) Amadeo MedWs-75 LG (Aps@iag.:
30032083)
Morép: Motép pe kaAwdiof3,5 m (AP, avag.: Mercpiue kKaAwdio 8,5 M(Ap. avae.:

30393000)

Modod1aKOTITNG:

S-N1 (Ap. avapgs06202400)

S-NW (Ap. avadua0264000)

KAwBQAGIT000010KOIITN (Ap. avag.:

S-N2 (Ap. cvgo.: 30285000)

04658500)

KAwBOE 190adiakoTTn (Ap. avag.:
04653500)

Aiokog: Kaoéta (Ap. avag.: 04023500) Kaogwg(Ap. avag.: 04013500)

H Acumed d¢ev €xel agloAoyAOELIN GUMBOTOTNTO PE HBOKEWESC TTOU TTAPEXOVTAI OTTO AAAOUG KATAOKEUQOTEG Ol
oTToi0I BEV avaEpovTal TTOPATIRVIIRKAI dev avoAaPIREVE) Kapia euBUvn og avaAoyeg TTEPITTTWOEIG. AVOTPEETE
) ) 5 GTWV TOU OUOTI

o To, euoUIssPETO Kol Ta epyOAEION cuptTepIAapBavouévwy Twy gpyoAeiwv WE&H, Ba Tpétrel va
TOTIOOgEOUMIMI OTIG KATAARNAEG BEDEIG OTOUG XEIPOUPYIKOUG BIOKOUG TTOU TO GUVODEUOUV.

® o TUNGTE RAOE OIOKOlEROU0 OTPWOEIG TTEPITUANIYMOTOG  TTOAUTTPOTTUAEVIOU
Kimguard KC60@) kdi ToTioBeTioTe TOV 0€ KAIBavo a1rooTEipwong e aTuo.

AMNOZTEIPQZH

e To mpoidv TTapéxeTal Pn atrooTelpwuévo. H péBodog atrooTeipwong PYe aTud TTou TTPOoCadiopileTal
TTAPOKATW EXEI ETTIKUPWOEI oUPQWVa e TIG aTraitioelg Tou ISO 17665. AdReTe uttown Tov £EO0TTAICUO
QTTO0TEIPWONG, TIG YPATITEG OONYiEG TOU KATAOKEUQOTH] YIO TOV OUYKEKPIUEVO KAIBavo aTrooTeEipwong
Kal TN dIAPOPPWON GOPTWONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAL.

1 otpwong  (T.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

e Odnyieg xpriong
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Ap1Bpoi TTpoidvTog Aiokol cuoTAparog

AUTOKQUGTO PE TTPOKATEPYOTiO KEVOU

diokou cuoTApaTOg

AlaoTdoeig KaTd TTPOCEyyIion OgpuoKpacia Xp6vog kUkAou Xpévo,g
OTEYVWHATOG
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 ivioeg) 132 °C (270 °F) | 4 Aetr1d 30 AetrTd
135 °C (275 °F) | 3 Aetrté 25 AemrTd
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 ivToEG) 132 °C (270 °F) | 4 Aetrd 30 o
134 °C (273 °F) | 3 AerTdl £

2YNOHKEZ OYAA=HZ

xépia. ApaipéoTe Tov XeIpoupyikd SioKo a
uvypaacia mepiBaAloviog. Na @QuUAGCoE
EMBewpPrOTE TOV BIOKO KAl TO TTEPIEXE

J ammd 10 AUED

Martévreg:
e HIA (US)— 7,635,365, 7,695,501, 8,632,573, 9,
e lamwyvia (JP) — JP 4808621, JP 58140§
e HNQMENO BAZIAEIO (UK) — GB
e EE (EU) — EP 1667590

AN DITTALPATO EUPEDITEXVIAG £ €

(e}
To ouoTnua ooTe0oUVOED KWV 6
kartareBev TG Acumed, L

O

N
LN
2

O
KIKOU Tox(bp@;c"D U Plus kai T

ov ay

*

ETE E UN TTPOCTATEUPEVA
KEYOTE TOV O€ BEPUOKPATia Kal
5 ewe. Mpiv amdé TN xpron,

1o pdopd, Cnpn’x@ OeIC.

0‘ ’\O
%Ribmc@ U Plus sival euTIopikd orua
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2U0uBoAo

Mepiypaen

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

> upBouAeuBeite TIG NAekTPOVIKEG 0dNYieg xpriong (elFU) otnv Totmobeaia
www.acumed.net/ifu

5.4.3

A Mpoooxn
e
v
g Huepounvia Ajgng 514
RE F ApIBu6G kaTtaAdyou 5.1.6
] ] 4
LOT Kwdikdg TapTidag 5.15
E¢ouciodotnuévog avrimmpdowTr upwTTaikr Koivotnt UPWTTQIKN
EC |REP Evwon 5.1.2
M D laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIS 5.7.7
J KaraokeuaoTi 0 D 511
&I Huepounuia KATAOKEURG @ 5.1.3
VNTIKO OUVTQYIOHO (M) UTTO TTPOUTTOBEREI
ASTM F2503-20
MR Conditional
Mn xpnoigoTrolsk 3 €I'€NUIG Kol OUPPBOUAEUBEITE TIG
@ odnyieg xpAoRg/ TRUO OTEIPOU PPayHOU TOU TTPOIOVTOG I 5.2.8
N OUCKEUQOI
Mpdgexn: H H.M.A. Trepiopiel TNV TTWANON QUTAG TNG HIMA 21 CFR
Rx Only &Jg 0€ 10TPO 1} KATOTT TPOU 801.109

o
-b * %upia Acumed.

fUavon GUPUGP

yia Tnv agloAdynaon NG CUPPOPPWONG.

ng CE, dpBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE r} apBpo 20 Tou kavoviopou (EE)
E ytropei va guvodetetal atréd Tov apiBud avayvwpiong Tou SIaKoIVWHEVOU Qopia
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Sistema de placas para la pared toracica RibLoc® U Plus

Incluida la instrumentacion RibLoc® U Plus 90

L g

ES |nstrucciones de uso \\ 44
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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 6seasmtorillos y accesorios
disefiados para proporcionar fijacién para fracturas, fusiones y osteotomias de{ 3§ gostillas asi como
reconstrucciones de la pared toracica.

Las dimensiones anatémicas determinan el tamafip W l& forma del implanteSutilizado. El cirujano debe
seleccionar el tamafio adecuado, y contornear la pl@ca si 8s p€cesario, patague,s€ adapte a la anatomia del
paciente y se asiente firmemente con un soporte‘adetuado.

INDICACIONES DE USO

El sistema de placas para la pared_toraeica RibLoc® U Plug esta disefiado para‘@stabilizar y proporcionar
fijacion para fracturas, fusiones y gsteot@miag de las costilfas asi como reconsfruc@iories de la pared toracica
y el esternon.

CONTRAINDICACIONES

e Las contraindiGagiones para este sistema,gon la infecci@ngactiva o latente, la sepsis, la cantidad o
calidad instfieiente d€ hueso/tejido Blande y la sensibilidadhalgnaterial. Si se sospecha de sensibilidad
a los metales, dében realizarse pruebas antes del ifiplante.

e Los paciegtes gile no quieran'Q séap incapacesde seguir las instrucciones de cuidados posoperatorios
estan contraindicados para@sie dispositivo.

e Este dispositivo no estéd@stinado a la fijaci@n@eytornillos en los elementos posteriores (pediculos) de
la columna cervical apleimbar

ADVERTENCIAS

e Para unglso _seguro y efectiv@yde este implante, el cirujano debe estar completamente familiarizado
cop eh, [68"metodos de aplicaci@p, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para este
dispositivo.

o “@Rarajun uso segurogf eficaz de este implante con el instrumental U Plus 90, el cirujano debe estar
completamente familiarizado con las unidades W&H Implantmed o Amadeo y con las instrucciones de
uso del contra-angalo quirdrgico. Las instrucciones de uso estan disponibles en http://www.wh.com y
https://med.wh.com.

e Los cirujanos deben considerar cuidadosamente la probabilidad de que se logre la cicatrizaciéon
cuando se apliguen placas a las fracturas, osteotomias o0 reconstrucciones de la pared toracica.
El implante solo esta disefiado para soportar la carga durante un periodo de cicatrizacién razonable y
no esté 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 esternén.


http://www.wh.com/
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e La insercion incorrecta del dispositivo durante la implantacion puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

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

o 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 consolidacién, seudoartrosis o0 a una cicatrizacion
incompleta. La rotura del dispositivo podria llevar a una cirugia adicional y a su retirada.

o Elpaciente debe ser advertido, preferiblemente por escrito, sobre el uso, las limitaciones y losgosibles
efectos adversos de este implante. Estas precauciones incluyen la posibilidad de que ' iti
el tratamiento fallen como resultado de una fijacion floja o aflojamiento, estrés, actiyi

carga continua mas alla del tiempo medio de cicatrizacion (6-8 semanas), especialr&& | implante
a

experimenta un aumento de las cargas debido a un retraso de la consolidacion, Sis 0 auna
cicatrizacion incompleta.

o El paciente debe estar advertido de que el incumplimiento de las ins de cuidados
posoperatorios puede hacer fracasar el implante el tratamiento.

e Como ocurre con cualquier implante quirargicogéxiste la posibilidad delguetse produzcan dafios en
los nervios, los huesos o los tejidos blandos | traumatismo quirtrgico o la presencia del
implante. P

¢ El sistema de implante no se ha evalu paraysu uso en la repa @ de la deformidad del térax, o
la fractura de la articulacion costocongral.

PRECAUCIONES @ *
¢ Un implante nunca debe re s tensione iores puegen ado imperfecciones

gue pueden ocasionar un % dispositivo.
daydedos implante ausar tensi

o Laflexion extremao ti ue pueden ocasionar un fallo
prematuro del dispo§iti E

e Asegurese de s placas RibLoc®y i Uno esté@ s antes de la instalacion y tenga
cuidado al m ra evitar la def cion de lo U.

e Una compresio iva del clip e U dg nte la insta @I implante puede dafiar el hueso.

e El uso de to W&H c¢ stes inadecuAp ria dafiar el dispositivo o perjudicar al
paciente

¢ Deben inspee€ionarse los imstfumentos para d tar un posible desgaste o dafios antes de su uso.

e La broca se desechard de cada i 5n, ya que después de un uso normal la broca
puede quedar demasi filada par ofjar como es debido.

e Sise utilizaunc placas en e, tome las precauciones necesarias, ya que puede
crearse un bgrde afi

e Durante e e un taladro, el e instalacion de placas y la insercién de tornillos, tome las
precaucionesSwecegsarias cuand uentre cerca de bordes y puntas afiladas, y sea consciente de
queu erarse resid entos metalicos. Retire los restos/fragmentos observados del
cafp irpgico con sugeion o Manualmente, y deséchelos adecuadamente.

e Pro & implantes arafiazos y mellas antes y durante su uso. Evite que los destornilladores

be, las brgea IRstrumentos entren en contacto involuntario con las placas, ya que estas

concentraciones pueden provocar un fallo del dispositivo.

o Los bheneficios de Ta, cirugia de implantes quiza no satisfagan las expectativas del paciente o se
deterioren con el tiempo, lo que hace necesaria una cirugia de revisidn para sustituir el implante o
realizar procedimientos alternativos. Las cirugias de revision con implantes son frecuentes.

EFECTOS ADVERSOS

o Entre los posibles efectos adversos se encuentran el dolor, las molestias o las sensaciones anormales
debidas a la presencia de un implante.
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e Puede producirse una fractura del implante, migracién 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 reabsorcién Gsea, la
necrosis del tejido o la cicatrizacion inadecuada pueden ser consecuencia de la presencia de un
implante o de un traumatismo quirurgico.

e Puede producirse una reaccion histolégica o alérgica como consecuencia del implante de ungmaterial
extrafio en el organismo.

e El implante contiene metal que puede inducir una reaccion alérgica en pacientes #on [

sensibilidad a los componentes metalicos. \\

TECNICA QUIRURGICA @
Acumed ofrece una o varias técnicas quirtrgicas para pr@fmover el uso seguro y, e este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdargicas en www.acumed!.

ao

i6n de segisidad importante.

Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contefier in X

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE ONANCIA MAG A
Se ha evaluado la seguridad de much@s impla Acumed e rno de R ha& considerado que

tienen compatibilidad condicional Wsulte nue licacion «A plants in the MRI
torno d(@ www.t U para obtener mas

Environment» (Implantes Acumg
samiento debe te af0rmacion y experiencia adecuadas. Use
do cuando

informacion.
con dispositivos contaminados.

PROCESAMIENTO

Importante: Elp
el equipo de pra

PRECAUCIONES
e Los product e del%sistema de & ra la pared toracica RibLoc® U Plus se suministran sin
esterilizar§ %en limpieza y, riffzacion antes de su uso.
¢ Cualquierdispositivo contamipa sangre, tejidos u otros fluidos corporales debe ser manipulado
de wu% el protocolo ital. Se debe utilizar equipo de proteccion personal cuando se
jeco positivos taminados o potencialmente contaminados.

tralaj

e . De mo con las diteCitices de la AORN y la AAMI, Acumed no recomienda ni apoya el uso

jato de la gBte GiON por vapor (también conocida como esterilizacion flash) de los implantes.

e Lasluces, losc e grietas, las juntas, las superficies de contacto y las roscas requieren una
atencion especial nte la limpieza. Lave con cantidades abundantes de soluciones de limpieza
utilizando una jeringa para eliminar la suciedad.

e Se debe tener precaucién al manipular instrumentos con puntas afiladas o bordes cortantes.

¢ No utilice cepillos metalicos ni estropajos durante el proceso de limpieza manual.

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


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 esterilizacion por
vapor.

¢ 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 corrosion, los arafiazos y el desgaste.

e Los instrumentos dafiados deben devolverse a Acumed para su sustitucion. 0
S &
PUNTO DE USO \\\

Retire el material bioldgico de los instrumentos con una toallita desechable g
No deje que la contaminacion se seque en el dispgSitivo antes de limpiarl
Se recomienda descontaminar el instrumental I posible tras su u

Transporte los dispositivos (instrumentos € i
PREPARACION PARA LA DESCONTAMINA
¢ No es necesario desmontar los disposSiti
e Aclare los instrumentos en agua corri

tibia (no ara elimin sangre, los fluidos
corporales y los tejidos restanfe

LIMPIEZA MANUAL

Equipamiento: Cepillo de f cerdas su |Ion (Ml r de tubos (2,7 mm), pafo sin
pelusas, jeringa de irrj corriente €a y agua de inversa o desionizada (RO/DI),
limpiador ultrasénico

Soluciones: Sol gente enzi o de pH neutro ( aja espuma (por ejemplo, Enzol®).

25. Aclare la sug@ % los disposi [ agua cogriente

imaticos d|Iu0|on recomendada por el fabricante en agua
nuevas sol@ uando las existentes se contaminen.

26. Prepare la solueié
caliente del grifo. Deben pr,

27. Sumerja los dispositivos,emla cion enzima emojelos durante un minimo de 3 minutos pero no

mas de 5.

28. Frote con un cepillo de as suaves nar toda la suciedad visible de las superficies, grietas y
canales. Gire&o%)sitivos mientr prestando especial atencion a las luces, grietas, canales y
zonas de difici Asegu e los instrumentos con bisagras, articulados y roscados se
limpien pnt C|on abler':& rrada.

29. Retire ivos de la s@luciémenzimatica y cologuelos en agua de 6smosis inversa en una unidad
de ultr So% ometalos ultrasonidos durante cinco (5) minutos.

30.E U@ cada disp |t| ua del grifo a temperatura ambiente y mantenga los dispositivos bajo el
agua te 30 segund \ ra asegurarse de que las luces, las grietas y los canales se enjuagan con
agua. Utilice una jerin |rr|gaC|on para introducir agua en las luces, las grietas y las superficies de
contacto.

SECADO

e Saque los dispositivos del agua y séquelos con un pafio 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 automético, 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 solu
enzimatica de pH neutro (<8,5) y baja formacién de espuma (por ejemplo, Enzol®), una solugié
pH neutro y baja formacion de espuma (por ejemplo, Prolystica Neutral 2x) y un lubricante a\
(por ejemplo, Ultra Clean Surgical Milk), si es posible.

NOTA: Siga explicitamente las instrucciones del fabricante de la Iavadora/desinfecta@ la carga.

Velocidad del motor: Alta

° ipo de detergentey
Fase Tiempo derecirculaci6 Temperatura concentracién
*0 equivalente
Prelavado 2:00 minutos Agua fria del g N/A
Lavado enzimético 4:00 minutos i€ e[ grifo sEN201® 1goz/gal

rolystica 2x Neutral
Lavado V )zllgal
Aclarado Ag
N
Secado MiRUtoS . 9

: — o l‘ E ;
MANTENIMIENTO, | ON'Y PRU AS@ @

*
@ ispositivo baj minacion no&ara asegurarse de que se ha eliminado la
. gfobserva alguna st€ledad visib%‘:a el proceso de limpieza.
e
I

e Inspecci
suciedad

e Algunas lavadoras/desi as automatieastienen un ciclo que incluye un lubricante. Si una
lavadora/desinfectador e un lubrican S necesario aplicarlo manualmente.

e Inspeccione los disp@sitios limpios y a ver si estdn desgastados o dafiados antes de la

esterilizacién. Si serva algu olcorrosion, péngase en contacto con Acumed para su

sustitucion,, x
Tres instrumento M ma RibL ®@(ﬁguras 1, 2 y 3) y un instrumento del sistema RibLoc® U Plus
es articula& equieren lubricacion después de cada limpieza, y antes de la
clave. Sologdlebentilizarse lubricantes solubles en agua, sin silicona y permeables al
%s quirargicos (por ejemplo, Ultra Clean Spray Lube o Surgical Milk).
strucciones escritas del fabricante del equipo de esterilizacion sobre la
para el esterilizador especifico utilizado. Nunca se aconseja sumergir

tos en el lubricante.

completamente los instru

Pulverice manualmente una pequefia cantidad de lubricante en los instrumentos en las zonas de articulacion,
donde las superficies acopladas hacen contacto, en las roscas expuestas de los tornillos y en las bisagras
(consulte las figuras 1-4). Accione los dispositivos para asegurar la distribucion 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, pongase en contacto con Acumed para su sustitucion.
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Figura 1— P/N: RBL2280 Figura 2 —P/N: RBL2230

ura 3—-P/N: RBL2210

. @ I0nes y consulte las instrucciones de reprocesamiento de los instrumentos

de W&H.

Utilice Unicamente
proteinas.

No sumerja los instrumentos en agua o desinfectante.

No someta a ultrasonidos.

