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OBJET

Les dispositifs médicaux STERILEBITZ & MISTERI mis a disposition par ADSM sont congus
pour une utilisation temporaire lors d'interventions chirurgicales, pour la préparation de sites
osseux, la stabilisation de fragments osseux, comme systéme de guidage pour l'insertion
d'implants et d'instruments, pour soulager la douleur, traiter un traumatisme orthopédique ou
une incapacité articulaire. Ces dispositifs médicaux génériques sont destinés a étre utilisés
par des chirurgiens orthopédiques et sont liés a une technique chirurgicale spécifique a un
produit. lls peuvent étre utilisés sur plusieurs systemes. Se reporter a la notice spécifique de
du produit pour obtenir des informations sur 'usage, les indications et les contre-indications.

Les broches de Kirschner STERILEBITZ & MISTERI peuvent étre utilisées pour une fixation
a long terme des fragments osseux (plus de 30 jours). Dans ce cas, il s'agit de dispositifs
médicaux implantables. La décision de la durée d'utilisation est de la responsabilité du
chirurgien en charge du traitement de la pathologie du patient.

DESCRIPTION

Les dispositifs médicaux STERILEBITZ & MISTERI sont fabriqués en différentes nuances
d’acier inoxydable (conformément a la norme ISO 5832-1 / TASTM F138 / TASTM F899) ou
en un alliage chrome-cobalt (conformément a la norme 1SO 5832-7 : phynox).

Tous ces dispositifs médicaux peuvent étre raccordés a un moteur de chirurgie.

Tous ces dispositifs médicaux peuvent étre fournis stériles ou non stériles.

Tous ces dispositifs médicaux sont réutilisables sauf lorsque des broches de Kirschner sont
utilisées pour une fixation a long terme de fragments osseux, dans ce cas, ils doivent étre
automatiquement jetés apres utilisation.

Les broches de Kirschner sont disponibles avec une pointe trocard en version filetée ou non
filetée, en fonction de I'application souhaitée.

Les broches de guidage sont disponibles avec une pointe trocard en version filetée.

Les méches sont disponibles en version deux ou quatre tranchants, canulées ou non
canulées en fonction de I'application souhaitée.

Les fraises et les compacteurs sont disponibles en plusieurs diametres et plusieurs
longueurs, en version canulée ou non canulée en fonction de I'application souhaitée.

Pour des informations détaillées concernant l'identification du produit (ex : nom, référence...),
se reporter a |'étiquette sur I'emballage et / ou au marquage sur le dispositif médical.

INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Veuillez observer les indications et contre-indications de limplant spécifique pour les
dispositifs médicaux & usage transitoire qui sont utilisés en combinaison avec celui-ci.

Indications :
Ces dispositifs médicaux ne sont indiqués que pour les patients ayant une masse corporelle
supérieure ou égale a 10 kg.

Broches de Kirschner (usage temporaire)

Ces dispositifs sont utilisés pour :

- la stabilisation temporaire de fragments osseux lors d’une chirurgie

- en tant que systéme de guidage pour un dispositif médical spécifique

Broches de Kirschner (usage along terme)
Les broches de Kirschner sont utilisées pour la fixation a long terme de fragments osseux
dans le but d’obtenir une fusion osseuse, en percutané ou non.

Broches de guidage (usage temporaire)
Ces dispositifs sont utilisés pour en tant que systéme de guidage pour un dispositif médical
spécifique.

Méches, fraises, compacteurs (usage temporaire)
Ces instruments sont indiqués pourla préparation osseuse
orthopédiques.

lors des chirurgies

ATTENTION : A utiliser sur ou selon la prescription d'un chirurgien. Le chirurgien doit
prendre connaissance des documents accompagnant le dispositif. Aucune formation
spécifique n'est nécessaire pour la compréhension et [I'utilisation du dispositif, les
qualifications du chirurgien et la lecture des documents accompagnant le dispositif sont
suffisantes.

Contre-indications spécifiques aux dispositifs a usage a long terme :

Les contre-indications, a titre non exhaustif, sont les suivantes :

1. Tout signe d'infection aigués ou chroniques, locales ou systémiques

2. Toutes les maladies concomitantes pouvant nuire a la fixation de I'implant et/ ou au succés
de l'intervention.

3. Toutes maladies musculaires, neuronales ou vasculaires graves compromettant le succés
de l'intervention.

4. D'autres contre-indications mentionnées dans la technique chirurgicale et/ou dans les
informations produit liées a limplant utilisé en combinaison avec les présents dispositifs
médicaux.

5. Manque de substance osseuse ou qualité osseuse médiocre nuisant & la fixation stable
de limplant.

6. Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui compromettrait le succes de la chirugie
7. Allergie ou intolérance aux matériaux constitutifs des dispositifs médicaux suspectée ou
connue.

8. Toute situation nécessitant I'utilisation de matériaux différents.

9. Tous les patients ne voulant pas se conformer aux instructions postopératoires.

10. Tout patient pour lequel I'utilisation du dispositif médical pourrait interférer avec ses
structures anatomiques, un fonctionnement physiologique attendu ou un autre dispositif
médical déja implanté.

11. Tout traitement dentaire pouvant influer sur la couche de passivation des implants
métalliques (eg : traitement fluoré)

Les contre-indications de ces dispositifs sont similaires a celles des autres dispositifs
médicaux de méme type présents sur le marché. Ces dispositifs en sont pas congus, ni
prévus, ni vendus pour des utilisations autres que celles indiquées.

Contre-indications spécifiques aux dispositifs a usage temporaire :

Les contre-indications, & titre non exhaustif, sont les suivantes :

1. Tout signe d'infection aigués ou chroniques, locales ou systémiques

2. Toutes maladies musculaires, neuronales ou vasculaires graves compromettant le succes
de l'intervention.

3. D'autres contre-indications mentionnées dans la technique chirurgicale et/ou dans les
informations produit liées a limplant utilisé en combinaison avec les présents dispositifs
médicaux.

4. Manque de substance osseuse ou qualité osseuse médiocre nuisant a la fixation stable
de l'implant.

5. Tout patient pour lequel I'utilisation du dispositif médical pourrait interférer avec ses
structures anatomiques, un fonctionnement physiologique attendu ou un autre dispositif
médical déja implanté.

Effets indésirables potentiels spécifiques aux dispositifs a usage along terme :

Outre les risques associés & toute intervention chirurgicale, la liste des événements
indésirables potentiels, bien que non exhaustive, est la suivante :

Infection superficielle ou profonde avec réaction inflammatoire.

Septicité

Pseudarthrose ou retard de la consolidation osseuse. Ostéolyse.