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

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

e Transporte los instrumentos (piezas de mano y motor con cable) en la bandeja suministrada.

sinfectantes que no contengan cloro y que no tengan efectos de fijacion de
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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 quirargico con mini LED y generador, modelo WS-75 L G 0
L 4

Form 50731: Implantmed, modelo SI-915
Form 51020: Contra-angulo quirargico con mini LED y generador, modelo WS-75 L G

Form 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \\
UNIDADES ELECTRICAS @

El juego de instrumentos RibLoc UPIlus 90 esté disefiadg”para su uso con¥os Siguientes instrumentos
quirargicos eléctricos:
*

Unidad de Implantmed SI-915 (Ref: 169290 af’
control: Ref: 30387000)

Pieza manual: WS-75 LG (Ref: 30032000) ef; 320@)
Motor: Motor con cable de { N , ~80393000)

Control de pie: S-N1 (Ref: 0620240

Bandeja:

’>,

cap los dispositive Iministrados por otros fabricantes no
inguna resp idad en tales casos. Consulte la técnica
aonentes del sistema.

Acumed no ha gv
mencionados a

e Los implant 0s de W&H, deben colocarse en los lugares adecuados
en las bant cOnfpaian.

e envoltura de polipropileno de 1 capa (por ejemplo, Kimguard

or de vapor.

El producto se sUwinistra sin esterilizar. EI método de esterilizacién por vapor identificado a
continuacion se ha validado segun los requisitos de la norma ISO 17665. Tenga en cuenta su equipo
de esterilizacion, las instrucciones escritas del fabricante para el esterilizador especifico y la
configuracioén 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 Duracion Tiempo de
del ciclo secado
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pulgadas) 132°C (270°F) | 4 min 30 min
135°C (275°F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 pulgadas) 132°C (270°F) | 4 min 30 min
134 °C (273°F) | 3 min

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

alejada de la luz solar directa. Antes de usarla,
desgaste, dafios 0 manipulaciones.

Patentes:

e EE. UU.-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 94/75,6.
e JP-JP4808621; JP 5314074
e RU - GB2423935; GB2435429 L 4
e UE-EP 1667590
lusy el nstr@@oe“D U Plus son\Q registrada de Acumed, LLC.

Otras patentes pendientes

El sistema de placas de pared toraci
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Simbolo

Descripcion

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

5.4.3

& Precaucién
No estéril
v
g Fecha de caducidad 5.1.4
REF Ndmero de catdlogo 5.1.6
.. 4
LOT Cddigo de lote 5.1.5
EC |REP Representante autorizado en la C idad gBuropea/Unidn 5.1.2
&
M D Dispositivo médico 5.7.7
d Fabricante 0 ; 3 5.1.1
dl Fecha bricaciéon @ 5.1.3
ti condicional con . &
ASTM F2503-20
MR Conditional x
No utilizarsi el dafiadoy co asfinstrucciones de uso/no utilizar si el 528
sistemadeb | del producto o alaje estd comprometido -
RxX onIy Precaucié era! d.e EE . inge la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801.109
porje por orde un médico.

e Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

ado CE de con
017/745. El marc

midad,@rticulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
CE puede ir acompaiiado del nimero de identificacién del organismo notificado

respons@ cién de la conformidad.


http://www.acumed.net/ifu

- acumed

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 kirurgille ja

leikkauksessa  apuna oleville terveydenhuollon  ammattilaisille. Rx only
Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomalaisille kayttajille.

KUVAUS *

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koostuu luulevyista, ruuveista ja lisdvarusteista, j N‘ unniteltu
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteotomioiden seka rintakehan seindman rekonstruk#ioi kithnitykseen.

Anatomiset mitat maarittavat kaytettdvan implantin koon ja muodon. Kirurgin tule ' opiva koko ja

tarvittaessa rajata levy siten, etta se vastaa potilaan anatomiaa, jotta se mu kautu&@a istuu tukevasti.
KAYTTOAIHEET Q *

RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System koo
kylkiluiden murtumien, fuusioiden ja osteot@mi
vakauttamiseen ja kiinnitykseen.

VASTA-AIHEET
OV d

o Jarjestelman vasta-aih
maara tai laatu ja
suoritettava tarvittav

uluu istd, ruuveista J&
iden, rintakehan

avarusteista, jotka on suunniteltu
rekonstruktioiden ja rintalastan

2

L 2

io, sepsis, thytkudoksen riittAmaton

an metalli ttd, ennen implantointia on
udattaa tai @ noudatta@kauksen jalkeisia hoito-ohjeita, ovat

sttu kaul@td Iannerangans ien (pedikkelien) ruuvikiinnitykseen tai

VAROITUKSET %
° kas kaytto , ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin,
{

sen asettamismene in, instrumenite implantin suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
o Jotta implamttiglvoidaan kayttaa t t ja tehokkaasti U Plus 90 Instrumentationin kanssa, kirurgin
' plantmed- tai Amadeo-yksikot ja kirurgisen Surgical Contra -

emisen todennakoisyys huolellisesti, kun rintakehan seinaman murtumia,

on tunnetta\&k teellise
késil@p aytt('johjeét.\ ohjeet ovat saatavilla osoitteissa http://www.wh.com ja
i/ .whicom.
/i& arvioitava pa
ioi i NS joita levytetdaan. Implantti on suunniteltu kestdmaan kuormitusta vain
, eika sitd ole tarkoitettu pysyvaksi proteesiksi.

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

e Laitteen virheellinen asettaminen implantoinnin aikana voi lisdtd |0ystymisen tai siirtymisen
mahdollisuutta.

e Huonosti muotoiltu levy voi aiheuttaa epdnormaalia kuormaa luille tai epAmukavuutta potilaalle.

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


http://www.wh.com/
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Potilasta on varoitettava mieluiten kirjallisesti implantin kaytosta, rajoituksista ja mahdollisista
haittavaikutuksista. Naita varoituksia ovat esimerkiksi se, etta laite tai hoito voi epdonnistua |0yséan
kiinnityksen ja/tai I6ystymisen, rasituksen, liiallisen aktiivisuuden tai keskimaaraisen paranemisajan (6—
8 viikkoa) ylittavan 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 mahdollisyus, joka
liittyy joko leikkaustraumaan tai implanttiin.

Implanttijarjestelmaé ei ole arvioitu kaytettavaksi sikion vauriokorjauksessa tai kostokoRdragli

murtumassa. \\

ivelen

VAROTOIMET

Implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Aie@ukset ovat sa ;euttaa virheita, jotka

voivat aiheuttaa laitevian.
Implanttien &arimmainen tai toistuva tai inen aiheuttaa
ennenaikaisen laitevian.

Varmista ennen asennusta, etta Riblbc®-levyt j& U-pidikke
U-pidiketta varovasti muodonmuutos tamiseksi.

U-pidikkeen ylipuristus implantin asennu aikana voi luuta. ¢

W&H-instrumentin kaytté sopima illa asetuksilla vaitvahingoittaa laitetta @sta.

Instrumentit on tarkistettava ' i vaurioide Ita’'ennen kaytio

Poranterd on havitettava jd eikkauksen j%koska tavan @ kayton jalkeen porantera
rkoitetulla I

Jos implanttiin kaytetaa vyleikkuria, @tarvittavia %ia mahdollisesti muodostuvien

teravien reunojen
Kun kaytat po

, jotka voivat aiheuttaa

e vaurioituneet, ja kasittele

aal tai asennat lev f’ ruuveja, o inen, kun olet lahella teravia reunoja

ja kohtia, j sti syntyvat metallijatteel ja -sirpaleet. Poista havaitut jatteet ja
sirpaleet le $ anuaalisestiga havita ne asianmukaisesti.

Suojaa i ilta j ta'ennen kayttda ja kayton aikana. Esta Torx-vaantimia, poranteria
ja instrume ' hattomasti k%siin levyjen kanssa, silla téllainen rasitus voi
aiheuttaa laitevian.

Implanttileikkauksen
edellytetdén  Korj

suorittamisekw
2

usta
ien korjausK

rvaamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden

ehka vas ildan odotuksia tai voivat huonontua ajan my6ta, jolloin
I (o}
k eivat ole epatavallisia.

HAITTAVAIKUT| \@
' ittavaikutuksia ovat kipu, epamukavuus tai epanormaalit tunteet, jotka johtuvat implantista.

eydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen,

s, glai een kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
iIseen. Tallaiset haittavaikutukset voivat johtaa lisdleikkaukseen ja laitteen

siirtymiseen ja/tai
poistamiseen.
Hermo- tai pehmytkudosvauriot, luun kuolio tai resorptio, kudoksen kuolio tai riittdmatén paraneminen
voivat johtua implantin lasnaolosta tai leikkaustraumasta.

Vieraan aineen asettamisesta kehoon voi aiheutua histologinen tai allerginen reaktio.

Implantti sisdltdd 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 jarjestelmén turvallista ja tehokasta
kayttoa. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkedaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistdssa ja ne o llisesti
turvallisiksi magneettikuvauksessa. Lisdtietoja on julkaisussamme “"Acumed Implants in the n ronment
(Acumed-implantit magneettikuvausymparistéssa), joka on luettavissa osoitteessa www. d.net/ifu.

KASITTELY

Tarkedd: Kasittelystd vastaavalla henkilokunna oulutus ja asianmukaista

kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaigia, @ eita laitteita.

VAROTOIMET @
e RibLoc® U Plus Chest Wal m tuott itetaan epd® r. ja ne on puhdistettava ja

steriloitava ennen kaytté
den ruumun ste en kontaml % aitteet on kasiteltdva sairaalan
ske

e Kaikki veren, kudok n

kaytantdjen muka . Henkilonsuojai kayttaa t tdessd kontaminoituneiden tai
C eiden laittei
2N mukaisesti Acu ei suosn e implanttien valitontd hdyrysterilointia

mahdollisesti

e AORN- ja AA
(eli flash-g S

e Luumeni 3 tlnplnn t ja t vaativat erityistd huomiota puhdistuksen
aikana. H ale li alla puhdl I|uokS|a ruiskun avulla.

e Varo, kun kasittelet instr jOlssaon htia tai leikkausreunoja.

Ala kayta metalliharjoja tai auspaloja ka dlstuksessa

raaleja p t@attlsia ja puhdistusaineita. Jos kaytetadn emaéksisia
oi ja huuhtele laj elllsesti.
UUDELLEE’NK% AKOSKE\ ITUKSET

e Inst rN suunniteltdikestamaan tavanomaisia puhdistus- ja héyrysterilointijaksoja.

° trumentin kayttoikasmaaraytyy tavallisesti kayton aiheuttamien vaurioiden ja kulumisen perusteella.

tarkistettava puhdistuksen jalkeen korroosion, naarmujen, kulumisen ja

On suositeltavaa ka
puhdistusaineita, rfe

Ins entit ja i

muiden vaurioidef @
e Vaurioituneet instrume tlt on palautettava Acumedille vaihdettaviksi.

KAYTON JALKEEN

o Poista biologinen materiaali instrumenteista nukkaamattomalla kertakayttoisella pyyhkeell&.
e Ala anna kontaminaation kuivua laitteeseen ennen puhdistusta tai uudelleenkésittelya.
e Instrumentit on syyta puhdistaa mahdollisimman pian kayton jalkeen.
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o Kuljeta laitteita (instrumentteja ja implantteja) mukana tulleella tarjottimella.

PUHDISTUKSEN VALMISTELU

e Laitteiden purkaminen ei ole tarpeen.
¢ Huuhtele instrumentit [Ampimalla (ei kuumalla) juoksevalla vedelld veren, ruumiinnesteiden ja jaljella
olevan kudoksen poistamiseksi.

KASINPUHDISTUS

Vélineet: Pehmed nailonharja (M16), putkipuhdistin (2,7 mm), nukkaamaton kangas, huuht
juokseva vesijohtovesi ja kaanteisosmoosi tai deionisoitu vesi (RO/DI) seka kylpyultradag

Liuokset: Neutraalin pH:n (< 8,5) vahan vaahtoava entsymaattinen pesuaineliuos (esi

31. Poista irtolika huuhtelemalla laitteet Iampimalla juoksevalla vesijohtovedella.

32.Valmista entsymaattinen pesuaineliuos valmi suosittelemalla (flal uksella lampiméaéan
vesijohtoveteen. Kun kaytettava liuos kontaminoi ista uusi liugs.

tia ja enintdan 5 minuuttia.

Sta Ja kanavista. Kaanna laitteita

aviin ja vaikeasti tavoitettaviin

alueisiin. Varmista, etta saranoidut, nive a Kierteitetyt instr puhdistetaan sekd avoimessa etta
suljetussa asennossa.

35. Poista laitteet entsymaattisesta liuo ta ja,aseta ne R teen ultragdanil n ja sonikoi viisi (5)
minuuttia.

36. Huuhtele jokainen laite vesijo ita n alla 30% ajan varmistaaksesi, etta
luumenit, raot ja kanavat ‘ uumenit, stinpinnat huuhteluruiskun
avulla. %

KUIVAUS
o Poista laitteetwe taalla nukkaamatt nalla ja anna niiden kuivua.

e Aseta la n mukaisesti. Siirrd alustat automaattista

HUOMAUTUS: Ruostumattom
kuivattava korroosion estamise

rurglset instrumentit voivat syopya, ja ne on

[ &oka on asennettu ja hyvaksytty ISO 15883-1- ja ISO 15883-

AUTOMAATTINEN PUH

Vélineet: Automaatti esu- ja desinfi
2 -standardien mukaiges

Liuokset: \almi okset valmistaja eiden mukaisesti. Kaytd mahdollisuuksien mukaan neutraalin pH:n
(< 8,5) vahan avaa ja e maattista pesuliuosta (esim. Enzol®), neutraalin pH:n vdhan vaahtoavaa
pesuli 2X) ja instrumenttien voiteluainetta (esim. Ultra Clean Surgical Milk).

ta (esim?Prolystica G
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HUOMAUTUS: Noudata huolellisesti pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan tayttdohjeita.
Moottorin nopeus: Suuri

Pesuaineen tyyppija
Vaihe Kierratysaika Lampétila pitoisuus
*tai vastaava

Esipesu 2:00 minuuttia Kylma vesijohtovesi Ei kaytossa

Entsyymipesu 4:00 minuuttia Kuuma vesijohtovesi *Enzol® 1 oz

_ _ *Prolysti e
Pesu 2:00 minuuttia 65,5 °C (150 °F) 1/8 4 \&

Huuhtelu 15 sekuntia Kuuma vesijohtovesi

Kuivaus 6:00 minuuttia 98,8 °C (210 °F)

HUOLTO, TARKASTUS JA TESTAUS

2

e Tarkasta normaalissa valaistuksess on puhd itteessa nakyy likaa, toista
puhdistusprosessi.

e Joissakin automaattisissa pesu- ja de ilaitteissa ainetta sisaitava ‘oesuohjelma. Jos
pesu- ja desinfiointilaitteessa on ta, voitelu tarvitse lisat@ manuaalisesti.

o Tarkasta puhtaat ja kuivat varalta e rilointia. Jos havaitset
vaurioita tai korroosiota, ot ihtamiseRs;.

Kolmessa RibLoc® U Plus S (kuvat 1, ja yhdessa RibLoc® U Plus 90

-jarjestelman instrumentissa voideltava
autoklaavikasittelya. Kayté
tarkoitettu kirurgisiin i [ im. ean Spray,

sterilointilaitteen valmi

puhdistuksen jalkeen ja ennen
disevia voiteluaineita, jotka on
i Surgical Milk). Katso tarvittaessa
n instrumenttivoitelusta. Instrumenttien
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Kuva 2 — osanumero: RBL2230

Kuva 1 - osanumero: RBL2280

Kayta vain sellaisi iointiaineita, jotka eivat sisalla klooria ja jotka eivat aiheuta proteiinien
fiksaatiota.

Ala upota instrumentteja veteen tai desinfiointiaineeseen.

Ala sonikoi.

W&H-késikappaleet on purettava ennen puhdistusta.

W&H-kasikappaleet on voideltava jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen autoklaavikésittelya.

Kuljeta instrumentteja (kéasikappaleet ja moottori kaapeleineen) mukana tulleella tarjottimella.
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HUOMAUTUS: Lisétietoja vastakulmakasikappaleen, ohjaimen, jalkapolkimen ja johtimella varustetun
moottorin uudelleenkasittelyohjeista on W&H:n kayttdohjeissa.

W&H:n kéyttdohjeet 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
Lomake 50731: Implantmed, malli SI-915

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

TEHOYKSIKOT

RibLoc UPIlus 90 -instrumenttisarja on suunniteltu ka
kirurgisten instrumenttien kanssa:

ttvaksi seuraavien dettéd kayttavien

Ohjausyksikkd: Implantti SI-915 (viite: 16929001) ite: 30388000)
: 30387000)
Kéasikappale: WS-75 LG (viite: 30032000)
Moottori: Moottori 3,5 m:n kaapelilla
Jalkaohjain: S-N1 (viite: 062024
Jalkaohjaimen keh
Tarjotin:

@amien laitteiden kanssa eika vastaa
Imassa.

entit, on sijoitettava asianmukaisiin paikkoihin

e Implantit ja instrumentit
Ieikkaustarjottimiin

ksikerroksista polypropeenikaarettd (esim. Kimguard

2 mainittu hoyrysterilointimenetelma on validoitu ISO 17665
i. Ota huomioon sterilointilaite, sen valmistajan kirjalliset ohjeet ja

Esityhjidautoklaavi
osanumerot Lampdétila Jakson aika Kuivumisaika
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 tuumaa) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
135 °C (275 °F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tuumaa) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min
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SAILYTYSOLOSUHTEET

e Anna leikkaustarjottimen jaahtya kuivauksen jalkeen, ennen kuin kosket suojaamattomilla kasilla. Poista
leikkaustarjotin autoklaavista ja sailyta sitd ympariston lampoétilassa ja kosteudessa. Pida kaukana
suorasta auringonvalosta. Tarkista tarjotin ja sen sisaltd ennen kayttda 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 vireill&.
RibLoc® U Plus Chest Wall Plating System ja RibLoc® U Plus Instrume, itytavaramerkki.

tion ovat Acumed, LLC:%
& ¢
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Symbolien selitykset
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Symboli

Kuvaus

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

5.4.3

A Huomio
Epasteriili
v
g Viimeinen kayttopaiva 514
REF Luettelonumero 5.1.6
- *
LOT Erakoodi 5.1.5
EC |REP Valtuutettu edustaja Euroopan yh sa /Buroopan unionissa 5.1.2
MD Laakinnéllinen laite 5.7.7
d Valmistaja 5.1.1
ﬂ Valmist aiv. 5.1.3

MR Conditional

vaulsessa

allinen magneett

ASTM F2503-20

hjeet / Ala kiyt, jos tuotteen

Al3 kayta, jos pa
steriili estojarjest

vaurioitunut, ja

sen pakkaus ntlinut

528

Yhdysvallat 21 CFR
801.109

atimustenm isuusm
E-merkintaan voi

tunnistenum

inta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
n liittda vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen



http://www.acumed.net/ifu

- acumed

Systeme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus

incluant l'instrument RibLoc® U Plus 90
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Mode d’emploi

Systeme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus

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

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

DESCRIPTION

Le systéeme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus se compose de plaques 0ssguses, de vis et
d’accessoires congus pour assurer la fixation des fractures, des fusions et des ostéotgmies des cotes ainsi
gue des reconstructions de la paroi thoracique.

Les dimensions anatomiques déterminent la taille etdaemfie de I'implant utilise’§\Le chirurgien doit choisir la
taille appropriée et, si nécessaire, donner un contgur a layplaque pour quelle corfesponde a I'anatomie du
patient afin de garantir une bonne adaptation et,Uhe assise ferme avec un support adéquat.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plagues pour la paroi thoraciquesRibLoc® U Pllis 8st destiné a stabiliser ePa assurer la fixation
des fractures, des fusions et des gsteot@mies’des cbtes ailgsi‘que des reconstfuctiens de la paroi thoracique
et du sternum.

CONTRE-INDICATIONS

e Les contre-indigationside ce systéme songlinfection actiye @ldatente, la septicémie, la quantité ou la
gualité ingaffisante, dés os/tissus,maus et la sensibilitéides, matériaux. Si une sensibilité aux métaux
est suspgctée, destests doivent &ifeeffectués avantlimplantation.

o L'utilisation de ge dispositif eSk cCOntre-indiquééychez les patients qui ne souhaitent pas ou ne peuvent
pas suivre les’instructions U&sQins postopératoires.

e Ce dispositif n’est pas deStipg a étre vissé @u fixé atix éléments postérieurs (pédicules) de la colonne
cervicale ou lombaires

AVERTISSEMENTS

e Pourunefttilisation sire et effigac€ de cet implant, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant,
lesgméthedesid’utilisation,Jes inStguments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif.

o Pouk une, utilisation sire€t efficace de cet implant avec l'instrument U Plus 90, le chirurgien doit étre
parfaitement familiag€eNavec les appareils W&H Implantmed ou Amadeo et le mode d’emploi du
contre*rangle chimurgicall Les modes d’emploi sont disponibles sur http://www.wh.com et
https://med.wh.comy

e Les chirurgiens doivent soigneusement prendre en compte la probabilité de cicatrisation lors de la mise
en place des plagues pour fractures, ostéotomies ou reconstructions de la paroi thoracique. L’implant
est uniguement 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 effefs indéSikables
éventuels de cet implant. Ces mises en garde incluent la possibilité que le dispositif obfle traitement
échoue en raison d’une fixation lache et/ou d’'un descellement, de tensions, d’'unetacti i xcessive
ou d’'une charge continue au-dela du temps de cicatrisation moyen (6—8 sema articulier si
limplant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardé K absence de
consolidation ou d’une cicatrisation osseuse incompléte.

o Le patient doit étre averti que le non-respect des igstructions de soins po res peut entrainer

I'échec de I'implant et/ou du traitement.
o Comme pour toute implantation chirurgicale, i

tissus mous, liées soit au traumatisme chi
e Le systeme d’'implant n’a pas été évalué

du pectus ou d’une fracture de la jongfton

gue de {gsions Nerveuses, osseuses ou des
la prése e l'ignplant.

‘une utilisation réparation d’'une déformation
stochondrale.

PRECAUTIONS

reutlllse D ntes antg euvent avoir créé des

ner une d u dispositi
ée des |mplant eutiprovoquer s susceptibles d’entrainer

u dispositi
ibLoc® et le en U ne s dommagés avant l'installation et
e lors de la ani tion pour & éformation des clips en U.

e Un implant ne doit jam
imperfections suscepti

° endant la po implant peut endommager l'os.

° des par metres propriés pourrait endommager le dispositif
. [ [ bjet d’un% n afin de vérifier qu’ils ne sont pas usés ou
e Le foret doit étre s lon chirurgicale, car aprés une utilisation normale, le

que

foret peut deyenir tr oussé pgm ner comme prévu

e Si une déeoupeuse de plaques ilisée sur I'implant, les précautions nécessaires doivent étre
prises, car il'est sible qu %nchant ait été créé.

e Lorgde n d’'une m% découpe ou de linstallation de plaques et de l'insertion de vis,

nécessairgs doivent étre prises a proximité de bords et de pointes tranchants, et il faut

ient du fait Q(zs débris/fragments métalliques peuvent étre généres. Retirer tous les

fragmentsgob champ opératoire par aspiration ou manuellement, et les éliminer de

e approp

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

e 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

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

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

Une lésion des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption 0sses necrose

des tissus ou une cicatrisation inadéquate peuvent résulter de la présence d’ t ou d’un
traumatisme chirurgical.

Une réaction histologique ou allergique résultant de I'implantation d’'un matériau é
peut se produire.

L’'implant contient un métal susceptible d’induire réaction allergique e@atients présentant
une allergie ou une sensibilité aux composants@s.
2

r dans le corps

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs technique§ chisurgicales pour ga
ce systeme. Consulter nos techniques chirur es sur www.ac

isation sécurisée et efficace de

Important : les techniques chirurgicalés, peuveRt mentionn s formations Wmpo n?es relatives a la
securité.
Q ’
E IRM \

INFORMATIONS RELATIV, = C@
La sécurité de plusieursg Stéey dans l'envirGine de RM et ceux-ci ont été jugés

compatibles IRM sous

the MR Environmen 3 un‘e vironnerﬁ

TRAITEMENT

PRECAUTloNg\
N\

Important : le personnel ¢
appropriées. Utiliser un
dispositifs contaminé

ions, cons notre publication « Acumed Implants in
sur www.acumed.net/ifu.

NN

oduits du gyst &ylaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus sont fournis non stériles
et doivent étre n stérilisés avant utilisation.
Tout dispositif contaminé par du sang, des tissus ou d’autres fluides corporels doit étre manipulé
conformément au protocole de I'hdpital. Un équipement de protection individuelle doit étre utilisé lors
de l'utilisation de dispositifs contaminés ou potentiellement contaminés.
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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e 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
l'aide d’'une seringue pour €liminer les salissures.

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

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

L'utilisation d’agents enzymatiques et de nettoyage a pH neutre est recommandée. Si des produits de
nettoyage alcalins sont utilisés, les neutraliser et rincer soigneusement le dispositif. &
L 2

LIMITES DU RETRAITEMENT

e Les instruments sont congus pour résister aux cycles typiques de nettoyag Srilisation a la
vapeur. Q
e La fin de vie d’'un instrument est normaleme éterminée par les et l'usure dus a
I'utilisation. Apres le nettoyage, les instrument plants doivent famet d’'une inspection afin
de détecter des dommages tels que la corrgsion, res et 'usure.
e Les instruments endommagés doivent étr oyés¥a Acumed p efemplacés.
POINT D’UTILISATION @

Retirer toute matiére biologique instriients a l'ai ingette jetahlé n &lucheuse.
Ne pas laisser la contaminatiemseeherSur le dispositifiavant de le nettoyegrothde le retraiter.
Il est recommandé de décg m er les instruments§‘ ue possible & @ eur utilisation.

Transporter les dispo ents et imp d le platea (hérCet effet.
NATION é

PREPARATION A LA DE
positifs n’est pas né é aire.

a I'eau courante t@e (pas ck&@ retirer le sang, les fluides corporels et

Equipement : brosse a poil ples en nylon re-pipe (2,7 mm), chiffon non pelucheux, seringue
d’irrigation, eau courantegtiede®du robingt par osmose inverse ou déionisée (OI/Dl), appareil de

nettoyage par bain aultraso
. . & & R
Solutions : solutlonﬂ nte enz a% neutre (< 8,5) et peu moussante (par exemple, Enzol®).
37. Rincer lgs sali des dispo&e de I'eau courante, tiede, du robinet.
38. Prépafer tine tion de détérgents®enzymatiques a la dilution recommandée par le fabricant dans de
I'eau tiede obinet. De lles solutions doivent étre préparées lorsque les solutions existantes sont

es.
39. Immergerles dispo% la solution enzymatique et les laisser tremper pendant au moins 3 minutes
mi S

e Le démontagé
e Rincerles4

NETTOYAGE MANUEL

mais pas plus de 5

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

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 cing (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 'eau dans les lumiéres, les crevasses et les surfaces de
contact.

SECHAGE

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

o Retirer les dispositifs de I'eau et les essuyer avec un chiffon propre et non pelucheux, pui@ser

REMARQUE : les instruments chirurgicaux fabriqués en acier inoxydable peuvent se corf@deRet doivent étre

séchés pour éviter toute corrosion. @

NETTOYAGE AUTOMATISE Q

Equipement : laveur/désinfecteur automatisé i S et lifie selo n@rmes ISO 15883-1 et SO
15883-2.

Solutions : préparer les solutions selon ifstructions du fa@ Utiliser une solution de lavage
enzymatique a pH neutre (< 8,5), peu mouss exemple,

ne soluti e lavage a pH neutre,
peu moussante (par exemple, Prolysti eutral'2x), un lubrif oty instrumentsy(pa gmple, Ultra Clean
Surgical Milk) si possible.

REMARQUE : suivre expliciteme @ tructions du f@ u Iaveur/a@ﬂ pour le chargement.
Vitesse du moteur : élevée 0 %

Type et concentration de
Phase Températ détergent

* ou équivalent
Prélavage au frol u robinet S.O.

Lavage enzymatique u chaude du robinet * Enzol® 1 once/gallon

* Prolystica 2x Neutral

Lavage .0 1/8 once/gallon

5 °C (150 °F)

Eau chaude du robinet S.0.

98,8 °C (210 °F) S.0.

L 4
2 N
ENTRETI & CTION ETQTS
e In er le dis un éclairage normal pour s’assurer que les salissures ont été retirées.

Rincage econdes

Séchage 6:00 minutes

En cas de saliss bles, répéter le processus de nettoyage.
e Certains laveurs/désinfecteurs automatiques ont un cycle qui comprend un lubrifiant. Si un
laveur/désinfecteur comprend un lubrifiant, 'application manuelle d’un lubrifiant n’est pas nécessaire.
e Inspecter les dispositifs 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 I'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.

la ou les surfaces accouplées entrent en contact, sur les filetage de vis exposés et au nive@ arpieres

Vaporiser manuellement une petite quantité de lubrifiant sur les instruments au niveau des zonegd’arti tion,
(voir figures 1-4). Actionner les dispositifs pour que le lubrifiant soit réparti sur les su (%u er les

instruments lubrifiés sécher a l'air libre avant la stérilisation.

Si les instruments sont difficiles a actionner, si les filetages se coincent ou si les composa se déplacent
pas en douceur sur les surfaces de contact, contacter Acumed en vue d’un remplac

2
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Figure 2 — Réf. : RBL2230

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

e Suivre les précautions ci-dessous et consulter les modes d’emploi de W&H pour les instructions de
retraitement des instruments W&H.
¢ N'utiliser que des désinfectants qui ne contiennent pas de chlore et qui n’ont pas d’effet fixateur de

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

Transporter les instruments (pieéces a main et moteur avec cable) dans le plateag
r

REMARQUE : se reporter aux modes d’emploi de W&H pour consulter les instructi raitement du

contre-angle, du contrdleur, de la pédale de commande efgdu moteur avec cable

Modes d’emploi de W&H disponibles sur http://

Formulaire 50755 : contre-angles chirurgic
Formulaire 50731 : Implantmed, model
Formulaire 51020 : contre-angles chi
Formulaire 51015 : Amadeo M-U

UNITES D’ALIMENTATIO?\%


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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L’instrument RibLoc U Plus 90 est congu pour étre utilisé avec les instruments chirurgicaux motorisés suivants :

Unité de Implantmed SI-915 (réf. : 16929001) Amadeo MU-K1015 (réf. : 30388000)
commande: Amadeo M-UK1023 (réf. : 30387000)
Piece amain : WS-75 LG (réf. : 30032000) Amadeo Med WS-75 LG (réf. : 30032003)
Moteur : Moteur avec cable de 3,5 m (réf. 06631600) Moteur avec cable 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. : 046538500)
Plateau : Cassette (réf. : 04013500) Cassette (réf. : 04013500)

Acumed n’a pas évalué la compatibilité avec les dispositifs fournis par d’autres fabricani$ ne figurant pas dans
la liste ci-dessus et n‘assume aucune responsabilité dang'de tels cas. Se référe@lateénnique chirurgicale
pour un apercu des composants du systeme.

EMBALLAGE

e Les implants et les instruments, y comprishles=instruments W&Had0ivent étre placés aux endroits
appropriés dagis lessqplatéaux chirurgicatxfcorrespondantsy

e Envelopper.chaqiie pletteau dans déux coli€hes de filmgpalyprdpylene 1 pli (par exemple, Kimguard
KC600) ¢t les placefdans un stéilisateur a vapeur.

STERILISATION

e Le produit est fournignon, sterile. La méthede de' stérilisation a la vapeur identifiée ci-dessous a été
validée selon les exigences de la pormeS@ 17665. Il faut prendre en compte votre équipement de
stérilisation, lgs instructions écrites dfaBrieant pour le stérilisateur spécifique et la configuration de la
charge utiliSge:

Numérosidesipieces Plateaux,du systeme Autoclave a preé-vide
du plateaupdu . . . . .
syste DimemSignSapproximatives Température Temps de Temps de
ystefe .
cycle séchage
RBL4020 26%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 Apres 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, endommagés ou altérés.

Brevets :
e E.-U —7635365;7695501;8632573;9 775657
« JP—JP 4808621 ; JP 5314074 N
e R-U—GB2423935 ; GB2435429 \
e UE —EP 1667590
Autres brevets en instance \
Le systéme de plaques pour la paroi thoracique RibLoc® U Plus et I'instryment RibLoc® U Plus sor@ quges déposées d’Acumed,
LLC.

*
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@ Mode d’emploi

Glossaire des symboles

Symbole

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

5.4.3

A

Mise en garde

Non stérile
v
g Date de péremption 5.1.4
REF Référence catalogue 5.1.6
4
LOT Code de lot 5.1.5
EC |REP Représentant agréé dans la Com té opéenne/Uni 5.1.2
P

MD Dispositif médical : 5.7.7
d Fabricant ; 5.1.1
dl 5.1.3

MR Conditional

Date de rication @0
i sous conditians ¢

ASTM F2503-20

lage est endomm
arriere stérile du

528

la loi fédé
sur ordonna

U.S. 21 CFR 801.109

"Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

uage de conf ité CE,
017/745. Le mar

responsable |uation de la conformité.

icle 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du réglement (UE)
e CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié



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 tulangssekiup, dan aksesori
yang dirancang untuk fraktur, fusi, dan osteotomi tulang rusuk, dan rekonstruksi dinding’taraks.

Dimensi anatomi menentukan ukuran dan bentuk implai#'yang digunakan. Ahljbedah fiarus memilih ukuran
yang sesuai serta kontur pelat yang diperlukan, uptuk disesuaikan depngan afatomi pasien untuk tujuan
adaptasi yang dekat dan pemasangan yang erat defigan dukghgan yang memadair:

INDIKASI PENGGUNAAN

RibLoc® U Plus Sistem Pemasangan Pglat DindiggfToraks ditujikamuntuk menstabifkan serta menyediakan
fiksasi untuk fraktur, fusi, dan osteotomi talang gusuk, dan unfuk fekonstruksi dinding, toraks, serta sternum.

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi sistermuifit ditbjukan pada infeksi.aktif atau lateft; Sepsis, kualitas tulang/jaringan halus
yang tidak mepftadai, daw’sensitivitas paliam, Jika diduga,adla sensitivitas terhadap logam, harus
dilakukan penguijigh sebelum dilakukan impléan.

Pasien ygfigntidakgbersedia atauy tidagk mampu menjalamt petunjuk perawatan pasca-operasi
merupakan kontkaindikasi terhadap“'grangkat ini.

Perangkaiini tidak ditujukan untkipemasanga atau fiksasi sekrup pada elemen posterior (pedikel)
dari serviks atau tulang lumbag

PERINGATAN

Untuk penggtfiaan implan yang amanydan efektif, ahli bedah harus secara menyeluruh memahami
alat implan, fmetede implan, dnstfurgen, dan teknik rekomendasi untuk perangkat ini.

Untuk pefidguiigan aman darnefektif/dari implan ini dengan instrumentasi U Plus 90, ahli bedah harus
seegara keSeluruhan memahami‘gnit W&H Implantmed atau Amadeo dan Petunjuk Penggunaan Alat
Bedah "Genggam Sud@i Kontra. Petunjuk Penggunaan tersedia di http://www.wh.com dan
httpsy¥/med.wh.com.

Spesialis bedah fiarus mepertimbangkan dengan hati-hati tingkat capaian kesembuhan pemasangan
pelat untuk fraktUfyosteotomi, atau rekonstruksi dinding toraks. Implan ini hanya dirancang untuk
mampu menahan beban selama waktu pemulihan penyembuhan dengan durasi tertentu dan tidak
ditujukan sebagai prostesis permanen.

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.


http://www.wh.com/
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o 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 untuk dijadikan
perhatian ini meliputi kemungkinan kegagalan implan atau pengobatan karena dampak dari kendurnya
fiksasi dan/atau kekenduran, stres, aktivitas berlebihan, atau pembebanan terus-meper wati
masa penyembuhan rata-rata (6-8 minggu), terutama jika implan mendapatl@n% nan
berlebihan karena terlambatnya union, nonunion, atau kesembuhan tulang yang ti i.

e Pasien harus diingatkan bahwa kegagalan dalam mengikuti petunjuk perawat k&perasi bisa
berakibat gagalnya implan dan/atau pengobatan. K

e Seperti halnya dengan bedah implan lainnya, terdapat kemungkinan kerus af, tulang, atau

jaringan halus yang terkait karena trauma bedah atau keberadaan implan
e Sistem implan ini tidak dievaluasi untuk penggug@aangalam perbaikan deformitas pektus, atau fraktur
sambungan kostokondral.

& .
TINDAKAN PENCEGAHAN BAHAYA

e Sistem implan ini tidak boleh digunaka . Pembeb
perubahan bentuk dan bisa mengakibat kegagal

sebelum isamenyebabkan
ngkat implan.
enyet?b an/stres bahan yang

tau berula
berdampak kegagalan pe plan. Q

e Pastikan pelat RibLo tidak rusa@ dilakukan % gan dan hati-hati dalam
penanganan guna deformasi U-clip.

e Penekanan berlghibhan pada U-clip sela

angan impl&a;J merusak tulang.
&H dengan uran yang at dapat merusak perangkat dan

r rikéa terha S 3an kerusa%b m digunakan.
dibuang set ia pemb% na mata bor bisa menjadi tumpul dan tidak

memberika erja seper iharapkan.
¢ Hati-hati jika pemoton gunakan p

sudut yang tajam.

e Selama penggun pemotong, asangan pelat dan memasukkan sekrup, lakukan
tindakan pencegaha haya yan an saat berada di dekat pinggiran atau titik yang tajam,
dan perhaﬁ'k%wa dapat tercipta segpihan/potongan logam. Ambil semua serpihan/potongan yang
ada dari bi bedaha kan penghisap atau secara manual, dan buang dengan benar.

e Lindyn at implan dati san dan benturan sebelum dan selama penggunaan. Lakukan
pe gar obeng hexalob®, mata bor, dan instrumen lainnya tidak menyentuh perangkat secara
tidak sefgaja, karena t %1 yang terkonsentrasi dapat menyebabkan kegagalan perangkat.