Perte de sang excessive pendant I'intervention et/ou hématomes.

Lésions et/ou troubles vasculaires (thrombose)

Lésion nerveuse

Corrosion des implants métalliques

Sensibilité au métal

9.Déplacement de I'implant

10. Complication circulatoire périphérique (thrombose) et/ou embolie pulmonaire.

11. Incapacité a reprendre les activités de la vie quotidienne normale

12. Compression des tissus ou organes proches.

13. Les effets secondaires énumérés dans les informations relatives au dispositif médical
utilisé en association avec les présents dispositifs médicaux.

REMARQUE : Une intervention chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour
corriger certains de ces événements indésirables potentiels.
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Effets indésirables potentiels spécifiques aux dispositifs & usage temporaire :

Outre les risques associés & toute intervention chirurgicale, la liste des événements
indésirables potentiels, bien que non exhaustive, est la suivante :

1.Délai intervention allongé

2.Dommages aux structures environnantes

3.Blessure a l'utilisateur

4.Infection

5.Réaction tissulaire indésirable

6.Insatisfaction des utilisateurs

7.Desserrage de I'appareil avec le moteur de chirurgie

8.Consolidation osseuse insuffisante ou absence de consolidation

9.Dommages osseux

10.Rupture du dispositif

REMARQUE : Une intervention chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour
corriger certains de ces événements indésirables potentiels.

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

Pour tous ces dispositifs médicaux, s’assurer de la compatibilité de la connexion (mandrin
ou raccord rapide AO) avec le dispositif de positionnement (moteur chirurgical ou poignée
spécifique).

En cas d'utilisation temporaire s'assurer de la compatibilité avec le dispositif médical
spécifique associé (tels que les diamétres entre la canule et la broche, les diamétres entre le
foret et la vis, etc...). Se référer a la technique chirurgicale et aux instructions d'utilisation du
dispositif médical spécifique utilisé en combinaison.

Les compacteurs doivent étre utilisés avec les implants spécifiques de la gamme d’ADSM et
recommandés par la technique opératoire. lls ne doivent pas étre utilisés avec d’autres
implants, & moins que cela ne soit spécifiquement recommandé dans une autre
documentation ADSM. La combinaison avec ces dispositifs risque d'étre incompatible et ne
peut pas étre garantie.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION

Les dispositifs doivent étre stockés a l'abri du soleil, de 'humidité et des températures
extrémes.

Les dispositifs stériles doivent rester dans leur emballage d'origine. Les dispositifs réutilisés
doivent étre stockés dans des conditionnements adéquats assurant leur intégrité.

VERIFICATION

Les dispositifs (vendus a I'état stérile, non stériles ou retraités par le centre de soin) doivent
toujours étre vérifiés avant utilisation. Ceux qui présentent des signes de dommages ne
devront pas étre utilisés.

Pour les dispositifs ayant été congus pour un usage répété, il est normal qu'ils s'usent
(ébréchures, éraflures, surfaces émoussées, etc.). Lorsqu’'un instrument a bord tranchant
(fraise, méche, compacteur) est émoussé a la suite de son utilisation, il est recommandé de
ne pas l'utiliser et de le retourner a ADSM ou au distributeur. En aucun cas le personnel
hospitalier ne doit prendre l'initiative de la remise en état des dispositifs médicaux.

Dans des conditions normales d'utilisation et si le dispositif ne présente aucun signe de
dommage, ADSM préconise un maximum de 150 réutilisations pour tous les instruments a
bord tranchant.

La réutilisation est définie comme un cycle d'utilisation, de nettoyage et de stérilisation,
représentant une opération.

Les dispositifs stériles ont subi une irradiation gamma. Il convient de bien vérifier que la
pastille ronde (témoin de stérilisation) présente sur 'emballage est de couleur rouge. Ne pas
utiliser un implant dont la pastille n'est pas de couleur rouge.

Il convient également de vérifier que la date de péremption figurant sur 'emballage n’est pas
dépassée. ADSM se dégage de toute responsabilité en cas d'utilisation de ses implants
apreés leur date de péremption. Tout implant dont 'emballage a été endommagé ou déchiré
doit étre retourné a ADSM.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Les dispositifs doivent étre uniquement manipulés par un chirurgien ayant une bonne
connaissance de ceux-ci, de leur utilisation prévue, des implants associés et de la technique
opératoire requise.

Le chirurgien et le personnel de bloc doivent consulter les étiquettes, la notice d'utilisation,
et la technique opératoire élaborées pour chaque dispositif afin de connaitre les indications
et contre-indications, les risques pour le patient, le mode d’emploi, les avertissements et les
précautions spécifiques.

La durée de vie fonctionnelle du dispositif est limitée a :

- la durée d'implantation pour les broches de fixation

- la durée de la chirurgie, pour tous les autres dispositifs a usage temporaire (avec le nombre
d'utilisations multiples autorisées)

Il faut veiller & limiter tout échauffement excessif dd a la friction entre les instruments et les
implants ou entre les instruments et les surfaces osseuses. Un échauffement excessif peut
provoquer une nécrose des tissus et/ou un dysfonctionnement des implants et/ou des
instruments.

Chaque chirurgie comporte un risque d’échec, de nombreux éléments extérieurs peuvent
compromettre les résultats, notamment si 'état de santé du patient est dégradé : se référer
aux notices d'instructions des implants pour les mises en garde préopératoires,
peropératoires et postopératoires.

AUTRES MISES EN GARDE, PREOPERATOIRE, PER-OPERATOIRE ET
POSTOPERATOIRE (uniquement pour les dispositifs a usage long-terme)

Sélection du dispositif médical

La sélection adéquate de la taille du dispositif médical pour chaque patient est cruciale a la
réussite de lintervention, il est important de se référer a la technique opératoire. Une fois
implanté, le dispositif médical est soumis a des contraintes répétées, et sa résistance est
limitée par l'adaptation de sa géométrie a la taille et a la forme des os humains. Afin de
minimiser ces contraintes et pour ne pas comprometire la fusion osseuse recherchée, il est
important de porter grand soin aux critéres de sélection du patient, au placement correct de
du dispositif médical, et aux soins postopératoires.

En effet, dans le cas contraire, ces contraintes peuvent entrainer une sollicitation excessive
du matériel, avec pour conséquence une déformation, une rupture ou une prise de jeu du
dispositif susceptible d'entrainer un dommage ou la nécessité d'explanter Iimplant
prématurément. Toute utilisation dans des zones non recommandées par ADSM ne pourra
pas étre garantie.