° t dari begah m ungkin tidak dapat memenuhi harapan pasien atau implan kualitasnya
menurun karenaifiaSa pemakaian dan memerlukan bedah revisi untuk mengganti implan atau untuk
prosedur lainnya. ah revisi dengan implan adalah hal yang biasa dilakukan.

gkat implan, karena kemungkinan terciptanya

EFEK SAMPING

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

o 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.

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

alergi atau sensitif terhadap komponen logam.
. @

TEKNIK BEDAH

Acumed menawarkan satu atau beberapa Teknik Bedah untuk mendorong penggunaan Sigte mang aman
serta efektif. Rujuk ke Teknik Bedah kami di www.acumed.net. @

o

L 2
am lingkungan MR dan telah
‘Acumed Implants in the MR

Penting: Teknik bedah dapat berisi informasi keselamatan,penting.

INFORMASI KESELAMATAN MRI

Banyak dari implan Acumed telah dievaluasi
dinyatakan sebagai Kondisional MR. Hara
Environment” di www.acumed.net/ifu untuk

ingkatYkeselamatannya J

juk pada publik®

lebih lanj

PEMROSESAN
Penting: Personil pemrose§an Us*0los kualifik@si gan pelatih sengalaman yang memadai.
Gunakan alat pelindung diri ) Baat bekerja kan perar& erkontaminasi.

TINDAKAN PE % N !@

¢ Produk Ri U Plus Si emasangan P Dinding Toraks disediakan dalam kondisi non-steril
dan memerlukan pem i an sterilisagl's penggunaan.
e Semua perangkaty rkontaminasi @ , jaringan, atau cairan tubuh lainnya harus ditangani

sesuai protokol ru i harus digunakan saat bekerja bersama perangkat yang
i

t. Alat pelind
terkontaminasi.atau otensi terk@nta
e Sesuai deﬁ@?maﬂ AOR% I, Acumed tidak merekomendasikan dan tidak mendukung

gunakan uap (juga dikenal sebagai flash sterilization) pada

mbersihan,_Si dengan cairan pembersih dengan jumlah banyak menggunakan alat
ikuntuk mentbe % otoran.
¢ Lakukan denganfiati-hati'saat menangani instrumen yang memiliki ujung runcing atau tepian tajam.

¢ Jangan menggunal sikat kawat atau busa gosok selama pembersihan secara manual.

penggun ngsung sterifisa
perwg@l :

e Lu e& n, celah—ﬂh, sendi, permukaan pasangan, serta ulir memerlukan perhatian khusus
selama

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.

¢ Instrumen yang rusak harus dikembalikan ke Acumed untuk penggantian.

POIN PENGGUNAAN o @

Hilangkan bahan biologis dari instrumen dengan kasa tanpa serat. \d
Jangan biarkan kontaminan mengering di perangkat sebelum pembersihan/pemr@gesan ufang.
Sebaiknya instrumen segera didekontaminasi segera setelah digunakan. @

Pindahkan perangkat (instrumen dan implan) ke dalam baki yang disediakan.

PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI Q

e Bongkar rakitan perangkat jika diperlukan P
e Bilas instrumen dengan air hangat (bu air as) untuk meng @ an darah, cairan tubuh, dan

sisa jaringan. @

PEMBERSIHAN MANUAL Q’

Peralatan: Sikat lembut berbaha % ), pembe% g (2,7 my), e as serat, jarum suntik
S exlon

irigasi, air mengalir dengan suh , dan air re ejesmosis atal asi (RO/DI), pembersih
ultrasonik.

Larutan: Larutan detergen b sedikit dengan g<8,5) (misﬁz ).

43. ari perangkat unakan air yang hangat.

44, n enzim d gan - pengencer direkomendasikan oleh produsen
: rus dipersiapkan jika larutan yang ada terkontaminasi.

45, zim dan renda lama setidaknya 3 menit tetapi tidak lebih

46. Gosok menggunakan sikat X

celah, dan saluran. Put

celah-celah, saluran,.s

sambungan dan ulir di

47. Ambil perangkatdari larutan enzim
selama lima (5)&
g

emua kotoran yang terlihat di permukaan, celah -
dengan memberikan perhatian khusus pada lumen,
ulit dijangkau. Pastikan engsel, instrumen dengan
utup serta terbuka.
di dalam air RO/DI dalam unit ultrasonik dan bersihkan

48. Bilas setiap t menggunakan engan suhu ruang dan pegang perangkat selama 30 detik untuk
memasti n, celah-cegla saluran terbilas oleh air. Gunakan jarum suntik irigasi untuk
mengalikkal e dalam lufen, celah-celah, dan permukaan pasangan.

PENGERINGAN @

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

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

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

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

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

CATATAN: Ikuti petunjuk dari produsen mesin pencuci/desinfektor dengan ketat untuk melaku Wtan.
Kecepatan Motor: Tinggi 2

Tipe damKoRsentrasi

Fase Waktu Resirkulasi Suhu

Pra-pencucian 2:00 menit dingin

*Enzol® 1 oz/gal

Pembersihan Enzim 4:00 menit an
@ *Prolystica 2x Neutral
Pencucian 2:00 menit 2 5,5 °C (150 °F) 1/8 o)z//gal

Pembilasan 15 detik Air Panas N/A

Pengeringan 6:00 menit V 98,8 °C (210 %) 6 3
0‘ ’\O

PEMELIHARAAN, INSPEK A UJIAN
e Periksa perangkagdengan encahaya%gkup untukﬁn an kotoran telah hilang. Jika

terlihat adany ngi proses p ihan.

e Beberapa tor enyertakal I dengan pelumas. Jka mesin
pencuci/ &, pember% s secara manual tidak diperlukan.
o Periksaf at yang sudah @i an dandikerin untuk adanya aus atau kerusakan sebelum
sterilisasi. ¥ itemukan rusakan a&orosi, hubungi Acumed untuk penggantian.
Tiga instrumen di dalam Sist oc® U Plus ( , 2 dan 3) dan satu instrumen di dalam Sistem

RibLoc® U Plus 90 (Gamba emiliki bagia an yang memerlukan pelumas setelah dibersihkan,
dan sebelum autoclavings elumasyan t larut air, non-silikon, dapat tembus uap yang ditujukan
Ultra Clea& ube atau Surgical Milk) yang boleh digunakan. Jika

untuk instrumen b (mIs?
memungkinkan, r8ij petunjuk tertuli odusen peralatan sterilisasi tentang pelumasan instrumen
untuk pengguna ‘& r tertentth,S kali tidak disarankan untuk merendam instrumen sepenuhnya

dalam peluwas%
Semprotkan p s dalam jun&kecil secara manual pada instrumen pada area sambungan, permukaan

temp n pada, Uiy sekrup dan pada engsel (lihat Gambar 1-4). Gerakkan perangkat untuk
memastik is @ di seluruh permukaan. Biarkan instrumen yang telah dilubrikasi kering di

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

Gambar 1-P/N: RBL2280

PETUNJUK PEMROSESAN ULANG Wé&H

dakan pghce @ bahaya di bawah ini dan rujuk ke Petunjuk Penggunaan W&H untuk
afg instrumen W&H.
is

ptun uk pemros
Hanya gunakan d ktan yang tidak mengandung klorin dan tidak memiliki efek fiksasi protein.

Jangan merendam instrumen di dalam air atau desinfektan.

Jangan dilakukan sonikasi.

Alat genggam W&H harus dibongkar rakitannya sebelum dibersinkan.

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

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

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

Formulir 50731: Implantmed, Model SI-915 9
Formulir 51020: Alat genggam bedah Contra-angle dengan mini LED dan generator, Mode{\&

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

UNIT DAYA @
Set instrumentasi RibLoc UPlus 90 dirancang untuk diguftakan dengan instrum yang memerlukan
daya:

g

Unit Kontrol: Implantmed SI-915 (Ref: 16929001) deo MU-K10
Amadeo M-UK10

Alat Genggam: WS-75 LG (Ref: 30032000) Amadeo M S§75 LG (Ref: 30032003)

Ref 06631600) Mo engap Kabel 3,5m le :
30893000

SNW (Ref: 302640 m.-

Motor: Motor dengan Kabel 3,5
NS-N2 (Ref: 30285000

)
% 653500)
Rumah Kontrol KakigRe®04653500)

Baki: Kasey(Ref: 040 0) iA‘ Kaset (Ref: 04013500
L/

pegangkat yang @i
ersebut. Sila

Kontrol Kaki: S-N1 (Ref: 062024
Rumah Kontrelkak

diakan produsen lain yang tidak tercantum
at ke teknik bedah untuk melihat gambaran

Acumed belum
di atas dan tida
tentang kompo

KEMASAN

Perangkat i instrumen W&H harus ditempatkan di lokasi yang benar di

n dar e S
dalam baké h yang disertak
e Bungkus se [ ua i
. e

an yang terdiri dari 1 lembar bungkus polypropylene (mis.,
m sterilizer uap.

divalidasi dengan persyaratan 1ISO 17665. Mohon pertimbangkan peralatan sterilisasi Anda, petunjuk
penggunaan tertulis 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
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Nomor Suku Cadang | Baki Sistem Autoclave Pra-Vakum
Baki Sistem Perkiraan Dimensi Suhu Waktu Siklus Waktu
Pengeringan
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 inci) 132°C (270 °F) | 4 mnt 30 mnt
135°C (275°F) | 3 mnt 25 mnt
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 inci) 132 °C (270 °F) | 4 mnt 30 mnt
134 °C (273 °F) | 3 mnt

KONDISI PENYIMPANAN

mengenakan perlindungan. Ambil baki bedah
kelembapan ruangan. Jauhkan dari sinar mat
isinya untuk keberadaan aus, rusak, atau pgfubal

Paten:
e US-7,635,365; 7,695,501, 8,632,573; 9,77 7
e JP-JP 4808621, JP 5314074 @
e UK -GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667590
Paten lainnya masih tertunda V * Q
3 Dinding Tora Riblfoc® U Plus InsN on merupakan merek dagang

*

The RibLoc® U Plus Sistem Pema
terdaftar dari Acumed, LLC.

0
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Glosari Simbol
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Simbol

Deskripsi

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

5.4.3

& Waspada
Non-steril
v
g Gunakan sebelum 5.1.4
REF Nomor katalog 5.1.6
4
LOT Kode batch 5.1.5
EC |REP Representatif resmi di Masyarakat a/ Ui Eropa 5.1.2
&
M D Perangkat medis 5.7.7
d Produsen 3 5.1.1
dl Tangga duksi 5.1.3

MR Conditional

(o]

ASTM F2503-20

Jangan gunakang
digunakan ji

njuk penggunaan/jangan
u kemasannya rusak.

528

U.S. 21 CFR 801.109

da kesesuaia

, Article 17 dari EU Pedoman 93/42/EEC atau Article 20 dari Regulasi (EU) 2017/745. Tanda

E dapat dise: i samping nomor lembaga yang bertanggung jawab untuk penilaian kesesuaian.


http://www.acumed.net/ifu

- acumed

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. Rx only

DESCRIZIONE

Il sistema di placche per parete toracica RibLoc® U Plus & costituito da placche, vitisg dgce&ssori per ossa
progettati per la fissazione di fratture, fusioni e osteotomie delle costole e per ricostruzionidella parete toracica.

La dimensione e la forma dellimpianto utilizzato dipend@ho dalle dimensioni anatomiche. Il chirurgo é tenuto
a selezionare la dimensione appropriata e, se necessari@, a sagomare,la placga in base allanatomia del
paziente, al fine di consentire un adattamento precis@ e un‘posizionamento_Stabile con un sostegno adeguato.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di placche per parete toracica RibLoc®UY Plus é proggttate,per la stabilizzéZiene la fissazione di
fratture, fusioni e osteotomie delle costolée pepricostruzioniellayparete toracica edello¥sterno.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioniei” questo sistemagsone_infezioni attiye 0 latenti, sepsi, quantita o qualita
insufficiente deiftessutie@ssei/molli e sehsibilita ai materiali, S€,si sospetta una sensibilita ai metalli,
prima dell’implantg@’e Recessario sottoporfe i’ paziente ai @oyuti test.

L’'uso di gef€Ste dispgsitivo € controlpdicato nei pazienti chegton sono disposti o capaci a seguire le
indicaziani terapeutiche postoperatouie.

Questo digpositivo non &€ coRcepile per l'insésimento o'la fissazione di viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna verehrale cervicale 0 l@mbare.

AVVERTENZE

Per un usg sigliro ed efficace, il chirufgo,deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, deglistrdmenii e della tecnica chirurgica raccomandata per il dispositivo.

Per un ugo sictgo ed efficace @ell'imptanto con la strumentazione U Plus 90, il chirurgo deve avere una
coposgenza approfonditagdelleynita W&H Implantmed o Amadeo e delle istruzioni per I'uso del
contrangelo™ chirurgico. ¥e istruzioni per l'uso sono disponibili agli indirizzi http://www.wh.com e
httpsy¥/med.wh.com.

| chifgrghi devonggvalutare con attenzione le probabilita di guarigione dopo I'applicazione di placche
per fratture, osteot@mie o ricostruzioni della parete toracica. L’'impianto & progettato esclusivamente
per resistere al caricdé durante un tempo di guarigione ragionevole e non & destinato alluso come
protesi permanente.

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.


http://www.wh.com/
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o Se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a traumi, fusione ritardata, mancata fusione
0 guarigione incompleta, possono verificarsi rotture o danni al dispositivo. L’eventuale rottura del
dispositivo pud comportare un ulteriore intervento chirurgico e la rimozione del dispositivo.

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

* |l paziente deve essere avvertito del fatto che la mancata osservanza delle indicazionifte iche
postoperatorie pud determinare I'insuccesso del trattamento o dell'impianto.

e Come per qualsiasi impianto chirurgico, € presente un potenziale rischio di danni ai \a le ossa o
ai tessuti molli associato a traumi chirurgici o alla presenza dell'impianto stesso &

e |l sistema implantare non & stato valutato per I'uso per la correzione di def petto o per la

frattura della giunzione costocondrale.
PRECAUZIONI @ Q
e L’impianto non deve mai essere riutilizzato. ollecitazioni subl ecedenza potrebbero aver

creato imperfezioni provocando un unzionamento del d
¢ Ripetute o eccessive piegature degli i JOSSONO caus C|ta2|on| e portare a un guasto

prematuro del dispositivo.
le clip a no danneggiate e
di deformare

e Prima dell'applicazione, assicuratsi ch placche
pplica2| |anto pud danneggiare

prestare attenzione durantg MIOHG per
¢ Una compressione ecces elle clip a U daran
l'osso.

e L’uso della strumen &H con impostazion mappropn& be danneggiare il dispositivo o

nuocere al pazigmte.
Prima dell’'usa gli strumenti are event i 0 segni di usura.
Smaltire Ig ’ ||$t vento, p0| ale utilizzo puo smussarne il profilo e

% finzionament

revede I'utiliz iuna fresa placc prendere le dovute precauzioni in quanto
potrebbe sfe presente rdotagliente.

e Durante 'uso diun trap ool apph% placche e l'inserimento di viti, prendere le dovute

precauzioni quando [ ssimita d nti taglienti, e tenere conto del fatto che si possono
di metallo. ventuali detritifframmenti dal campo chirurgico con
ente, qum in modo appropriato.

generare detriti/fr
un aspiratore, 0 man
e Proteggeré Mantl da graffi i prima e durante I'uso. Evitare che gli avvitatori esalobati, le
punte da tra nowe gli strun@ inavvertitamente in contatto con le placche, poiché eventuali
ss
la

soII esswe po minare un malfunzionamento del dispositivo.
° chlrurgla i ntare possono non soddisfare le aspettative del paziente o decadere nel
tem endo neces io un intervento di revisione per sostituire I'impianto o per eseguire
ure alternativ rventi di revisione degli impianti sono piuttosto comuni.

EFFETTI INDESIDERATI

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

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 sull'impianto
durante l'inserimento. Tali effetti indesiderati possono comportare un ulteriore intervento chirurgico e
la rimozione del dispositivo.
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e 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 dallimpianto di un materiale estraneo nel
corpo.

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

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di gu a.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net. \
Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sic%

“,

ti per risonanza magnetica
#l re la nostra pubblicazione
onanza magnetica) allindirizzo

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA

Diversi impianti Acumed sono stati sottoposti a valutazi
e sono risultati “a compatibilita RM condizionata”. Pgf ma
“Acumed Implants in the MR Environment” (Impidnti
www.acumed.net/ifu.

RICONDIZIONAMENTO

esperienza. Utilizzare adeguati @ a)si lavora con dispositivi

contaminati. O \
PRECAUZIONI % é

Importante: il personale addetto andizi sefe qualifica ~ deguata formazione ed

¢ . . .
. rete toracic oc® U Plus sono forniti non sterili e devono
. iti iRato con san %suti o altri fluidi corporei deve essere trattato
secondo il protocollo ro. Quandg’s a con strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati, occorregitilizzare dispositividi jone individuale.

e In conformita con , Acumed non raccomanda né incentiva la sterilizzazione
e sterilizzazione flash) degli impianti.

ida AORN
a vapore penuso im iato (nota
e Lecavita, fe alature, le fessu€: zioni, le superfici di accoppiamento e le filettature richiedono

particolar e durante | . Irrigare con abbondante soluzione detergente utilizzando una
siringa imihare lo sporco.
Pr t% la durant manipolazione di strumenti con punte o bordi taglienti.

te

Dur ' ia manuale, non usare spazzole in metallo o spugne abrasive.

rocesso d
Si raccomanda l'utilizzo e enti enzimatici a pH neutro. Se si usano detergenti alcalini, neutralizzarli e
risciacquarli accuratamente dal dispositivo.

LIMITAZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

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

e Generalmente, il termine del ciclo di vita della strumentazione e 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.

e 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 l'utilizzo.

Trasportare i dispositivi (strumenti e impianti) nel vassoio fornito.
PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE

fluidi corporei e tessuto.

PULIZIA MANUALE Q

Occorrente: Spazzola a setole morbide in nylon scov@lino (2,7 m anrd privo di lanugine, siringa

per irrigazione, acqua corrente tiepida e acquagdi osmosi inversa o deio (RO/DI), vasca a ultrasuoni.

L 2
e Non é richiesto lo smontaggio dei dispositivi.
e Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente tiepida (non calda) per rimuove@ idbi di sangue,

Soluzioni: Soluzione detergente enzimatica eutro (< 8,5) poca ilimogena (ad es. Enzol®).

49. Eliminare lo sporco dai dispositivi seiacquan con acqu : *
50. Preparare una soluzione a base di cogfente tiepida ente enzimatico
raccomandato dal produttore. G % a's0luzione i% taminatay, préparate
sC

apporto di diluizione
na nuova soluzione.
51. Immergere i dispositivi nella s enzimatica
oltre 5 minuti.

52. Strofinare con una spaz tole morbide j vere tutto | ca/visibile presente sulle superfici,
nelle fessure e ne re. Ruotarefl ositivi continu strofinare, prestando particolare
attenzione a cavi e, scanalature e difficili da ngere. Assicurarsi che gli strumenti a

cerniera, artice [ iti in‘)osizione apg posizione chiusa.
53. Rimuovere jfdispositivi‘dalla soluzio zimatica e i in acqua RO/DI in un’unita a ultrasuoni e
sonicare pe 5) minuti.
imdispositivo ¢ ua corrente a peratura ambiente e lasciare i dispositivi a bagno

54. Sciacquare og
: penetri ne a? nelle fessure e nelle scanalature. Utilizzare una

per 30 secondi in modo ¢
siringa per irrigazione pet irferare’con acqu ita, le fessure e le superfici di accoppiamento.

ASCIUGATURA . X \
e Rimuov N itivi dall’a\%ponarli con un panno pulito e privo di lanugine, quindi lasciarli
ascitiga ria.
e Ca Q&%ositivi nellﬁ)sito vassoio secondo lo schema raffigurato sul fondo. Per il trattamento
utomati

ato, trasfegirgyi s0i in un dispositivo di lavaggio/disinfezione.
NOTA: gli stftumenti chi@cciaio inossidabile possono corrodersi e pertanto devono essere asciugati.

PULIZIA AUTOMATICA

Occorrente: Un dispositivo di lavaggio/disinfezione automatico installato e conforme alle norme ISO 15883-1
e I1SO 15883-2.

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

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

Velocita del motore: Alta

Tipo di detergente e
Fase Tempo di ricircolo Temperatura concentrazione
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 orrente calda

Asciugatura 06:00 minuti

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST

e Ispezionare il dispositivo in ' [ 0rco Sia stato rimosso.
In presenza di sporco visi » aulizj b
e Alcuni dispositivi di la [ omatici he ude un lubrificante. In tal
caso, non é necessafio @ el lubrificant
o Prima della sterilizzazi [ istlispe i una vol aSC|utt| per verificare che non
siano presenti ntrano dangpi ni di corrosione, contattare Acumed
per la sostituz
u?e 1,2e3 umento del sistema RibLoc® U Plus 90
no lubri |cate ogni pulizia e prima della sterilizzazione in
anti idros ili, non siliconici e permeabili al vapore indicati per

o Surgical Milk). A seconda dei casi, consultare
terilizzazione circa la lubrificazione degli strumenti
ere completamente gli strumenti nel lubrificante.

icante sugli strumenti presso le zone di articolazione, nei

Spruzzare manual

punti in cui le sup@r, accopplamen |n contatto, sulle filettature esposte delle viti e sulle cerniere
(cfr. Figure 1-4). i dispositi modo che il lubrificante si distribuisca sulle superfici. Lasciare
asciugare a&ar mentl lubrific a della sterilizzazione.

Sesifaf

zionare gllﬁ menti, se le filettature aderiscono o se i componenti non si muovono

agev nt suI supe{@ iamento, contattare Acumed per la sostituzione.
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Figura 1— P/N: RBL2280 Figura 2 —P/N: RBL2230

ura 3—-P/N: RBL2210

a zioni e fare riferimento alle istruzioni per 'uso di W&H per le istruzioni di

are le segtie
ricondizionamen umenti W&H.
Utilizzare esclusiva

nte disinfettanti che non contengano cloro e che non causino la fissazione delle
proteine.

Non immergere gli strumenti in acqua o disinfettante.

Non sonicare.

I manipoli W&H devono essere smontati prima della pulizia.

I manipoli W&H richiedono una lubrificazione dopo ogni pulizia e prima della sterilizzazione in
autoclave.

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 'uso W&H sono disponibili alla pagina
http://www.wh.com/en na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
Modulo 50755: contrangoli chirurgici con mini LED e generatore, modello WS-75 L G 0
Modulo 50731: Implantmed, modello SI-915 &
Modulo 51020: contrangoli chirurgici con mini LED e generatore, modello WS-75 L G \\
Modulo 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 @\

UNITA MOTRICI

Il set di strumenti RibLoc U Plus 90 é progettato per Jiso€on i g€guenti s irurgici a motore:

Unita di Implantmed SI-915 (cod. 169290

controllo: d. 30387000)
Manipolo: WS-75 LG (cod. 30032000)

Motore: Motore con cavo da, 1600)

Comando a S-N1 (cod. O @

pedale: Gabbia com edaledcod. 04653500

Vassoio:

Acumed non ha n dispositivi forniti ‘daproduttori che non figurano nell’elenco
precedente e, i una responsakilita. Per una panoramica dei componenti del

sistema, fare rif

menti W&H, devono essere opportunamente collocati

L/
e Gli impianti li strumenti, compr&
allinterno & wl vassoi chirufgiei.
e Avvolger & assoio i di imballaggio in polipropilene a uno strato (ad es. Kimguard

izionarlo in uno steriliZzzatore a vapore.

Il prodotto & forni sterile. Il metodo di sterilizzazione a vapore riportato di seguito & stato
convalidato secondola norma ISO 17665. Tenere in considerazione la propria apparecchiatura di
sterilizzazione, le istruzioni scritte del produttore per lo sterilizzatore e la configurazione del carico
utilizzata.


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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Codici vassoio del Vassoi del sistema Autoclave prevuoto
sistema . _ . . . .
Dimensioni approssimative Temperatura Tempo di ciclo | Tempo di
asciugatura

RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x 5 pollici) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min

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

134 °C (273 °F) | 3 min

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Dopo l'asciugatura, prima di toccare il vassoio chir

conservarlo a temp umidita ambiente.
Conservare al riparo dalla luce solare diretta. il vassoio e il suo contenuto

per verificare che non siano presenti danni,

Brevetti:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775
e JP-JP 4808621, JP 5314074 @
e GB-GB2423935; GB2435429 ¢
e UE - EP 1667590 Q
Altri brevetti in corso di registrazione . Q
Il sistema di placche per parete toracica @Ribmc® U Plus\ archio registrato di Acumed,
LLC.

9

%
2
%,
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Glossario dei simboli

Simbolo

Descrizione

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per 'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu

5.4.3

MR Conditional

A Attenzione
Non sterile
v
g Data di scadenza 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6
) L 2
LOT Codice lotto 5.1.5
EC |REP Rappresentante autorizzato nella nitaBuropea/Union ea 5.1.2
P
M D Dispositivo medico 5.7.7
d Produttore 0 5.1.1
dl Data di preduzione @ 5.1.3

O M condi@ L 2

ASTM F2503-20

%\are le istruzioni per I'uso / non

to o la sua confezione &

e e danneggi
arriera sterile d

528

limita la vendita di questo dispositivo a un

U.S. 21 CFR 801.109

hAcumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

atura CE dico
017/745. La marc

rmita, 4

icolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
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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 Rx only
gebruikers in Nederland.

BESCHRIJVING

Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem bestaat uit botplaten, schroeven epmacégssoires die zijn
ontworpen om fixatie te bieden voor fracturen, fusies en osteotomieén van de ribbefl, #ngreconstructies van
de borstwand.

De anatomische afmetingen bepalen de grootte en de Varnf'vanget gebruikte implantaat. De chirurg moet de
juiste maat kiezen, en de plaat zo nodig omvormega{.zodatideze goed aansluit bij, de anatomie van de patiént
en stevig zit met voldoende steun.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem issbedoeld voaghefistabiliseren van e hetbieden van fixatie
voor fracturen, fusies en osteotomi€en van @€ ribben, en réconstructies van defborstwand en het sternum.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicatig§ vpor ditgSysteem zijn (actieye of latente infeetie, sepsis, onvoldoende kwantiteit of
kwaliteit van Bet/Zacht weefsel en, matetiaalgevoeligheid. Als metaalgevoeligheid wordt vermoed,
moeten ve&fae impléantatie tests wokdenguitgevoerd.

Patiénten die de postoperatieve verzorgingsinstructies,niet willen of kunnen opvolgen, zijn gecontra-
indiceerdyoor dit hulpmiddel.

Dit hulpmiddel is niet beStemid voor schroefbewestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de hals-@fepdenwervelkolofm

WAARSCHUWINGEN

Voor een Véilig“en, effectief gebfuikyan dit implantaat moet de chirurg goed vertrouwd zijn met het
implantagt,” deStoepassingsmetholes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek voor dit
apparaat

Voaok eenyVellig en effectigf gebruik van dit implantaat met de U Plus 90-instrumentatie, moet de chirurg
grondig vertrouwd zjjifi fetde W&H Implantmed of Amadeo-eenheden en de handleidingen (IFU’s)
van™het Surgicall, Cantra-handstuk. IFU’s zijn beschikbaar op http://www.wh.com en
https://med.wh.comy

Chirurgen moeten zorgvuldig de waarschijnlijkheid van genezing afwegen wanneer zij breuken,
osteotomieén of reconstructies van de borstwand met een plaat fixeren. Het implantaat is alleen
ontworpen om gedurende een redelijke genezingstijd te kunnen worden belast en is niet bedoeld als
permanente prothese.

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.


http://www.wh.com/
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e Een slecht gevormde plaat kan leiden tot een abnormale belasting van de botten of tot ongemak voor
de patiént.

e Beschadiging of breuk van het implantaat kan optreden wanneer het wordt blootgesteld aan een
verhoogde belasting ten gevolge van trauma, vertraagde consolidatie, afwezige consolidatie of
onvolledige genezing. Breuk van het hulpmiddel kan leiden tot extra operaties en verwijdering van het
hulpmiddel.

e De patiént moet worden voorgelicht, bij voorkeur schriftelijk, over het gebruik, de beperkingen en de
mogelijke bijwerkingen van dit implantaat. Deze voorzorgsmaatregelen omvatten de mogelijkheid dat
het implantaat of de behandeling faalt als gevolg van losse fixatie en/of losraken, spannij verpatige
activiteit of voortdurende belasting na de gemiddelde genezingstijd (6-8 weken), metifia het

implantaat wordt blootgesteld aan een hogere belasting door vertraagde con&ﬂ afwezige

consolidatie of onvolledige botgenezing.
o De patiént moet worden gewaarschuwd dat het niet opvolgen van% ostoperatieve
I

verzorgingsinstructies ertoe kan leiden dat het implantaat en/of de behandeli en.
e Zoals bij elke chirurgische implantatie bestaat er gen kans op beschadigi nuwen, botten of
weke delen als gevolg van chirurgisch trauma ofgde aanwezigheid van implantaat.

o Het implantaatsysteem is niet geévalueerd ye0 bij het herstel een misvorming van de
pectus of een fractuur van de costochondrafle,junc P
VOORZORGSMAATREGELEN @
*
¢ Een implantaat mag nooit opnieuW, wor gebruikt. e Spanningen nemonvolkomenheden

phe een def hét hulpmiddg

% de implantateg ka nningenV en die kunnen leiden tot
DIRIOAET.

oc®-platen en @ niet besch oor de installatie en wees
m vervorm% U-clip te vélrk

hebben veroorzaakt die ku
e Extreme of herhaalde buig
voortijdig falen van h
Vergewis u ervan dat d

o ig Sa u@’ van de U-Clj ens het @ van het implantaat kan het bot
° ot W& H—instrun@t 3njuiste ins%e an het hulpmiddel beschadigen of de
° enafioeten voor ik worden ge‘f%t?erd op slijtage of beschadiging.

e De boor moet na elke o [ rden weg idwaangezien de boor na normaal gebruik te bot kan
worden om nog naar te werken.

e Als een plaatsnijd gebruikt op taat, neem dan de nodige voorzorgsmaatregelen; er
kan een scherpe ra ijn ontstaan&

e Neem tijden t gebruik van e het snijden of installeren van platen en het inbrengen van
schroeven OX[ ige voorzaegs elen in de nabijheid van scherpe randen en punten, en wees
ervap b er stukjes& linters kunnen ontstaan. Verwijder met afzuiging of met de hand

en brokstukken/ffagmenten uit het operatiegebied en gooi ze op de juiste manier weg.

ey, Implantaten r en tijdens gebruik tegen krassen en inkerven. Voorkom dat hexalobe

boren i ten onbedoeld in contact komen met platen, aangezien dergelijke
spa gsconce nnen leiden tot defecten aan het hulpmiddel.

e Het is mogelijk da voordelen van implantaatchirurgie niet aan de verwachtingen van de patiént
voldoen of na verloop van tijd verslechteren, zodat revisiechirurgie nodig is om het implantaat te
vervangen of alternatieve ingrepen uit te voeren. Revisieoperaties met implantaten zijn niet ongewoon.

7
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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 t@l of
t van

onvoldoende genezing kunnen het gevolg zijn van de aanwezigheid van een imp

materiaal in het lichaam.
e Het implantaat bevat metaal dat een allergische reactie kan opwekken bij p@

of gevoeligheid voor metalen componenten.
OPERATIETECHNIEK ‘Q

Acumed biedt een of meer operatietechniekegr aan het veilig en e 3f gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieke .acumed.net. @

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belan egfeiligheidsin ieddevatten. .
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE V ¢ Q

Veel Acumed-implantaten zjfi® g erd op veilighéidsin MRI-omgeviRgen en zijn onder bepaalde
voorwaarden geschikt voor in een MRI-o0 ings Raadpleeg
mpla

chirurgisch trauma.
o Erkan een histologische of allergische reactie optreden ten gevolge van de impla@ n vreemd

et een allergie

licatie ‘Acumed Implants in the
MR Environment’ (Acumetki en in een ving) op w ed.net/ifu voor meer informatie.

VOORZORGSMAA GE @
L 2

e De Rib% us-borstwan %ysteem producten worden niet-steriel geleverd en moeten voor
ge n gereinigdgen gesteriliseerd.

e _Elk et bloed, weefse %ﬂdere lichaamsvloeistoffen verontreinigd hulpmiddel moet volgens het

huisprotogel @ behandeld. Bij het werken met besmette of mogelijk besmette
hulpmiddelen magteMmpersoonlijke beschermingsmiddelen worden gebruikt.

e In overeenstemming, met de richtlinen van AORN en AAMI raadt Acumed het gebruik van
stoomsterilisatie (ook bekend als flashsterilisatie) van implantaten voor onmiddellijk gebruik niet aan
en ondersteunt deze ook niet.

e Lumina, kanalen, spleten, verbindingen, pasvlakken en schroefdraden vereisen bijzondere aandacht
tijdens het reinigen. Overgiet deze met behulp van een spuit met ruime hoeveelheden
reinigingsvloeistof om vuil weg te spoelen.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van instrumenten met scherpe punten of snijranden.
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 lijt als

gevolg van gebruik. Instrumenten en implantaten moeten na reiniging worden geig§pe d op
beschadigingen zoals corrosie, krassen en slijtage. \

e Beschadigde instrumenten moeten ter vervanging aan Acumed worden geretour&

MOMENT VAN GEBRUIK

Verwijder biologisch materiaal van de instr nte en pluisvripwegwerpdoekje.
Laat geen verontreinigingen opdrogen op et fiwlpmiddel voordat ordt gereinigd/verwerkt.
Het wordt aanbevolen om de hulpmiddélen na gebruik zo sp@ gelijk te ontsmetten.

Vervoer hulpmiddelen (instrumenten‘@np iplaptaten) in de d 0o0r bestemde tray.
VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTGV Q L 4
e Het uit elkaar halen van h delels niet vereis * Q
e Spoel de instrumenten i niet heet) end water om N haamsvloeistoffen en
Srwifteren. 6
ijRenrager (2,7 mm)x isvrije doek, irrigatiespuit, warm stromend
1 t

HANDMATIGE REIN
Apparatuur: Nyl stel (M16)
kraanwater en @ rde osmose iseerd (RO er, bad ultrasoonreiniger.

Oplossingen: Laag U imende$s e deterge lossing met neutrale pH (<8,5) (b.v. Enzol®).
de

55. Spoel het vuil van de hulp n met warm stro raanwater.
56. Prepareer een enzymati rgentoplossi door de fabrikant aanbevolen verdunning in warm

leidingwater. Wanne staande oploss verontreinigd zijn, moeten verse oplossingen worden
bereid.
57. Dompel de h elen onder in W tische oplossing en laat deze ten minste 3 minuten, maar
et

niet langer d intiten weke

58. Schrobme%z chte borstel zichtbare vuil van de oppervlakken, spleten en kanalen te

ij i de hulpmiddelen tijdens het schrobben en besteed daarbij bijzondere aandacht aan

eilijk bereikbare plaatsen. Zorg ervoor dat scharnierende hulpmiddelen en

owel in open als gesloten toestand worden gereinigd.

zymatische oplossing en plaats ze in RO/DI-water in een ultrasoonapparaat
en soniceer gedurendeijf (5) minuten.

60. Spoel elk hulpmiddel met leidingwater en houd de hulpmiddelen 30 seconden onder water om ervoor te
zorgen dat lumina, spleten en kanalen met water worden gespoeld. Gebruik een irrigatiespuit om water in
lumina, spleten en contactvlakken te spuiten.
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DROGEN

o Haal de hulpmiddelen uit het water en veeg ze droog met een schone, pluisvrije doek. Laat ze
vervolgens aan de lucht drogen.

¢ Plaats de hulpmiddelen in de daarvoor bestemde tray volgens het diagram op de onderkant van de
tray. Voor geautomatiseerde verwerking brengt u de trays naar de was-/desinfectiemachine

OPMERKING: Chirurgische instrumenten van roestvrij staal kunnen corroderen en moeten worden roogd
om corrosie te voorkomen.

ISO 15883-1 en ISO 15883-2.