Précautions préopératoires

1. Seuls les patients répondant aux critéres décrits dans les indications doivent étre
sélectionnés.

2. Les patients répondant aux critéres décrits dans les contre-indications ne doivent pas étre
sélectionnés.

3. Les dispositifs médicaux doivent &tre manipulés et stockés avec le plus grand soin. lls ne
doivent pas étre endommagés.

4. Avant de réaliser l'intervention, le chirurgien doit vérifier la disponibilité des dispositifs
médicaux et des dispositifs médicaux spécifiques associés. Il doit personnellement manipuler
'ensemble des dispositifs avant utilisation afin de se familiariser a leur pose.

5. Des composants stériles supplémentaires doivent étre disponibles en cas de besoin
inattendu.

Précautions peropératoires

1. Les instructions de la technique opératoire doivent étre soigneusement suivies. Une
rupture ou une mauvaise utilisation de I'implant peut blesser le patient ou le personnel
opérant.

2. Attention : Ne pas utiliser un dispositif de dimension incorrecte (diametre et/ou longueur),
car cela peut endommager les tissus adjacents.

3. Lorsque cela est possible et nécessaire, un systéme d'imagerie peut étre utilisé pour
vérifier la mise en place du dispositif.

Précautions postopératoires

Les instructions et les mises en garde postopératoires données par le médecin au patient, et
leur respect par le patient, sont extrémement importantes, afin de ne pas compromettre la
fusion osseuse recherchée.

1. Des instructions détaillées sur les limites du dispositif doivent étre données au patient. Le
patient doit étre informé qu'une déformation, une prise de jeu, et/ou une rupture du dispositif
sont des complications qui peuvent arriver pendant la rééducation postopératoire suite a une
sollicitation pondérale précoce ou & une activité musculaire excessive. Le risque d’apparition
de ces complications peut étre accru si le patient est actif, affaibli, dément ou incapable
d'utiliser un dispositif d'immobilisation ou de soutien externe. Le patient devra étre conseillé
afin d’éviter les chutes, les sauts ou les secousses brusques sur la zone opérée ou toute
autre action pouvant compromettre la fusion osseuse recherchée.

2. Pour augmenter les chances de réussite de I'acte chirurgical, le patient ne doit pas
s’exposer a des charges excessives qui pourraient provoquer un affaiblissement ou la rupture
du dispositif. Le patient doit étre informé de ce risque et conseillé afin qu'il sache restreindre
ses activités physiques ainsi que toute participation & une activité sportive.

3. Il faut conseiller au patient d'éviter de fumer ou de consommer de l'alcool pendant le
processus de consolidation osseuse.

4. Une absence de fusion osseuse aura pour conséquence des contraintes excessives et
répétées sur le dispositif médical. Par le mécanisme de fatigue, ces contraintes peuvent
finalement provoquer une déformation, une prise de jeu ou une rupture du dispositif. Il est
important d'immobiliser la zone de fusion et de contrdler la consolidation par un examen
radiologique. Si une absence de consolidation persiste ou en cas de rupture, le dispositif
devra étre révisé et/ou retiré immédiatement, avant qu'une Iésion grave ne survienne.

5. Tout dispositif médical récupéré a la suite d’'une ablation doit étre traité¢ de fagon a
empécher sa réutilisation dans une autre procédure chirurgicale selon les régles décrites au
paragraphe retrait et élimination des dispositifs médicaux de la présente notice.

EMBALLAGE & TRANSPORT

Dispositif médical déli rile

Les dispositifs fabriq| par ADSM vendus stériles sont stérilisés par irradiation gamma. Le
mode de stérilisation est noté sur 'emballage. Les éléments stérilisés par irradiation ont été
exposés a 25 kGy d'irradiation gamma minimum. S’ils ne portent pas la mention spécifique
« STERILE », les produits sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant usage (cf.
Retraitement).

Controler l'intégrité de I'emballage et de I'étiquetage avant son ouverture. L'emballage du
dispositif doit étre intact lors de la réception. Tout dispositif endommagé ou tout dispositif
dont I'emballage est endommagé ne doit pas étre utilisé et doit étre retourné a ADSM.

La stérilisation est garantie tant que le conditionnement n'est pas endommagé (un film
déchiré, une étiquette manquante, un conditionnement douteux, etc.) et avant la date de
péremption. Ne pas utiliser de produit pour lequel le conditionnement a été ouvert ou
détérioré a I'extérieur du bloc opératoire. L'emballage interne doit étre manipulé sous
conditions stériles (personnes/ instruments).

Dispositif médical délivré non stérile

Lorsqu'un systéme de prét ou de dépot est utilisé, il faut vérifier soigneusement avant
utilisation qu’aucun dispositif n'est endommagé ou ne présente de signe d’'usure. Si un
dispositif est endommagé ou présente un signe d’usure, il ne doit pas étre utilisé et doit étre
retourné a ADSM ou au distributeur. Une attention particuliére doit étre apportée aux
dispositifs comportant des parties coupantes et/ou tranchantes. Il est impératif de les placer
dans un container résistant pour éviter tout risque de coupure et de crevaison du container.

MANIPULATION

Les dispositifs médicaux stérilisés doivent étre manipulés conformément aux procédures
aseptiques appropriées. Il est nécessaire de protéger les dispositifs médicaux de tout contact
accidentel avec les dispositifs médicaux associés pour limiter le risque de détérioration de la
surface du dispositif médical. Un contrdle visuel des instruments doit étre réalisé par I'unité
de soins avant chaque utilisation pour vérifier qu'il n'est pas endommagé. Tout dispositif
médical présentant des signes de dommages ne doit pas étre utilisé. Des informations
supplémentaires sur ces dispositifs médicaux peuvent étre obtenues aupreés d’ADSM ou du
distributeur.

RETRAITEMENT  (dispositif livré
réutilisable pour plusieurs patients)

non-stérile) ou RETRAITEMENT (dispositif

Il incombe aux établissements de soins de s'assurer que le retraitement est effectué en
utilisant I'équipement et les matériaux appropriés et que le personnel responsable du
retraitement a été correctement formé afin d'obtenir le résultat souhaité. Les équipements et
les processus doivent étre validés et contrélés régulierement.

AVERTISSEMENTS

L'instrumentation chirurgicale doit étre manipulée et/ou utilisée par des personnes formées,
qualifiées et ayant pris connaissance de la présente notice d'instructions

L'utilisation de I'instrumentation chirurgicale doit étre effectuée dans des locaux compatibles
avec les conditions d'asepsie standards et avec les pratiques courantes des établissements
de soin.

Les ancillaires et instruments sont livrés propres mais NON STERILES.