Oplossingen: Bereid de oplossingen volgens de instrugtiesgran de fabrikant. @ebruik een laagschuimende,
Y n

enzymatische wasoplossing met neutrale pH (<8, ®), een 4@aagschllimende wasoplossing met
neutrale pH (b.v. Prolystica Neutral 2x), smeermi oor umenten ltra Clean Surgical Milk) indien

mogelijk.
OPMERKING: Volg expliciet de instructies fabrikant van de @esinfectiemachine voor het laden.
Motorsnelheid: Hoog 2

L 2
GEAUTOMATISEERDE REINIGING ; \
Apparatuur: Een geautomatiseerde was-/desinfectiemachine die is geinstalleerd er@ ificeerd volgens

¢ pedetergens en

Fase tuur \ concentratie

‘ ! *of gelijkaardig
Voorwas ud leidingwat N.v.t.
Enzymenwas Warm Ieidi%w *Enzol® 1 oz/gal

V'S o Ec *Prolystica 2x Neutraall

Wassen 65,5 °C 1/8 oz/gal
Spoelen arm leidingwater N.v.t.
Drogen 06: 5C (210 °F) N.v.t.

ONDERHOUD, INS%71 \@
L 2
e Inspecte Na iddel o e%le verlichting om er zeker van te zijn dat het vuil is verwijderd.
Als er vdil ziehtaar is, herhaa reinigingsproces.
e was-/desinfectiemachines hebben een cyclus die een smeermiddel bevat.

n\v tomatiseesfle
enWwas-/desinfectieimachine een smeermiddel bevat, is handmatige toepassing van een
iddel ni o’“ Q

e Inspecteer de s e’ gedroogde hulpmiddelen voor de sterilisatie op slijtage of beschadiging.
Neem bij beschadi of corrosie contact op met Acumed voor vervanging.

Drie instrumenten in het RibLoc® U Plus-systeem (Figuren 1, 2 en 3) en één instrument in het RibLoc® U Plus
90-systeem (Figuur 4) hebben scharnierende delen die na elke reiniging en voor het autoclaveren moeten
worden gesmeerd. Er mogen alleen in water oplosbare, niet-siliconen, stoomdoorlatende smeermiddelen voor
chirurgische instrumenten worden gebruikt (b.v. Ultra Clean Spray Lube of Surgical Milk). Raadpleeg indien
van toepassing de schriftelijke instructies van de fabrikant van de sterilisatieapparatuur over het smeren van
instrumenten voor de specifieke sterilisator die wordt gebruikt. Het volledig onderdompelen van de
instrumenten in smeermiddel wordt nooit aangeraden.
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Spuit met de hand een kleine hoeveelheid smeermiddel op de instrumenten op de scharnierpunten, waar de
tegenover elkaar liggende oppervlakken 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 oppervliakken
wordt verdeeld. Laat gesmeerde instrumenten voér de sterilisatie aan de lucht drogen.

Als de instrumenten moeilijk te bedienen zijn, de schroefdraden vastlopen of de onderdelen niet soepel over
de contactvlakken bewegen, neem dan contact op met Acumed voor een vervanging.

Figuur 1 —-Onderdeelnr.: RBL2280
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W&H OPWERKINGSINSTRUCTIES

OPMERKING: Raadpleeg de W&H-IFU’s voor herverwerkingsinstructies van het co
controller, het voetpedaal en de motor met kabel

W&H-IFU’s beschikbaar op  http://www.wh.com/

Volg de onderstaande voorzorgsmaatregelen en raadpleeg de W&H-IFU’s voor opwerkingsinstructies
van W&H-instrumenten.

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 véoér het reinigen worden gedemonteerd. ¢
W&H-handstukken vereisen smering na elke reiniging, en voorafgaand aan autocla m
Transporteer instrumenten (handstukken en motor met kabel) in de daarvoor beﬂ‘

andstuk, de

service/downlodaticentre/

2 4
loadcentre

https://med.wh.gom/e a/medical-servi

Nl
Formulier 50755: Chirurgische contrahoek dsttikken met mini-LI@enerator, model WS-75L G

Formulier 50731: Implantmed, model S|-915 ¢
Formulier 51020: Chirurgische contraheekyhandstukken metanini~RED en generator,ynodel WS-75L G

Formulier 51015: Amadeo M-UK1 @ K1015, M-UK10 *

VOEDINGSEENHEDEN

Q
)

O
o
"N

O


http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/
https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
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De RibLoc UPlus 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: 04653500)

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

Acumed heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van angdére fabrikanten die hiegheveR.niet zijn vermeld, niet
beoordeeld en aanvaardt in dergelijke gevallen geen agnhspsékelijkheid. Raadpleeg de operatietechniek voor
een overzicht van de onderdelen van het systeem.

VERPAKKING

o De implantaten emhulpmiddelen, met inBeghip Van de W&H-ifistrumenten, moeten op de juiste plaats
in de bijpehoréhde/ehirurgische trays worden /geplaatst.

o Wikkel elkegdrayin twee lagen polypgopyleenfolie van 1daagd (biv. Kimguard KC600) en plaats de tray
in een stgomsteriliSator.

STERILISATIE

e Het product wordt $hietisteriel gelevepdny, Dgghieronder beschreven stoomsterilisatiemethode is
gevalideerd volgehs, de “eisen van, ISO#17665. Houd rekening met uw sterilisatieapparatuur, de
schriftelijke A&pstructieS” van de 9abrikaft voor de specifieke sterilisator en de gebruikte
ladingconfiguratie.

OnderdeelRummers Systeemtrays Voor-vacuum autoclaaf
systeemugy Afmetingen (bij benadering) Temperatuur Cyclustijd Droogtijd
RBL4020 26 %64 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 x 54 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:
e VS-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
« JP—JP4808621; JP 5314074 \{
e VK -GB2423935; GB2435429 \
e EU-EP 1667590
Andere octrooien in behandeling
Het RibLoc® U Plus-borstwandplatensysteem en het RibLoc® U Plus-instsumentarium zijn een gedep e@elsmerk van Acumed,
LLC.

*
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

N
Niet-steriel

v
g Uiterste gebruiksdatum 5.1.4
REF Catalogusnummer 5.1.6
) *
LOT Partijnummer 5.1.5
EC |REP Gemachtigd vertegenwoordiger i urop@se Gemeensc ropese Unie 5.1.2

5.7.7
; : 5.11
513

ASTM F2503-20

MD Medisch hulpmiddel

d Fabrikant

MR Conditional

adpleeg de gebruiksinstructies.

de verpakking is aangetast >-28

U.S. 21 CFR 801.109

_F is.een geregistree, erkvan Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
. cumed

ikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
ering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
ie verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

017/745. De CE-

aangem@
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RibLoc® U Plus-brystveggplatesystem

med RibLoc® U Plus 90-instrumenter
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Bruksanvisning

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystem

Denne bruksanvisningen er tiltenkt operatgr og assisterende Rx only

helsepersonell. NO-anvisningen er ment for brukere i Norge.

BESKRIVELSE

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet bestar av beinplater, skruer og tilbeher for a fiksereMrakturer, fusjoner
0g osteotomier av ribbein samt rekonstruksjoner av brystveggen.

Anatomiske dimensjoner bestemmer stgrrelse og form pé& det benyttede implantdtet\Kirtirgen ma velge egnet
stgrrelse og tilpasse platen om ngdvendig, slik at den,passér pasientens anatonihog sitter godt pa plass med
tilstrekkelig statte.

INDIKASJONER FOR BRUK

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemegt skal Stalflisere og fiksere, frakturer, fusjgnég og osteotomier av
ribbeina samt rekonstruksjoner av brystveggen®g brystbeinet.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner fomdettelsystemet er akgiveeller latent infek§jon, sepsis, utilstrekkelig kvantitet eller
kvalitet pa beinidlatvev egsaterialfalsomhétkivis det er mistanke om metallfalsomhet, ma det utfgres
tester fgr implantefing:

Pasientegsormikke, vil'eller kan fglgeanvisninger for postopetattv behandling, er kontraindisert for dette
utstyret.

Dette utstyret skal ikke brukesyti'sksuefeste ellen-fiksering til de posteriore elementene (pediklene) av
cervikal- eller lumbalcolumfae

ADVARSLER

Sikker ogeefigktiv bruk av dette implaniatet forutsetter at kirurgen er godt kjent med implantatet,
anvendelseSpetedene, instumentele og den anbefalte operasjonsteknikken for dette utstyret.
Sikker ogfetfektiy bruk av dettéyimplastatet med U Plus 90-instrumentene forutsetter at kirurgen er godt
kjemt me@bruksanvisningene foMW&H Implantmed- eller Amadeo-utstyr og de kirurgiske motvinklede
hangdstykkefe. Bruksanvigninger finnes pa http://www.wh.com og https://med.wh.com.

Kirurger ma naye,vurdere, sapnsynligheten for at tilheling oppnas ved fiksering av frakturer, osteotomier
ellerreékonstruksjenes av Brystveggen med plater. Implantatet er bare utviklet for & tale belastning i en
rimelig tilhelingstid“eg €Fikke ment a veere en permanent protese.

Kirurger ma vurdere’om det er et mulig behov for hastetilgang, f.eks. i form av sternotomi, far
brystbeinet fikseres med plate.

Feil innsetting av utstyret under implantering kan gke risikoen for at utstyret lgsner 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 fare til ytterligere kirurgi og fjerning av utstyr.
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Pasienten ma informeres, helst skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige bivirkninger av dette
implantatet. Denne informasjonen omfatter risiko for at utstyret eller behandlingen svikter som fglge av
lgs fiksering og/eller lgsning, belastning, hgy aktivitet eller kontinuerlig belastning ut over den
gjennomshnittlige tilhelingstiden (6—8 uker), szerlig 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 gjare
at implantatet og/eller behandlingen svikter.

Som med all kirurgisk implantering er det en risiko for nerve-, bein- eller blgtvevsskade knyttegtil enten
kirurgisk traume eller forekomst av implantatet.

Implantatsystemet er ikke evaluert for bruk ved utbedring av brystdeformasjen J€lle

bruskovergangene mellom ribbeina. \\

dd i

FORSIKTIGHETSREGLER

BIVIRKNIN@EI%
e M % inger omf
. plantatbrudd, -miggews
b

utstyrssvikt.

Et implantat ma aldri gjenbrukes. Tidligere belastninger kan ha skapt,6m er som kan fgre til
utstyrssvikt.

Ekstrem eller gjentatt bgying av implantat kan f@gafSake bela@r 80 kan fare til prematur
Kontroller at RibLoc®-plater og U-kl i

ing, og veer forsiktig under
handtering for & hindre deformerte

ikke¥er skadet Q
Overkomprimering av U-klemmen unde antatinnse ade beingf’ ¢
Bruk av W&H-instrument med uegnede innstillinger deutstyret ellerpasienten.
Instrumentene ma inspisergs forsli eller skad uk.
Boret ma kasseres etter rasjon siden @an bli for s? @ ngere som tiltenkt etter
normal bruk. K

Ta ngdvendige forsikti gler hvis en I@erer bruke@ntatet. Det kan ha blitt skapt et
{

skarpt hjgrne.
Ta ngdvendige

ighetsregler i naer n av skarp 0g punkter under bruk av et bor,

inn§e ting av skr r oppmerksom pa at det kan dannes
erte avfallsrester/sfragmenter fra operasjonsfeltet manuelt eller

kt mate.
g hakk fagr og Mruk. Pass pa at Torx-drivere, bor og instrumenter
ingskonsentrasjoner kan fare til utstyrssvikt.

ikke komme i kontakt , siden sli
gi er ikk digvis i trdad med pasientens forventninger, eller
re over tid. % dermed bli behov for revisjonskirurgi for a erstatte

Fordelene med im
implantatet kan hli

implantatet eller gje
0\

fore alternagiv rep. Revisjonskirurgi med implantater er ikke uvanlig.

r smerter, ubehag eller unormale fornemmelser pa grunn av implantatet.

gleller -lgsning kan forekomme pa grunn av hgy aktivitet, langvarig

O [)
ing, ufull e ing eller for stor kraft som utgves pa implantatet under innsetting. Disse
typene bivirknin amefgre til ytterligere kirurgi og fjerning av utstyr.
ev

Nerve- eller blgtv ade, beinnekrose eller beinresorpsjon, vevsnekrose eller utilstrekkelig tilheling
kan skyldes forekomst av et implantat eller et kirurgisk traume.

En histologisk eller allergisk reaksjon som skyldes implantering av et fremmedlegeme i kroppen, kan
forekomme.

Implantatet inneholder metall som kan fremkalle en allergisk reaksjon hos pasienter med allergi eller
falsomhet 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

visse
plantater

Mange Acumed-implantater er evaluert for sikkerhet i MR-miljget og er ansett som M i
betingelser. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants in the MR Environment»(A\

i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

REPROSESSERING

Viktig: Personell som skal reprosessere utstyr, mg
brukes ved behandling av kontaminert utstyr.

. Smittevernutstyr skal

FORSIKTIGHETSREGLER ‘

¢ RibLoc® U Plus- brystveg ) te produkter lev sterile dg Jrares og steriliseres fgr
bruk.

e Utstyr kontaminert , Vev eIIer andre kro svaesker ma s i samsvar med sykehusets
protokoll. Smitteyer yr Ana brukes d med ko | eller potensielt kontaminerte
produkter. ’

e | samsvar med N- og AAMI-retning jene verk aer eller stgtter Acumed umiddelbar
dampste 0 a kjent so |g$erlllser|ng) ater

o Veer seellig opp erksom pal , kontaktflater og gjenger under rengjgaring.

e Veer forsiktig ved handt
Ikke bruk metallbgrster

aler, s rekke
rengjarin deI ved hjelp av en sprayte.
strumenter rpe punkter eller skjeerekanter.

yteskrubber anuell rengjgring.

det brukes alkaliske jgringsmidler.
BEGRENSNIN REPROS& G

e Ins \ene er utwkle&e:”tale vanlige rengjarings- og dampsterlllserlngssykluser
mes vanligvis av skade og slitasje pa grunn av bruk. Instrumenter og

. entenes leve %
impldftater ma iNspiSeres etter rengjaring for skader som korrosjon, skraper og slitasje.
e Skadde instrument leveres tilbake til Acumed i bytte mot nye.

Det anbefales a bru%ytr pH—enzym& jeringsmidler. Ngytraliser og skyll utstyret grundig hvis

BRUKSSTED
e Fjern biologisk materiale fra instrumentene med en lofri engangsserviett.
e Laikke kontaminering tarke pa utstyret far rengjaring/reprosessering.
e Det anbefales at instrumenter dekontamineres sa snart som mulig etter bruk.
e Transporter utstyr (instrumenter og implantater) i det medfglgende brettet.


http://www.acumed.net/
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KLARGJZRING FOR DEKONTAMINERING

e Det er ikke ngdvendig & demontere utstyr.
e Skyllinstrumenter i lunkent (ikke varmt) rennende vann for a fierne blod, kroppsvaesker og vevsrester.

MANUELL RENGJZRING

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

Lgsninger: Laviskummende enzymatisk rengjgringsmiddel med ngytral pH (< 8,5) (f.eks.

61. Skyll smuss fra utstyret med lunkent rennende springvann.

62. Klargjer enzymatiske rengjgringsmidler ved produsentens anbefalte fortynning springvann.
Nylagede Igsninger ma klargjgres nar eksisterende lgsninger blir kontaminert.

63. Legg utstyret i enzymatisk Igsning, og blgtlegg i min minutter, men h;ay

64. Skur med en myk begrste for & fierne all synlig s oyerflater, sprek analer Roter utstyret
under skuring, og veer saerlig oppmerksom pa | r, kanale n Ilg tilgjengelige omrader.
Kontroller at hengslede, leddelte og gjenged r rengjfare &pen og lukket posisjon.

65. Ta utstyret opp av den enzymatiske Igsni gi omven / deionisert vann i ultralydbad
og behandle i fem (5) minutter.

66. Skyll alt utstyr med springvann ved omgi peratur, tyret un ann i 30 sekunder for
a sikre at lumen, sprekker og kanaléger skyl ed vann. Il ninni Ium Ker og kontaktflater

med en skyllesprayte.
O
TORKING \
afnet, tﬂrkmed@ i klut. La lu rk@

e Ta utstyret opp 5

gende brett svar med et pa bunnen av brettet. Overfar

: ektoren for automatiSert repros
enter av rustfri kan korroder% tarkes for & hindre korrosjon.

BN

Utstyr: En automatisert infektor so ert og kvalifisert i henhold til ISO 15883-1 og ISO

15883-2.

Lgsninger: Klargjtr nlnger i samsv &rodusentens anvisning. Bruk lavtskummende, enzymatisk
nzol®), lavtskummende vaskemiddel med ngytral pH (f.eks.

vaskemiddel me pH (< 8¢
Prolystica I\eut strumentsm el (f.eks. Ultra Clean Surgical Milk) hvis det er mulig.
ntens ileggingsanvisning for vaskedesinfektoren til punkt og prikke.

t sz &O
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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
. *Prolystica 2x Neutral
Vask 02:00 minutter 65,5 °C (150 °F) 1/8 o)z//gal
Skylling 15 sekunder Varmt springvann -
Tarking 06:00 minutter 98,8 °C (210 °F) - ¢
VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING Q\
e Inspiser utstyret under normal belysning fo re at eventuell uss, er fjernet. Gjenta
rengjgringsprosessen hvis synlig smuss obs
¢ Noen automatiserte vaskedesinfektorer en us som Q er¢et smgremiddel. Hvis en

vaskedesinfektor omfatter et smgremid
e Inspiser rengjort og tarket utstyr for
utstyr hvis skade eller korrosjon obse

Tre instrumenter i RibLoc® U Plus-systémet (figuf'1, 2 og 3)
(figur 4) har leddelte deler som m3 2 r gang ett

, er ikke ngdvendig'@ %
igreller skade far st g. Kontakt Acumed for & fa nytt

ing, og fer gmtgklavering. Det ma brukes
bare vannlgselige, silikonfrie, da rengelige sm idler tilpa$set @ iske instrumenter (f.eks.
ingsutstyrspr s skriftlige anvisning for

det er rel et anbefales aldri & legge

pgjenfo
Ultra Clean Spray Lube ell gical AMilk). Se I
smgring av den spesifikkg b tede sterilisator@

Sprayt litt smgremidad '@ ; a instrument ddelte omr, ) r kontaktflater mgter hverandre, pa
eksponerte skruegjenge rét for a sikre at smgremiddelet fordeles

a hengsler (Se figur 1-4). Aktiv
over overflatene nstrumente rke far sterili%
Kontakt Acumec a'fa nye instr r hvis de vanskelige & aktivere, gjengene binder seg eller

komponentene ikke gar smidig ov taktflatene.
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Figur 1— Art.nr.: RBL2280 Figur 2—Art.nr.: RBL2230

ur 3—Art.nr.: RBL2210

plg, Yorsiktighetéreg % edenfor, og se W&Hs bruksanvisninger for reprosessering av W&H-
instrumenter.

Bruk bare desinfeksjansmidler som ikke inneholder klor, og som ikke har proteinfikserende virkninger.
Ikke legg instrumenter i vann eller desinfeksjonsmiddel.

Ma ikke ultralydbehandles.

W&H-handstykker ma demonteres far rengjaring.