Le transfert d'un ancillaire entre deux établissements de santé est interdit sans retour
préalable chez ADSM

Certains ancillaires sont constitués de dispositifs invasifs temporaires tels les foréts, alésoirs,
fraises, tarauds et les palpeurs. Ces instruments doivent étre utilisés avec précaution.

Le matériel ne doit étre utilisé que pour la fonction qui lui est dévolue dans les techniques
opératoires. Toute détérioration du matériel peut entrainer des risques de dysfonctionnement

GENERALITES

Les instruments, qu'ils soient neufs ou non, doivent étre soigneusement traités selon ces
instructions avant d'étre utilisés

Les boites d'instruments ne constituent pas une barriere stérile :
conditionnement de stérilisation pour maintenir I'état stérile

Le matériel ancillaire est livré non stérile dans des conteneurs de transport. Une fiche navette
(qui précise I'état non stérile de I'ancillaire) est fournie avec chaque ancillaire pour contréle
a réception, puis avant la stérilisation

Les instruments et ancillaires ont généralement une longue durée de vie ; cependant, une
mauvaise manipulation ou une protection inadaptée peut rapidement la réduire. Les
instruments qui ne sont plus performants en raison d’'une longue utilisation, d'une mauvaise
manipulation ou d’un entretien inapproprié doivent étre retournés & ADSM

Tout dysfonctionnement concernant les instruments doit étre signalé a ADSM

Les instruments et ancillaires ADSM doivent subir toutes les étapes de décontamination,
nettoyage, désinfection, inspection et stérilisation finale avant d'étre renvoyés a ADSM. La
documentation sur la décontamination doit étre fournie avec les instruments retournés a
ADSM

Tout dispositif médical non-stérile recu doit faire I'objet d’'un controle a réception afin de
vérifier 'intégrité et le bon état du dispositif médical.

Les laveurs désinfecteurs utilisés par I'établissement de santé doivent étre conformes a la
norme SO 15883.

il faut utiliser un

NETTOYAGE

Mises en garde

Les précautions ci-aprés doivent étre observées par le personnel hospitalier qui travaille avec
des dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Les dispositifs pointus
ou tranchants doivent étre manipulés avec une grande prudence

Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer pendant les procédures de
nettoyage manuel. Ces équipements risquent d'endommager la surface et la finition des
instruments. Utiliser des brosses en nylon & poils souples et des écouvillons aux dimensions
adaptées aux dispositifs a traiter

Ne pas laisser sécher les dispositifs contaminés avant le retraitement afin de faciliter les
étapes ultérieures

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de 'aldéhyde, du
mercure, du chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de l'iode ou de l'iodure sont
corrosifs et ne doivent pas étre utilisés

Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants a la silicone car ils enrobent les micro-
organismes, empéchent le contact direct de la surface avec la vapeur et sont difficiles a
éliminer.

Des agents de nettoyage et enzymatiques & pH neutre sont recommandés et préférés pour
le nettoyage des dispositifs réutilisables ADSM

Pour le nettoyage des dispositifs en aluminium, seuls les détergents ayant un pH neutre
doivent étre utilisés. Le contact avec des détergents alcalins forts ou avec des solutions
contenant de la soude, de I'iode ou du chlore doit étre évité car I'aluminium et les aciers
inoxydables peut étre chimiquement attaqués, et le dispositif endommagé. Il convient a
I'utilisateur de toujours se référer et se conformer aux instructions fournies par le fabricant du
produit de nettoyage

L'utilisation d’eau dure doit étre évitée. De I'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour le
ringage initial. Le ringage final doit étre effectué a I'eau purifiée afin d’éliminer les dépots sur
les instruments. Un ou plusieurs des processus suivants peuvent étre employés pour purifier
I'eau : ultrafiltration (UF), osmose inverse (Ol), dé-ionisation ou équivalent

Remarque 1 Les foréts, broches, réapes et instruments tranchants doivent étre
soigneusement inspectés aprés le traitement avec des détergents alcalins afin de s’assurer
que les bords tranchants ne sont pas détériorés.

Remarque 2 : Dans le cas d’'une premiére mise en service des instruments, I'établissement
réalisera une série de nettoyages afin d'éliminer toute contamination ultérieure des
instruments. Un minimum de 3 nettoyages consécutifs est préconisé.

Instructions

Sur le lieu d'utilisation

Retirer I'excés de liquides et de tissus organiques sur les instruments avec un tampon non
pelucheux jetable. Placer les dispositifs dans un plateau d'eau distillée ou couvrir avec un
linge humide

Oter les films plastiques et les mousses de protection éventuelles

Vérifier visuellement que tous les instruments cités sur la check-list jointe sont présents
Remarque : les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent leur
utilisation pour minimiser la possibilité de séchage avant le nettoyage.

Confinement et transport

Les instruments utilisés doivent étre transportés au service d’approvisionnement dans des
conteneurs fermés ou couverts afin d’éviter tout nouveau risque de contamination

Lorsque cela est applicable, les instruments & plusieurs composants doivent étre démontés
pour un nettoyage efficace. Veiller & ne pas perdre les petites vis et les composants
Lorsque cela est applicable, les instruments articulés doivent étre ouverts

Tous les agents nettoyants doivent étre préparés en respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant. L'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour préparer les
agents de nettoyage

L'utilisation des températures recommandées est importante pour des performances
optimales des agents de nettoyage

Remarque : des solutions de nettoyage neuves doivent étre préparées.

Procédure de nettoyage/désinfection automatique

Trempage (pré-nettoyage

Immerger complétement les instruments dans une solution alcaline possédant des pouvoirs
fongicides, bactéricides et virucides et laisser tremper pendant au moins 15 minutes a
température ambiante. Nous recommandons ['utilisation du produit NEODISHER®SEPTO
PRECLEAN ZP ([C]=5 ml/L) de la marque DR WEIGERT. Utiliser une brosse a poils souples
en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a I'élimination de toutes les salissures
visibles. Préter une attention particuliére aux aspérités, cavités, surfaces en contact,
connecteurs et autres zones difficiles a nettoyer. Actionner les parties articulées afin
d'accéder aux zones difficiles d'acces

Remarque : il est déconseillé de prolonger durant une durée indéterminée I'étape de
trempage au risque de détériorer les instruments.

Retirer le dispositif de la solution alcaline et rincer abondamment a I'eau tiéde du réseau
pendant au moins 5 minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et
toutes autres zones difficiles d’acces

Nettoyage

Placer les instruments dans le panier d’un laveur/désinfecteur adapté et traiter via un cycle
standard du laveur/désinfecteur d'instruments conformément aux instructions du fabricant du
laveur/désinfecteur

Lavage avec une solution détergente et désinfectante adaptée pour laveur/désinfecteur
(respecter les concentrations et les températures d'utilisation des produits). Nous
recommandons I'utilisation du produit NEODISHER®SEPTO CLEAN ([C]=5 ml/L) de la
marque DR WEIGERT.