W&H-handstykker ma smares hver gang etter rengjering, og fer autoklavering.

Transporter instrumenter (handstykker og motor med kabel) i det medfglgende brettet.
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MERK: Se W&Hs bruksanvisninger for reprosessering av det motvinklede handstykket, kontrollenheten,
fotpedalen og motoren med kabel

W&Hs bruksanvisninger finnes pa  http://www.wh.com/en_na/dental-service/downloadcentre/

https://med.wh.com/en_na/medical-service/downloadcentre
Skjema 50755: Kirurgiske motvinklede handstykker med mini-LED og generator, modell WS-75 L G

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

Skjema 50731: Implantmed, modell SI-915 >
Skjema 51020: Kirurgiske motvinklede handstykker med mini-LED og generator, modell V\i\K
ELEKTROVERKT@Y @\'

RibLoc U Plus 90-instrumentene skal brukes med fglgen irurgisk elektroverkt

Kontrollenhet: Implantmed SI-915 (ref.: 16929001)

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

Motor:

Fotkontroll:
Brett: Kassett (ref
Acumed har ikke vurdg atik m ikke er angitt ovenfor, og patar

r komponentene i systemet.

Implantatene og instr
medfglgende kirurgis
Legg hvert brett i
dampsteriILs OF.

. iseringsutstyret, produsentens skriftige anvisning for den spesifikke
% astkonfigurasjon.
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Systembrettenes Systembrettenes Forvakuumautoklav
artikkelnumre omtrentlige dimensjoner Temperatur Syklustid Torketid
RBL4020 26 x54x13cm (10x 21 x5 in) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
135°C(275°F) | 3 min 25 min
RBL4030 26 x54x7cm (10 x 21 x 3 in) 132 °C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min

OPPBEVARINGSFORHOLD

o Ladetkirurgiske brettet bli kaldt etter tarking far det bergres med ubeskyttede
brettet ut av autoklaven, og oppbevar det ved omgiyvelsestemperatur og -fukti
direkte sollys. Kontroller brettet og innholdet for gltasje, skade eller mani

¥Ta det kirurgiske
ppbevares utenfor
ar bruk.

Patenter:
e US-7,635,365; 7,695,501; 8,632,573; 9,775,657
e JP-JP4808621; JP 5314074

e UK -GB2423935; GB2435429

e EU-EP 1667590

Andre patenter er patentanmeldt *

RibLoc® U Plus-brystveggplatesystemet c@ -instrumentepe t registrert varem0 ilhgrer Acumed, LLC.
*
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Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse ISO 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.43

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

Usteril
g Utlgpsdato 5.1.4

REF Katalognummer

LOT Partikode & 5.1.5

EC |REP Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2
7S

M D Medisinsk utstyr 5.7.7

d Produsent 0 3 5.1.1

dl Produksjemnsdato @
r visse forhol ¢
ASTM F2503-20

5.1.6

513

MR Conditional

Skal ikke brukes
produktets steril

Rx only

I

528

U.S. 21 CFR 801.109

som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

erke for samsyar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQ@F eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking

an fglges av ;C eret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus
Incluindo instrumentos RibLoc® U Plus 90

PT Instrucdes de utilizage’i&(\.s\\QN
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Instrucdes de utilizacao

Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus

Este manual destina-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de

apoio. As instrucdes de PT destinam-se aos utilizadores no Portugal.

DESCRICAO

O Sistema de placas da parede toracica RibLoc® U Plus é composto por placas, pafaftisgs e acessorios
0sseos concebidos para oferecerem fixagcédo de fraturas, fusGes e osteotomias das cost€las, e reconstrucdes
da parede toracica.

As dimensdes anatémicas determinam o tamanho e afolne do implante utilizadoRO cirurgido deve selecionar
o tamanho adequado e efetuar o contorno da placag.se negessario, que cafkespanda a anatomia do paciente
para uma melhor adaptacéo e uma base estave| Contg suporte adequado.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de placas da parede toracicayRibLec® U Plus déstifa-se a estabilizafe a ‘oferecer fixacdo de
fraturas, fusbes e osteotomias dagfcostelaspg reconstructes da parede toracig¢a edo‘esterno.

CONTRAINDICACOES

As contraindicaCoes pata’este sistema jneluem infecdoativa ou latente, sépsis, quantidade ou
gualidade instficiéntes dos tecidos Ossegs/moles e sehsibiliddde aos materiais. Se suspeitar de
sensibilidad®ao metal, os testes devem ger efetuados ‘antésda implantacao.

E contrdindicada a utilizacio,destesslispositivo erflsgagientes que ndo estejam dispostos ou ndo
consigamiseqguif as instrucoe$, désguidados pos:eperatorios.

Este dispositivo ndo se destipa a fixacdo dos parafusos aos elementos posteriores (pedicelos) da
coluna cervical ou lombar

ADVERTENCIAS

Para uma wtilizagdo seguta € efieaz deste implante, o cirurgido deve estar completamente
familiariz&do_cem o implant&, oS pretodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirurgica
regomendadapara este dispositivo.

Para umg Ulllizacdo segliia e eficaz deste implante com os Instrumentos U Plus 90, o cirurgido deve
estafycompletamentg™fapifigrizado com as unidades Implantmed ou Amadeo da W&H e com as
instrégdes de utilizagéo de pecas de mao cirurgicas com contra-angulo. As instrugdes de utilizagéo
estao disponiveis eép http://www.wh.com e https://med.wh.com.

Os cirurgifes devem tonsiderar cuidadosamente a probabilidade de se obter cicatrizagdo ao colocar
placas nas fraturas, ou mediante osteotomias ou reconstrugdes 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 prétese permanente.

Os cirurgibes 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 insercdo inadequada do dispositivo durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migrac&o.
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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 é submetido a um aumento de
carga associado a traumas, atrasos da unido, ndo unido ou cicatrizacdo incompleta. A quebra do
dispositivo pode levar a realizacdo de uma cirurgia adicional e a remocéao do dispositivo.

e O paciente deve ser avisado, de preferéncia por escrito, sobre a utilizacéo, limitacbes e possiveis
efeitos adversos deste implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de o dispositivo ou o

tratamento falharem em consequéncia de fixacdo frouxa e/ou afrouxamento, tensdo, atividade
excessiva ou carga continua que ultrapasse o tempo médio de cicatrizacdo (6#84Semanas),
especialmente se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unigoJa jao ou
cicatrizagdo do 0sso incompleta.

e O paciente deve ser avisado que, caso ndo siga as instrucdes de cuidados pds- }érios, pode
ocorrer a falha do implante e/ou do tratamento.

e Como em qualquer implante cirargico, existe a possibilidade de danos no , 0SSOS OU hos
tecidos moles em consequéncia de trauma cirlirgige ou da presenca de um,i e.

¢ O sistema de implante ndo foi avaliado quanto @futilizacdo na correcao rmidades toracicas ou

em caso de fratura da juncédo costocondral.

~ 2
PRECAUCOES
¢ Um implante nunca deve ser reutiliza nsdes anteriores @ ter criado imperfeicdes que podem
levar a uma falha no dispositivo 'S
o A flexdo excessiva ou repetida des implantes pode,Catsar tensdes que Ppodem levar a uma falha

ibLoc® e as pincagem forma aestéo danificadas antes
3 adeform

da respetiva colocacae™e tehha gtiidado ao as para evij acéo da pinga em forma
de U.
d ~

e A compressao ssiva inca em f urante a C%l do implante pode causar danos
NOS 0SSOS.

o A utilizag H %) configura ~@equadas pode danificar o dispositivo

nados para verific h& desgaste ou danos antes da utilizacao.

e A brocad Ser eliminad s cada cirurgi a vez que, apos a utilizacdo normal, pode tornar-
se demasiado embota um dese equado.

o Se for utilizada um ta de cort as no implante, tome as precauc¢des necessarias,
porque esta pode cado a form ma aresta afiada.

e Durante a utilizacdo @& uma broca colocacao de placas e insercdo de parafusos, tome as
precaucdes essarias quando erto de arestas e pontas afiadas, e tenha em conta de que

podem se os detrites/ tos metalicos. Remova os detritos/fragmentos observados do
campo [ ediante as u manualmente e elimine-os adequadamente.

o Prétej ipiplantes cogtra risGes e mossas antes e durante a utilizacdo. Evite que as chaves
he mres, brocas € trumentos entrem em contacto inadvertido com placas, uma vez que tais

centracoes de te % em provocar falhas no dispositivo.
e Os beneficiosd giasle implante podem néo corresponder as expectativas do paciente ou podem
deteriorar-se com Mpo que requer a cirurgia de revisao para substituir o implante ou para realizar
procedimentos alternativos. As cirurgias de revisao com implantes sdo uma pratica corrente.

EFEITOS ADVERSOS

e Os possiveis efeitos adversos incluem dor, desconforto ou sensagfes anormais devido a presenga de
um implante.
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o Pode ocorrer fratura, migracdo e/ou afrouxamento do implante devido a atividade excessiva, carga
prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo incompleta ou forga excessiva exercida no implante
durante a insercéo. Este tipo de efeitos adversos pode levar a realizacdo de uma cirurgia adicional e
a remocao do dispositivo.

e Podem ocorrer danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou reabsorcdo 0ssea,
necrose do tecido ou cicatrizacdo inadequada em consequéncia da presenca de um implante ou
devido a trauma cirargico.

e Pode ocorrer uma reacao histolégica ou alérgica resultante da implantacdo de um material @stranho
no corpo.

e O implante contém metal que pode induzir uma reagdo alérgica em pacientesyc a ou

sensibilidade a componentes metalicos. \\

TECNICA CIRURGICA Q
A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas paragfomover a utilizacao s caz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirargicas em www.acu :

Importante: as técnicas cirargicas podem conter ipforma

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA E

Muitos implantes Acumed foram avaliados qu
condicionais para RM. Consulte a ngssa ‘publi
Acumed no ambiente de RM) em

a seguranga e iente de faram considerados
ao «Acumed Implants in the i virenment» (Implantes

PROCESSAMENTO

star devidamente qualificados e ter
o individual adequado (EPI) quando

trabalhar com dis DS contamina 4

e Os produtosynomea ente o Sis% acas da parede toracica RibLoc® U Plus, s&o fornecidos

PRECAUCOES

nao estér querem limpez ilizacdo antes da utilizagé&o.

¢ Qualquer_di 0 contami m sangue, tecidos ou outros fluidos corporais deve ser
mangls cordo com o pretdedlo hospitalar. Os equipamentos de protecéo individual devem ser
utifizatles a com dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados.

ir
r de utilizata jata (também conhecida como esterilizagédo por flash) dos implantes.

e Os lUmenes, ¢ iS, trancias, articulagdes, superficies de contacto e roscas requerem uma
especial atencdo d te alimpeza. Submerja-os em quantidades abundantes de solugfes de limpeza
utilizando uma seringa para eliminar a sujidade.

e Deve ter muito cuidado ao manusear instrumentos com pontas afiadas ou arestas cortantes.

o Na&o utilize escovas de metal ou esfregdes durante o processo de limpeza manual.

do se trabdth
e _ De acord® com as d@gﬂ: AORN e da AAMI, a Acumed ndo recomenda nem apoia a esterilizagdo
a

Recomenda-se a utilizagdo de agentes enziméticos e de limpeza de pH neutro. Se forem utilizados agentes
de limpeza alcalinos, neutralize e enxague cuidadosamente o dispositivo.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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LIMITAGCOES NO REPROCESSAMENTO

¢ Os instrumentos sao concebidos para suportar os ciclos tipicos de limpeza e esterilizacao a vapor.

e O fim de vida util do instrumento € normalmente determinado por danos e desgaste devido a sua
utilizac@o. Os instrumentos e implantes devem ser inspecionados apés a limpeza para verificar se
existem danos como corrosao, riscos e desgaste.

¢ Os instrumentos danificados devem ser devolvidos a Acumed para serem substituidos. 0

L 2
PONTO DE UTILIZACAO \

Remova o material biolégico dos instrumentos com um pano descartavel sem

¢ Na&o deixe que os contaminantes sequem no dispositivo antes da limpeza/re amento.

o Recomenda-se gque os instrumentos sejam descomtaminados o mais ra% ossivel apés a
utilizacao.

e Transporte os dispositivos (instrumentos e i abuleirofarneci

2

PREPARACAO PARA A DESCONTAMINACA

e Na&o é necessaria a desmontagem dewdispositi

¢ Enxague os instrumentos em agua c e morna e) para r ergsangue, fluidos
corporais e tecido remanescente:

LIMPEZA MANUAL

Equipamento: escova de ¢ cias de nylo 6 escovnha ) pano sem pelos, seringa de
irrigacdo, agua corren rna_e&gua de os rsa ou deS|o O/DI), produto de limpeza por
ultrassons.

Solucbes: solucad de'e nte enzima oyea espumcﬁ eutro (<8,5) (por exemplo, Enzol®).

67. Elimine a su @ DS dispositiv agua corrente mo

68. Prepare a soltgae’de deterge aticos na%c; recomendada pelo fabricante com agua morna
da torneira. Devem ser as novas guando as solucdes existentes estiverem
contaminadas. %

69. Submerja os dispositivo a solugéo e ica e mergulhe-os durante, no minimo, 3 minutos, mas

nao ultrapassando os utos.

70. Esfregue com%ova de cer as para remover toda a sujidade visivel das superficies,
reentrancias e ode o [ enquanto esfrega, prestando especial atencéo aos limenes,
reentralpa% e areas Zx cesso. Certifique-se de que os instrumentos com dobradicas,
articul as séo limpos emWposicdes abertas e fechadas.

71. Retire o itivos da soI%enzimética e coloque-os em agua de RO/DI numa maquina de ultrassons

e cinco (5) minutos.

72. Enxag ada dis agua da torneira a temperatura ambiente e mantenha os dispositivos
debaixo de agua du segundos para garantir gue os limenes, as reentrancias e 0s canais séo

lavados com agua. Utilize uma seringa de irrigacé@o para lavar os limenes, reentrancias e superficies de
contacto com agua.
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SECAGEM

¢ Retire os dispositivos da agua e seque-0s com um pano limpo e sem pelos e deixe secar.
e Cologue 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 cirargicos feitos de aco inoxidavel podem corroer e devem ser secos para evitar a
corrosao.

LIMPEZA AUTOMATICA L 4

Equipamento: um instrumento de lavagem/desinfecdo automatico que foi instalado e c% 0 segundo as

normas ISO 15883-1 e ISO 15883-2.
Solucdes: prepare solucdes de acordo com as instrugdes do fabricante. Utili ucdo de lavagem
enzimatica pouca espumosa de pH neutro (<8,5) (por ex€mple, Enzol®), solucidowde lakagem pouca espumosa

de pH neutro (por exemplo, detergente neutro Prolystic , luPrificante@e instrtigentos (por exemplo, 6leo
cirtrgico Ultra Clean) se for compativel. V'S

NOTA: siga explicitamente as instru¢cdes dogfabricantéydo instrum vagem/desinfecdo no que diz
respeito a carga.

Velocidade do motor: alta

L 2
¢ po de detergente e

Fase a tura \ concentragao

*ou equivalente
Pré-lavagem Kgua fria da tor N/A
Lavagem enzimatica :00 minutos Agua que ira *1 oz/gal (7,49 g/L) de Enzol®

*1/8 oz/gal (0,94 g/L) de
Lavagem 65, (150 °F) detergente neutro Prolystica

2X
Enxaguamento ua quente da torneira N/A
Secagem °C (210 °F) N/A

MANUTENCAO, ﬁ\@o E TESTE%\
e In i(%ji positivo som ¢do normal para assegurar que a sujidade foi removida. Se se
verific

stigios de sUjidade, repita o processo de limpeza.

o Igufs inStrumentos em/desinfecdo automaticos possuem um ciclo que inclui a utilizacdo de
u rificante. mtrumento de lavagem/desinfecdo automético incluir um lubrificante, n&o é
necessaria a apli nual de um lubrificante.

e Inspecione os disp@sitivos limpos e secos para verificar se ha desgaste ou danos antes da
esterilizacdo. Se for observado algum dano ou corroséo, contacte a Acumed para uma substituicao.

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 lubrificacdo apos cada limpeza e antes da autoclavagem.
Apenas devem ser utilizados lubrificantes soltveis em agua, ndo a base de silicone, permeaveis ao vapor
destinados a instrumentos cirdrgicos (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 esterilizagdo 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
articulacéo, onde as superficies de contacto entram em contacto, sobre roscas expostas e em dobradicas
(ver Figuras 1-4). Acione os dispositivos para garantir que o lubrificante € distribuido pelas superficies. Deixe
os instrumentos lubrificados secarem antes da esterilizacao.

Se os instrumentos forem dificeis de acionar, as roscas de apertar ou 0s componentes nao esl@garem
suavemente sobre superficies de contacto, contacte a Acumed para uma substituicéo. .

Figura 1 — Referéncia: RBL2280

oy

e "teee,

\..
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO DA W&H

e Siga as precaucdes abaixo e consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H quanto a instrugdes de
reprocessamento dos instrumentos da W&H.
e Utilize apenas desinfetantes que ndo contenham cloro e que ndo tenham efeitos de fixacdo de
proteinas.
Nao mergulhe instrumentos em agua nem em desinfetantes.
N&o limpe com ultrassons.
As pecas de méo da W&H devem ser desmontadas antes da limpeza. *
As pecas de mao da W&H requerem lubrificacao apds cada limpeza e antes da aum .
0

Transporte os instrumentos (pecas de méao e motor com cabo) no tabuleiro fornx

o R Portugués europeu — PT / PAGINA
Instrucdes de utilizacdo

NOTA: consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H para obter instrucdes de repro 0 da peca de

mao com contra-angulo, controlador, pedal e motor com cabo
As instruc@es de utilizacdo da W&H estéo dispo %
/

http://www.wh.com/en na/dental-service/d load

L 2
https://med.wh.com/en _na/medical-segfice/downl®adcentre @6

Formulario 50755: Pecas de mao cirlrgicas c@ifi copfra-angulo

Formulario 50731: Implantmed, modelo@

Formulario 51020: Pecas de méao ca m contra-a om mini WD r, modelo WS-75L G

Formulario 51015: Amadeo @ -UK1015,@ \

FONTES DE ALIMENTACA &6

O conjunto de instru Loc U Plus 90 f&bido para@ ado com 0s seguintes instrumentos
- *

cirdrgicos alime ;
Amadeo MU-K1015 (Ref.2: 30388000)

Unidade de
controlo: Amadeo M-UK1023 (Ref.2: 30387000)
Peca de mao: Amadeo Med WS-75 LG (Ref.2: 30032003)
Motor: Motor com cabo de 3,5 m (Ref.2: 30393000)
Controlo por S-NW (Ref.2: 30264000)
pedal: S-N2 (Ref.2: 30285000)

* Caixa com controlo por pedal (Ref.2:

04653500)

Tabu Cassete (Ref.2: 04013500)

A Acumed nao avaliou a“@ompatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabricantes nao listados
acima e ndo assume qualduer responsabilidade nesses casos. Consulte a técnica cirdrgica para uma
descri¢do geral dos componentes 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 cirargicos que os acompanham.

e Embrulhe cada tabuleiro em duas camadas de um invélucro de uma face de polipropileno (por
exemplo, Kimguard KC600) e coloque-o num esterilizador a vapor.

ESTERILIZACAO

e O produto é fornecido nao estéril. O método de esterilizacdo a vapor identificadg abaixOyfol validado
pelos requisitos da norma ISO 17665. Quanto ao seu equipamento de esterilizaCag, tenha em conta
as instrucdes escritas do fabricante para o esterilizador especifico e a configugicae dé*Carga utilizada.

Referéncia dos Tabuleiros do sistema Autoelave pré-vacuo
tabuleiros dosistema | 1y, s es aproximadas Tempgratura Tempode | Tempo de
ciclo secagem
RBL4020 26 x 54 x 13 cm (10 x 21 x &'pol.) 132 € (270°F) | 4 min. 30 min.
135 °€ (275 °F) | 3 min. 25 min.
RBL4030 26 x 54 x 7 cm (1Q,x 21 x 3 pok) 132°°C (270 °F) j¢#%Nmin. 30 min.
134 °C (273 2B, [W8 min. 30 min.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

e ApOs a secadem gdeixe arrefecer o tabuleigd cirdrgico afite® devtocar com as maos desprotegidas.
Retire o tabulelf@ cidlirgico da auteclaye e armazeng-afa demperatura e a humidade ambiente.
Mantenh@-se afastado da luz solamgdireta. Antes dayutilizacao, inspecione o tabuleiro e o respetivo
conteud@ypara Verificar se hagihais, de desgaste, danos*@u manipulagéo.

Patentes:
e EUA —7,635,365; 7,695,501 8682,573; 9,775,657
e JAPAO — JP 4808621; JB%314074
e REINO UNIDO — GB2223935; GB2435429
e UE —EP 1667590
Outras patentes pendentes

O Sistema de placdS dagparede toracica RibLag® W\RJUs e os Instrumentos RibLoc® U Plus sdo uma marca registada da Acumed,
LLC.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao 1SO 15223-1

Consulte as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Atengao
N&o estéril

\ 4
g Data de validade 5.1.4
Nudmero de catalogo 5.1.6
REF
4
Cdédigo do lote 5.1.5
LOT

EC |REP Representante autorizado na Com de opeia/Unido 5.1.2

5.7.7

M D Dispositivo médico

J Fabricante 5.1.1

dl Data defabric @0 S 5.1.3
io a RM XS
ASTM F2503-20
xar instrug®es de utilizagdo/ndo

MR Conditional
Nao utilize se a stiver danific
@ utilizar se o siste rreira estéril do

td/ou a embalagem estiverem 5.2.8

Titulo 21 dos United
States Code of
Federal Regulations
801.109

O C d
% o CE pode ser acompanhada do numero de identificagdo do organismo notificado
elamavaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta

Denna guide ar avsedd for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal.

SV-anvisningarna &r avsedda for anvandare i Sverige.

BESKRIVNING

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta bestar av benplattor, skruvar och tilloghgrsom ar utformade
for att ge fixering for frakturer, fusioner och osteotomier i revbenen samt rekonstruktioner av bréstvaggen.

Anatomiska dimensioner avgor storleken och formen p& det implantat som ap¥anels. Kirurgen maste vélja
lamplig storlek och vid behov forma plattan i syfte att"'aiCha patienteng anatomi for nara anpasshing och
ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

RibLoc® U Plus-systemet med brostvaggplatta dgaVsett att stabiliséa och ge fixering fér frakturer, fusioner
och osteotomier i revbenen samt for rekohstruktioner av brostvaggen och brostbenet,

KONTRAINDIKATIONER

¢ Kontraindikationer fomd€tta System ar aktimeller latent infektiari; sepsis, otillracklig mangd eller kvalitet
pa ben-/mjukvainad oehghaterialkanslighéthOm metallkanslighet misstanks bor tester utféras fore
implantationert

o PatientersBfminte, vill eller inte kan,folja instruktionefofpaStoperativ vard ar kontraindicerade for
denna efihet.

o Denna enhet &rinte avsedd Tér Skiuvfastsattring eller fixering av de bakre elementen (pediklarna) i
halsryggrad eller landrygg

VARNINGAR

e FOr saker gchyéffektiv anvandningay detta implantat maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning
av implantatet, ‘@gyvandningsmetodet, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken for
denna ephét,

o Fopsakemocheffektiv anvandning,av detta implantat med U Plus 90-instrumenteringen maste kirurgen
vara ordentligt insatt i brksanvisningarna till W&H Implantmed- eller Amadeo-enheter och till Surgical
Contta-handstycke. Bfiksahyisningar finns pa http://www.wh.com och https://med.wh.com.

e Kirufger maste Regdkant Bvervaga sannolikheten for att lakning uppnas vid platfixering av frakturer
eller osteotomier ellgr T€konstruktioner av bréstvaggen. Implantatet ar endast konstruerat for att tala
belastning under en rimlig lakningsperiod och ar inte avsett att vara en permanent protes.

e Kirurger maste overvaga ett eventuellt behov av ateringrepp i nodfall, till exempel sternotomi, fore
platfixering av brostbenet.

e 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.


http://www.wh.com/

FORSIKTIGHETSATGARDER
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Enheten kan skadas eller ga sonder nar implantatet utsatts for okad belastning i samband med trauma,
fordrojd forening eller fordrojd, utebliven eller ofullstéandig lakning. Om enheten gar sonder kan det leda
till ytterligare kirurgi och enhetsborttagning.

Patienten maste varnas, helst skriftligen, om anvandning av, begransningar for 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, Gverdriven aktivitet eller kontinuerlig
belastning efter den genomsnittliga lakningstiden (6—8 veckor), sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordréjd lakning, utebliven lakning eller ofullstandig benlakning.

Patienten maste varnas om att underlatenhet att folja postoperativa vardinstruktioner kan, orsaka att
implantatet och/eller behandlingen misslyckas. *
Som med alla kirurgiska implantationer finns det en madgjlighet till skador pa efyben eller
mjukvavnad relaterade till kirurgiskt trauma eller implantatets nérvaro. &

Implantatsystemet har inte utvarderats for anvandning vid atgardande av bros eformitet eller

fraktur i broskévergangarna mellan revbenen och brostbenet. @
Implantat far aldrig ateranvandas. Tidi restningar kan at brister som kan leda till
enhetsfel.

Extrem eller upprepad béjning av | tatgkan orsaka @ingar som kan leda till for tidigt

enhetsfel. ®
Se till att RibLoc®-plattor och U- intg,skadas fore nstallation, och var fofsiktigwid hantering for att
Overkomprimering av U-cl implantatinst% kan ska @
Anvandning av W&H ed olamp:@ aliningar kan nheten eller patienten.

Instrument ska insp orffére anvandni
Borret ska kas som det efter vandning kan bli for slétt for att

a i ntatet ska nodva o@rsiktighetsétgarder vidtas eftersom en
ning ell m&g av plattor och inférande av skruvar ska

arder vidtas i narh%rskarpa kanter och spetsar. Var medveten om att
metallskrap/-fragment s at skrap/fragment fran operationsomradet med
sug eller manuellt o
Skydda implantat r och skaro under anvandning. Forhindra att sexkantspaforare,

borr och insttument mer i oavsiktli akt med plattor eftersom sadana stresskoncentrationer

kan leda tilt %el.

Fordelarn % lantatki [ r kanske inte patientens forvantningar eller kan férsamras med

tiden, [% er revisio& for att ersatta implantatet eller utféra alternativa procedurer.
: ¢ .

R s\ gi med im{ata nte ovanligt.

BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningarfinkluderar smarta, obehag eller onormala kanslor pa grund av narvaron av ett
implantat.

Fraktur, migrering och/eller lossning av implantatet kan intraffa pa grund av for stor aktivitet, 6kad
belastning pa enheten, ofullstandig lakning eller for stor kraft pa implantatet vid inforing. De ssa typer
av biverkningar kan leda till ytterligare kirurgi och enhetsborttagning.

Nerv- eller mjukvévnadsskador, 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 féljd 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 stodja sdker och effektiv anvandning av detta®ystem.
Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation. ¢

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \

Manga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljé och har bed6 -villkorliga. Se var
nt” (Acumed-implantgt i MR-miljon) pa

publikation “Acumed Implants in the MR E
www.acumed.net/ifu fér mer information.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vdga kvalifi ) |g { |Idn|ng och h&t. Anvand lamplig
personlig skyddsutrustning (PSU) vi
FORSIKTIGHETSATGARD C) 6

o 0 8 U Plus- systemet brostvag

¢ ing fore anvaqdnipg
° ed bIod vav Ier andra kroppsvatskor ska hanteras enligt
' ‘ : sutrustn&t anvandas vid arbete med kontaminerade eller
| enlighet med AOR h™ AAMI-riktligje kommenderar Acumed inte och stdder inte
angsterilisering (ave implantat.

e Lumen, kanaler, ytor och gangor kraver sarskild uppmarksamhet under
rengéringen zSkolj igéfnem ordentl ikliga mangder rengdringslésningar med en spruta for att

spola ut sm
° ForS|kt|g tas vid mstrument med vassa punkter eller skarseggar.
An 6nd aIIborstar eIIer ingsdynor vid manuell rengoring.

och rengéringsmedel med neutral pH rekommenderas. Om alkaliska
neutraliseras och skoljas noggrant fran enheten.

Ihandahalls icke-sterila och kraver

¢ Instrumenten ar utformade for att tala vanliga rengorings- och angsteriliseringscykler.
e 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.
o Skadade instrument ska returneras till Acumed for utbyte.



http://www.acumed.net/
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ANVANDNINGSSTALLE

e Ta bort biologiskt material fran instrumenten med hjalp av en luddfri duk fér engangsbruk.
e Latinte kontaminering torka pa enheten fore rengéring/ombearbetning.

e Det rekommenderas att instrumenten saneras sa snart som mgjligt efter anvandning.

e Transportera enheter (instrument och implantat) i den medféljande brickan.

FORBEREDELSE FOR SANERING 0
e Demontering av enheter kravs inte. < &'
e Skdljinstrument i varmt (inte hett) rinnande vatten for att avliagsna blod, kroppsvatsk&% stdende
vavnad. \

73. Skolj smuts fran enheter med hjalp av ri
74.Bered enzymatiska rengoringsmedel vi

MANUELL RENGORING @
Utrustning: Borste med mjuka nylonstran (M16), pipren .7 mm), luddfri tra@jningsspruta, rinnande
varmt kranvatten och vatten renat med omvand osm@s e joniserat (RO/DI) vaiten, ultraljudsbadrenare.
Losningar: Lagt skummande enzymatiskt rengdsifigs ed neutral 5 till exempel Enzol®.
varmt kranvatte

padning s menderas_av tillverkaren i varmt
kranvatten. Nya lésningar bor beredas nar befiftliga 16sni kontaminerade. *
75. Sank ned enheterna i enzymatisk blotlagg i Inuter menhogst 5 minuter.
76. Skrubba med en borste med tral for att ta bowgallsynlig smyts @ of; sprickor och kanaler.
Rotera enheterna medan du r, med sars u arksamhet @aMumen, sprickor, kanaler och
omraden som &r svara . St gangjarngfors , artikuler gangade instrument rengors
i bade 6ppna och slutnajagén.
77.Ta bort enheterna ymatiska ¢ och placera -vatten i en ultraljudsenhet och
ultraljudsbehandl
78. Skolj varje enhetyd stempererat'kranyatten och ha eterna under vatten i 30 sekunder for att
sakerstélla : ¢ i r skéljs medqyatten. Anvand en skéljningsspruta for att spola
vatten i lumeg G i \
TORKNING 6

e Ta bort enheter fr ten och torka to en ren, luddfri trasa och lat sedan lufttorka.
e Lasta enhetérgi det medfdljande f igt diagrammet pa fackets botten. For automatiserad
bearbetningx rickorna overfi il"tvattmaskinen/desinfektorn

OBS! Kirurg’sk@ ent av rostN n korrodera och maste torkas for att forhindra korrosion.
AUTOMA N RENGORIV&
Utrustning: En automati Qmaskin—desinfektor som har installerats och kvalificerats enligt ISO 15883-1
och 1ISO 15883-2.
Losningar: Forbered losningar enligt tillverkarens instruktioner. Anvand lagt skummande enzymatiskt
rengoringsmedel med neutral pH (< 8,5) (till exempel Enzol®), lagt skummande tvattlosning (till exempel
Prolystica Neutral 2x), instrumentsmorjmedel (till exempel Ultra Clean Surgical Milk) om det ar mgjligt.
OBS! Fdlj uttryckligen tillverkarens instruktioner for lastning.
Motorhastighet: HAg
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Typ och koncentration av
Fas Recirkulationstid Temperatur reng6ringsmedel
*eller motsvarande

Fortvatt 2:00 minuter Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymtvéatt 4:00 minuter Varmt kranvatten *Enzol® 1 oz/gal

i . o o *Prolystica 2x Neutral
Tvatt 2:00 minuter 65,5 °C (150 °F) 1/8 oz/gal
Skéljning 15 sekunder Varmt kranvatten Ej tillampligt
Torkning 6:00 minuter 98,8 °C (210 °F) Ej tillampligt

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING Q\

¢ Inspektera enheten under normal belysning foratt sakerstalla att smut hakavlagsnats. Om nagon
synlig smuts ses ska rengdringsprocessen uppr .

e Vissa automatiserade tvattmaskiner/desi rer en cykel sg@
tvattmaskin/desinfektor innehaller ett olf]
nddvandig.

¢ Inspektera de rena och torkade enhe
eller korrosion observeras ska

fattar ett smérjmedel. Om en
ering av ett smoérjmedel inte

ktas for e . L g

Tre instrument i RibLoc® U Plus-s

' instrument 4#Rj ® U Plus 90-systemet

(figur 4) har artikulerande delar so aver'smorjning eft je rengorin e autoklavering. Endast

vattenlosliga, angpermeabla Ofjmedel’ utan siliko e for Kirur ment (till exempel Ultra
f

Clean Spray Lube eller Su iIKY*bor anvénda@ ommande fal u lasa tillverkarens skriftliga
i " ifl erilisator SK ds. Det rekommenderas aldrig

instruktioner om instrum
| p&, IfStrumentengi @ationsomréden, dar ihoppressade ytor
egkruvgang% gangjarn (se figur 1-4). Aktivera enheter

rytorna, Lat s a instrument lufttorka fére sterilisering.

omponenter inte rér sig smidigt dver ihoppressade
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Figur 1—art.nr: RBL2280 Figur 2 —art.nr: RBL2230

ur 3—art.nr: RBL2210

W&H-Instrument

Anvand endast desififektionsmedel som inte innehaller klor och som inte har nagra proteinfixerande
effekter.

Sank inte ned instrumenten i vatten eller desinfektionsmedel.

Ultraljudsbehandla inte.

W&H-handstycken maste demonteras fore rengoring.

W&H-handstycken kréaver smorjning efter varje rengdring och fore autoklavering.

Transportera instrument (handstycken och motor med kabel) i den medféljande brickan.

poedanstaen ft')e atgarder och se W&H-bruksanvisningar for ombearbetningsinstruktioner for
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OBS! Se W&H-bruksanvisningarna for 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

Formulér 50755: Surgical Contra-vinkelhandstycken med mini-LED och generator, modell WS-75 L G
Formular 50731: Implantmed, modell SI-915 0
Formulér 51020: Surgical Contra-vinkelhandstycken med mini-LED och generator, modell &

Formulér 51015: Amadeo M-UK1023, M-UK1015, M-UK1010 \t\

kirurgiska instrument:

o0 MU-K10
Amadeo M-UK10

ELEKTRISKA ENHETER @
RibLoc U Plus 90-uppsattningen med instrumentering@nad for anvandni foljande elektriska
de

Styrenhet: Implantmed SI-915 (ref: 16929001) - 30838000)

30387000)

Handstycke: WS-75 LG (ref: 30032000) Amadeo M S§75 LG (ref: 30032003)

Motor: Motor med 3,5 m kabel (re

Fotpedal: S-N1 (ref: 062024Q

Bricka: Kassett (re

ndahalls av andra tillverkare som inte
en for en 6versikt av komponenterna i

Acumed har inte utv
anges ovan och
systemet.

FORPACKNING

H-instrument, bor placeras pa lampliga platser i de

Implantaten och i i i@
medfoljande kisurgiska®rickorna.
e Linda varj? i tva lager av pb ‘ enlinda med ett skikt (till exempel Kimguard KC600) och

placera i ep rilisator.

STERILISERING

e Produtkten tillha e-steril. Den angsteriliseringsmetod som anges nedan har validerats enligt
kraven i ISO 17 cakta din steriliseringsutrustning, tillverkarens skriftliga instruktioner fér den
specifika sterilisatorn*och den lastkonfiguration som anvands.
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Artikelnummer for Systembrickor Autoklav fére vakuum
systembricka Ungefarliga dimensioner Temperatur Cykeltid Torrtid
RBL4020 26 x 54 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 x 54 x 7 cm (10 x 21 x 3 tum) 132°C (270 °F) | 4 min 30 min
134 °C (273 °F) | 3 min 30 min

LAGRINGSFORHALLANDEN

e Lat operationsbrickan svalna efter torkning innan den vidrors med osky, ander. Ta bort
operationsbrickan fran autoklaven och forvara deng rumstemperatur och - ighet. Hall den borta
fran direkt solljus. Fére anvandning ska du inspektera, facket och innehallet vseende pa slitage,
skador eller manipulering.

Patent: 4

e US-7,635,365; 7,695,501, 8,632,573; 9,775,6!
e JP-JP4808621; JP 5314074
e UK -GB2423935; GB2435429
e EU-EP 1667590

Andra patent vantar

L 4
RibLoc® U Plus-systemet med brostvagg WRibLoc® U Plus-jpstr nteéring ar ett t@umérke som tillhér Acumed,
LLC. 0
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Symbollista

Symbol Beskrivning ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

& Forsiktighet
Icke-steril

g Utgangsdatum 5.1.4

REF Katalognummer 5.1.6

LOT Satskod & 5.1.5

EC |REP Godkind representant inom EG/E 5.1.2
&

MD Medicinsk enhet 5.7.7

d Tillverkare 0 3 5.1.1

513

MR Conditional

dl Tillverkningsdatum @
0% 2
O $ ASTM F2503-20

528

U.S. 21 CFR 801.109

else, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU)
ing kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for
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