Désinfection

Désinfection thermique assurant une valeur de A, supérieure a 3000, soit un minimum de 3
min & 93°C (ou tout autre couple temps/température équivalent).

Rincage avec de I'eau déminéralisée

Séchage ne dépassant pas les 110°C. Nous recommandons I'utilisation de I'activateur de
séchage MEDIKLAR® SPECIAL ([C]=0.8 ml/L) de la marque DR WEIGERT.

Remarque : Le matériel ancillaire est prévu pour fonctionner & température ambiante. Il est
recommandé de ne pas utiliser ce matériel directement aprés stérilisation & la vapeur et
d'attendre le retour & la température ambiante. Il est de la responsabilité du personnel de
bloc opératoire de vérifier, avant l'intervention, le bon accouplement des instruments ADSM
avec le matériel de bloc opératoire disponible.

Inspection avant conditionnement

Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer de [I'élimination de toute
contamination visible. En présence de contamination, répéter le processus de
nettoyage/désinfection

Vérifier 'action des piéces mobiles (par ex., les charniéres, connecteurs, piéces coulissantes,
ressort, ...etc.) dans toute leur amplitude
Vérifier I'absence de déformation des
connectables a des moteurs

Lorsque des instruments sont assemblés, vérifier que les dispositifs s’assemblent
correctement avec les composants en contact

Vérifier qu'il n'y a pas de jeux excessifs entre les composants assemblés

instruments, en particulier les instruments

CONDITIONNEMENT

Des emballages ou sachets de stérilisation a la vapeur de qualité médicale disponibles dans
le commerce peuvent étre utilisés pour emballer des instruments individuels. L'emballage
doit étre préparé a I'aide de la technique de double emballage protecteur ou d’'une méthode
équivalente

Les plateaux et les boites avec des couvercles peuvent également étre placés dans un
conteneur de stérilisation approuvé avec un couvercle d’étanchéité pour la stérilisation.
Suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation pour linsertion et le
remplacement des filtres de stérilisation dans les conteneurs de stérilisation

Les boites et les plateaux de transport et de stockage des instruments doivent étre utilisés
dans les conditions suivantes :

Tous les dispositifs doivent étre rangés afin d’assurer le contact de la vapeur avec toutes les
surfaces des instruments. Les instruments ne doivent pas étre empilés ou placés en contact
étroit (utiliser les supports de rangement ou tapis de silicone prévus a cet effet)

L'utilisateur doit vérifier que le contenu de la boite d’instruments ne s’est pas renversé une
fois les dispositifs rangés dans la boite

Seuls les dispositifs fabriqués et/ou distribués par ADSM doivent étre placés dans les
plateaux ADSM

STERILISATION

L’étape de nettoyage/décontamination est obligatoire avant la réalisation de la stérilisation. Il
est important qu'un nettoyage suffisant soit réalisé avant stérilisation, sans quoi, l'efficacité
de la stérilisation peut étre compromise

Aprés nettoyage, les instruments doivent étre rapidement et méticuleusement remontés et
disposés dans leurs pani its respectifs afin d‘éviter tout endommagement et
contamination éventuelle

Les paniers et supports d'instruments doivent avoir été décontaminés et nettoyés selon les
mémes dispositions que celles entreprises pour les instruments

L’établissement de santé est responsable des procédures internes pour le réassemblage,
l'inspection et 'emballage des instruments de maniére a assurer une pénétration stérilisante
de la vapeur et un séchage approprié. Les dispositions a prendre pour la protection des
arétes pointues ou potentiellement blessantes des instruments doivent également étre
recommandées par I'établissement de santé

La stérilisation & la vapeur/chaleur humide est la méthode préconisée pour les jeux
d'instruments orthopédiques ADSM. Se reporter au tableau ci-dessous pour les paramétres
de stérilisation des cycles validés par ADSM assurant un niveau d’assurance de stérilité
(NAS) de 10°

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne ou au plasma ne doivent pas étre utilisées
Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours étre suivies. Lors de la
stérilisation de plusieurs jeux d'instruments dans un cycle de stérilisation, s'assurer de ne
pas dépasser la charge maximum indiquée par le fabricant

Les jeux d’instruments doivent étre correctement préparés et emballés dans des plateaux
et/ou boites pour permettre a la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec toutes
les surfaces.

Paramétres de stérilisation a la vapeur validés :

préalable

NB:

* Les cycles de stérilisation & la vapeur avec des durées plus longues que celles répertoriées
sont également acceptables.

*I** Ce cycle n'est pas recommandé aux USA

** Recommandé pour le retraitement d’instruments 1a ou il existe un risque de contamination
EST/MCJ. Dans le cas d’un acte a risque vis-a-vis des ATNC, ce cycle doit étre complété
d'un procédé d'inactivation totale pour les instruments concernés. Cf les recommandations
de l'instruction DGS/RI3/2011/N°449 du 1er décembre 2011

MANIPULATION /STOCKAGE

Lors de la manipulation des boites stériles, un soin particulier devra étre apporté afin d'éviter
d’endommager la barriere stérile

L'établissement de santé doit établir une durée de stockage pour les instruments emballés,
en fonction du conditionnement stérile et des recommandations du fabricant de cet
emballage

L’établissement de santé doit stocker les ancillaires stériles dans un endroit approprié
permettant d'éviter dendommager la barriére stérile

Les instruments et ancillaires ne devront pas étre exposés aux rayonnements solaires
directs, aux rayonnements ionisants, aux températures extrémes. lls devront étre stockés
dans un local propre et ventilé

Il est impératif de pouvoir distinguer un ancillaire stérile d’'un ancillaire non stérile

ADSM interdit le transport des ancillaires & I'état stérile a I'extérieur de I'établissement de
santé et décline toutes responsabilités si de tels transports ont lieu.

REFERENCES

Instruction DGS/RI3/2011/N°449 du ler décembre 2011 relative a l'actualisation des
recommandations visant a réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non
conventionnels lors des actes invasifs

29CFR1910.1030 : Bloodborne pathogen

ISO 17664 : Stérilisation des dispositifs médicaux - Informations devant étre fournies par le
fabricant pour le processus de re-stérilisation des dispositifs médicaux

AAMI TIR12: Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers.

AAMI TIR 30: A compendium of processes, materials, tests methods, and acceptance criteria
for cleaning reusable devices

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

ANSI/AAMI ST35: Safe handling and biological decontamination of reusable medical devices
in health care facilities and in nonclinical settings

1SO 17665-1 : Stérilisation des produits de santé -- Chaleur humide -- Partie 1 : Exigences
pour le développement, la validation et le contrdle de routine d'un procédé de stérilisation
des dispositifs médicaux

1SO 15883-1 : Laveurs-désinfecteurs-Partie 1 : Exigences générales, termes et définitions et
essais

ISO 15883-2: Laveurs-désinfecteurs-Partie 2: Exigences et essais pour laveurs
désinfecteurs destinés a la désinfection thermique des instruments chirurgicaux, du matériel
d'anesthésie, des bacs, plats, récipients, ustensiles, de la verrerie, etc.

INFORMATION SUPPLEMENTAIRE

Pour toute information supplémentaire sur ce dispositif ou pour demander une technique
opératoire, veuillez contacter le service clients d’ADSM ou le distributeur.

RECLAMATION CONCERNANT LE PRODUIT

Tout client ou utilisateur de ces dispositifs qui a une réclamation ou un motif d'insatisfaction
relatif & la qualité du produit, & son identité, a sa durabilité, a sa fiabilité, a sa sécurité, a son
efficacité et/ou & ses performances, doit le notifier au distributeur ou @ ADSM. De plus, si I'un
des composants fonctionne mal, ou s'il est suspecté de mauvais fonctionnement, le
distributeur ou ADSM doit en étre averti. Si jamais un produit ADSM est suspecté d’avoir
provoqué ou contribué au déces ou & une lésion grave d'un patient, le distributeur ou ADSM
et l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi
doit en étre averti sans délai par téléphone, par fax ou par une correspondance écrite. Pour
toute réclamation, veuillez indiquer le nom et la référence ainsi que le numéro de lot du (ou
des) composant(s), vos noms et adresse, la nature de votre réclamation, et spécifier si un
rapport écrit est demandé au distributeur ou @ ADSM.

Pour tout retour de dispositifs médicaux & un distributeur ou & ADSM, ces derniers doivent
étre accompagnés d'un certificat garantissant qu’ils ont été préalablement nettoyés,
désinfectés et stérilisés.

INFORMATION A L'ATTENTION DU PATIENT (uniquement pour les dispositifs a usage
long terme)

Les dispositifs STERILEBITZ & MISTERI destinés a une usage long terme sont congus pour
la fixation et la stabilisation de segments osseux afin d’obtenir la fusion osseuse. Les
indications spécifiques sont décrites dans le paragraphe « INDICATIONS, CONTRE-
INDICATIONS, ET EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS ».

Ce dispositif ne rétablit pas la fonctionnalité qu’on peut attendre d’un os sain et le patient ne
doit pas s’attendre & des résultats fonctionnels irréalistes. De plus, I'anatomie du corps
humain limite la dimension de tout dispositif artificiel de consolidation utilisé en chirurgie.
Cette limitation de la géométrie accroit les possibilités de complications mécaniques comme
le démontage, la déformation ou la rupture du dispositif. Toute complication peut conduire a
une opération chirurgicale supplémentaire pour retirer le dispositif ou éventuellement en
implanter un autre. Par conséquent, il est trés important que vous suiviez scrupuleusement
les instructions postopératoires de votre médecin. Il est conseillé de limiter vos activités a
celles que le chirurgien vous recommande. Les appareils dimmobilisation et les autres
dispositifs pour soutenir partiellement ou totalement votre poids doivent étre utilisés sur les
recommandations de votre médecin. En vous conformant a ces instructions, vous
augmenterez vos chances d'obtenir le résultat escompté et vous réduirez les risques de
|ésion et/ou d'opération chirurgicale supplémentaire.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performances est disponible sur le site
EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI = 37010910DTO07STEKGWIREPP

RETRAIT ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Le retrait et la manipulation des dispositifs chirurgicaux se fera conformément aux
recommandations de la norme 1SO 12891-1 « Retrait et analyse des implants chirurgicaux.
Partie 1 : retrait et manipulation. ». La technique opératoire détaille les étapes chirurgicales
liées au retrait du dispositif.

L’élimination des dispositifs médicaux explantés doit étre réalisée en conformité avec la
législation applicable dans le pays d'utilisation. Pour la France [I'élimination se fera

conformément au décret n° 97-1048 du 6 novembre 1997 relatif & I'¢limination des déchets
d'activité de soins a risque infectieux et assimilés et des piéces anatomiques.

Une attention particuliére sera portée sur I'ensemble des dispositifs des gammes
STERILEBITZ & MISTERI car ceux-ci présentent des extrémités coupantes, tranchantes ou
aiguisées. I est formellement interdit de les manipuler par leurs extrémités. lls devront étre
placés des contenants de retraitement évitant tout risque de perforation et donc de blessure
du personnel.

Aucune disposition particuliére n'est requise pour I'élimination des dispositifs médicaux non
utilisés.

RESONNANCE MAGNETIQUE (uniquement pour les dispositifs & usage long terme)

L'imagerie par résonance magnétique (IRM) est une technique d'imagerie médicale
permettant d'obtenir des vues de ['intérieur du corps de fagon non invasive employant un
champ magnétique puissant. En conséquence, tout corps étranger métallique
ferromagnétique est a proscrire pouvant entrainer des brllures ou blessures par
déplacement du corps sous I'effet d'attraction du champ magnétique. Les aciers inoxydables
et le Phynox employés pour des dispositifs des gammes STERILEBITZ & MISTERI sont des
matiéres métalliques non ferromagnétiques et compatibles avec I''lRM sous condition 8 de la
norme ASTM F2503 décrite ci-dessous. Il en est de méme pour les échauffements qui n'ont
été observés que sur des boucles conductrices ce qui n'est pas le cas des systemes
STERILEBITZ & MISTERI. Un délai de 6-8 semaines est recommandé apres implantation
avant d’effectuer ce type d’examen. Quelques artefacts peuvent étre observés.

Condition 8 de lanorme ASTM F2503 :
Remarque : ces informations concernent uniquement un appareil doté d'un étiquetage IRM
a 1,5 Tesla et 3 Tesla.
Le dispositif a été défini comme compatible avec I'IRM sous condition selon la terminologie
spécifiée dans ’ASTM F2503 (Pratique standard pour le marquage des dispositifs médicaux
et autres articles pour la sécurité dans I'environnement de résonance magnétique).
Les tests non cliniques ont démontré que le dispositif médical est compatible avec I''RM sous
condition. Un patient avec ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité immédiatement
aprés sa mise en place dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, uniquement
+ Champ étil ag spatial de 720 g (une valeur de
champ magnétique a gradient spatial plus élevée peut s'appliquer si elle est
correctement calculée)
+ Le systéme d'IRM maximal a signalé un taux d'absorption spécifique (SAR) moyen
pour tout le corps de 2 W / kg (c'est-a-dire le mode de fonctionnement normal)
pendant 15 minutes de balayage (par séquence d'impulsions)

AVERTISSEMENTS

La responsabilité du fabricant est uniquement limitée aux applications et instructions
mentionnées dans cette notice d'utilisation.
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INSTRUCTION FOR USE

IMPORTANT MEDICAL INFORMATION
STERILEBITZ & MISTERI : K-wires with threaded tip or trocar tip, Partial threaded
guide wires, Two-fluted drill bit with quick coupling, Four-fluted cannulated drill bit
with quick coupling, Shannon or Wedge burrs, compactors

11.Any dental treatment that could affect the passivation layer of metal implants (such as
fluoride treatment)

The contraindications pertaining to these devices are similar to those pertaining to other
medical devices available on the market. These medical devices have not been designed for,
intended or sold for any use other than those indicated.

Contraindications specific to transient use devices:

A non-exhaustive list of contraindications is as follows:

1.Any sign of acute or chronic, local or systemic infections.

2.Severe muscular, neural or vascular diseases that endanger the success of the intervention
3.Further product dependent contraindications are mentioned in the corresponding
description of the surgical technique and/or in the product information.

4.Lack of bone substance or poor bone quality impairing stable fixation of the implant.
5.Any patient in whom use of the medical devices may interfere with anatomical organs, some
expected physiological function, or another medical device already implanted.

Possible side effects specific to long-term use devices:

In addition to risks associated with any surgery, the list of possible undesirable side effects
is as follows (non-exhaustive list):

1. Superficial or deep infection with inflammatory reaction.

2. Sepsis

3. Pseudarthrosis or delay of bone fusion. Osteolysis.

4. Excessive loss of blood during the operation and / or haematoma.

5.Lesions and / or vascular disorders (thrombosis)

6. Nerve damage

7. Corrosion of metal implants

8. Metal sensitivity

9. Displacement of implant

10. Peripheral circulatory complication (thrombosis) and / or pulmonary embolism.

11. Inability to resume the activities of normal everyday life.

12. Compression of nearby tissues or organs.

13. Side effects listed in the respective IFU and Product information of the product this device
is used for.

NOTE: Some additional surgical procedure may be required to remedy some of these
possible undesirable events.

Possible side effects specific to transient use devices:

In addition to risks associated with any surgery, the list of possible undesirable side effects
is as follows (non-exhaustive list):

1.Extended intervention time

2.Damage to surrounding structures

3.Injury to the user

4.Infection

5.Adverse tissue reaction

6.Users dissatisfaction

7.Loosen the device with the surgery motor

8. Insufficient bone consolidation or lack of consolidation

9. bone damage

10.Breakage of the device

NOTE: Some additional surgical procedure may be required to remedy some of these
possible undesirable events.

INSERTION OF THE DEVICE

For all these medical devices, ensure the compatibility of the connection (chuck or AO quick
coupling) with the positioning device (surgical motor or specific handle).

In the case of transient use, ensure compatibility with the associated product-specific medical
device (such as diameters between the cannula and the wire, diameters between the drill bit
and the screw, etc. Refer to the surgical technique and the instructions for use of the
product-specific medical device used in combination.

The compactors must be used with the specific implants of the ADSM range and
recommended by the surgical technique. It must not be used with any other implants unless
this has specifically been recommended in some other ADSM documentation. The
combination with these devices may be inconsistent and cannot be guaranteed.

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS

The medical devices must be stored out of direct sunlight, humidity and extreme
temperatures.

Sterile medical devices must remain in their original packaging. Reused medical devices
must be stored in suitable packaging that protects their integrity.

VERIFICATION

The medical devices (sold in a sterile state, non-sterile state or retreated by the health care
facility) must always be checked before use. Those that present signs of damage on the
surface must not be used.

For medical devices designed for repeated use, it is normal for them to wear out (chips,
scuffs, blunt surfaces, etc.). When a sharp-edged medical device is dulled after its use, it is
recommended not to use and return it to ADSM or the distributor. Under no circumstance
hospital staff should take the initiative to refurbish medical devices.

Under normal use and if the device shows no signs of damage, ADSM recommends a
maximum of 150 reuses for all instruments with sharp edges.

Reusage is defined as one usage, cleaning and sterilization cycle; representing one surgery.

Sterile devices have been sterilized by gamma irradiation. It must be checked that the
sterilization indicator (round pellet) on the packaging is red. Do not use a medical device
whose sterilization indicator isn’t red. You also need to check that the expiry date on the
packaging has not passed. ADSM disengages itself from any liability in the case of use of
medical devices past their expiry date. Any medical devices with damaged or torn packaging
must be returned to ADSM.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The instruments must only be handled by a surgeon who has in-depth knowledge of such
devices, their intended use, associated implants and the required operation technique.

The surgeon and surgical staff members must check the labels, instructions for use and the
surgical technique developed for each implant to find out the indications and
contraindications, risks for the patient, mode of use, warnings and specific warnings.

The functional life of the medical device is limited to:

- the implantation time for Kirschner wires

- the duration of the surgery (with the number of multiple usages allowed)

Care must be taken to limit excessive heating caused by friction between instruments and
implants or between instruments and bone surfaces. Excessive heating can cause tissue
necrosis and / or cause implants and / or instruments to malfunction.

Every surgery carries the risk of failure, many external factors can comprise the outcome,
especially if the patient’s state of health is poor: refer to implant instruction manuals for
preoperative, intraoperative and postoperative warnings.

OTHER PREOPERATIVE, PEROPERATIVE AND POSTOPERATIVE WARNINGS (only
for long-term use devices)
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CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of
physician.

INTENTED USE - FDA specific

STERILEBITZ & MISTERI medical devices are intended for transient use (<60min) for
operation site preparation, stabilization of bone fragments during surgery or as a guidance
system for insertion of implants and instruments. These generic medical devices, intended to
be used by orthopaedic surgeons, are related to specific implants described in the product-
specific surgical technique. They can be used across multiple systems.

Kirschner wires are also intended for a long-term fixation of bone fractures in order to obtain
bone fusion, both in a percutaneous or open surgical approach.

PURPOSE

STERILEBITZ & MISTERI medical devices supplied by ADSM are designed to be temporary
used during surgical procedure for stabilization of bone fragments, operation site preparation,
as a guidance system for insertion of implants and instruments, to relieve pain, treat
orthopaedic trauma or joint disability. These generic medical devices are intended to be used
by orthopaedic surgeons and are related to product-specific surgical technique. They can be
used across multiple systems. Refer to the product specific IFU for information on the
intended use, indications and contraindications.

STERILEBITZ & MISTERI Kirschner wires can be used for a long-term fixation of bone
fragments (more than 30 days). In this case, they are implantable medical devices.

The decision of the duration of use is the responsibility of the surgeon in charge of the
treatment of the pathology of the patient.

DESCRIPTION:

STERILEBITZ & MISTERI medical devices are manufactured in different grades of stainless
steel (as per standards ISO 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) or in a chrome-cobalt alloy
(as per standard ISO 5832- 7: phynox).

All these medical devices can be connected to a surgical motor.

All these medical devices can be provided sterile or non-sterile.

All these medical devices are reusable except when Kirschner wires are used for a long-term
fixation of bone segments, in this case, they must be automatically discarded after use.

The Kirschner wires are available with a trocar tip in threaded or unthreaded version,
depending on the desired application.

The guide wires are available with a trocar tip in threaded version.

The drill bits are available in two or four flutes, cannulated or non-cannulated versions
depending on the desired application.

The burrs, reamers and compactors are available in several diameters and lengths,
cannulated or non-cannulated versions depending on the desired application.

For detailed information concerning the identification of the product (ex: name, ref.no ....)
please refer to the labelling on the package and/or the marking on the device.

Medical device selection

Selecting the suitable size of the medical device for each patient is a crucial factor in the
success of the operation, and it is important to refer to the surgical technique. Once
implanted, the medical device is subjected to repeated strain, and its strength is limited by
adaptation of its geometrical structure to the size and shape of human bone. In order to
minimise this strain and to avoid compromising the bone fusion, it is important to pay careful
attention to the patient's selection criteria, the correct placement of the medical device, and
postoperative care.

In fact, conversely, these constraints can lead to excessive strain placed on the material,
resulting in deformation, rupture or loosening of the device likely to cause damage or the
need to remove the medical device prematurely. Any use in body areas not recommended
by ADSM cannot be guaranteed.

Pre-operative precautions

1. Only patients who meet the criteria described in the indications should be selected.

2. Patients who meet the criteria described in the contraindications should not be selected.
3. The medical devices must be handled and stored with the greatest care. They should not
be damaged.

4. Before carrying out the surgery, the surgeon must check availability of the range of medical
devices and associated product-specific medical devices. They must personally handle all
the devices before use in order to familiarise themselves with insertion of the medical device.
5. Additional sterile components must be available in the event of unexpected need.

Per-operative precautions

1. Instructions concerning the surgical technique should be followed closely. Any breakage
or improper use of the medical device may injure the patient or surgical team.

2. Take note: Do not use a device of the incorrect size (diameter and/or length), as this may
damage the surrounding tissue.

3. Where possible and necessary, an imaging system may be used to check on placement
of the device.

Post-operative precautions

The instructions and postoperative warnings provided to the patient by the doctor, and the
patient’s ability to follow them are extremely important, so as not to compromise the desired
bone fusion.

1. Detailed instructions on the device’s limits need to be provided to the patient. The patient
must be informed that any deformity, loosening, and/or rupture of the device are
complications that may occur during the postoperative rehabilitation phase following early
use or excessive muscle activity. The risk of the onset of these complications could be
heightened if the patient is active, frail, mentally ill or incapable of using some immobilisation
device or external support. The patient must be advised in order to prevent falls, jumps or
hard impacts on the area operated on or about any other action that could compromise the
desired bone fusion.

2. To increase the likelihood of success of the surgery, the patient must not expose
themselves to excessive strain which could cause weakening or rupture of the device. The
patient must be informed of this risk and be advised so they are aware of how to limit their
physical activity, in particular twisting movements as well as any other participation in some
sports activity.

3. The patient should be informed about avoiding smoking or consuming alcohol during the
bone consolidation process.

4. Lack of bone fusion would lead to excessive, repeated strain placed on the medical device.
Through the mechanism of fatigue, this strain could end up causing some deformation,
loosening or rupturing of the device. It is important to immobilise the fusion area and to check
consolidation through x-ray. Should lack of bone fusion persist, or in the case of rupture, the
device will need to be adjusted and/or removed immediately, before any serious injury occurs.
5. Any medical device collected following ablation must be treated in a manner to prevent its
reuse in some other surgical procedure, in accordance with the regulations described in the
removal and disposal section for medical devices contained in this manual.

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND POSSIBLE SIDE EFFECTS

PACKAGING & TRANSPORT

Please observe indications and contraindications of the specific Implant for transient use
medical devices that are used in combination with the specific implant.

Indications:
These medical devices are only indicated for patient with a body mass superior or equal to
10kg.

Kirschner wires (transient use)

These devices are indicated for:

- temporary stabilization of bone fragments during surgery

- as a guidance system for product-specific medical devices

Kirschner wires (long-term use)
These devices are indicated for long-term fixation of bone segments in order to obtain bone
fusion, both in a percutaneous or open surgical approach.

Guide wires (transient use)
These devices are indicated as a guidance system for product-specific medical devices

Drill bits, burrs, compactors, reamers (transient use)
These devices are indicated for bone preparation during orthopaedic surgery.

CAUTION: to be used by or on the order of a surgeon. The surgeon must take note of the
documents accompanying the device. No specific training is required for the understanding
and use of the device. The surgeon's qualifications and the reading of the accompanying
documents are enough.

Contraindications specific to long-term use devices:

A non-exhaustive list of contraindications is as follows:

1.Any sign of acute or chronic, local or systemic infections.

2.All concomitant diseases that may impair the fixation of the implant and/or the success of
the intervention.

3.Severe muscular, neural or vascular diseases that endanger the success of the
intervention.

4.Further product dependent contraindications are mentioned in the corresponding
description of the surgical technique and/or in the product information.

5.Lack of bone substance or poor bone quality impairing stable fixation of the implant.
6.Any other medical or surgical condition that may compromise the success of surgery,
7.Suspected or known allergy or intolerance to the medical devices’s component materials.
8.Any situation requiring the use of different materials.

9.Any patient who is not willing to follow the postoperative instructions.

10.Any patient in whom use of the medical devices may interfere with anatomical organs,
some expected physiological function, or another medical device already implanted.

Sterile delivered medical device

Medical devices manufactured by ADSM are sold sterile, using a gamma radiation
sterilisation technique. The sterilisation method is indicated on the package. Items that have
been sterilised through radiation have been exposed to at least 25 kGy of gamma radiation.
If they do not bear the specific mark “STERILE”, the products are provided in a non-sterile
state and must be sterilised before use (see Processing section).

Check the integrity of the packaging and labelling before opening. The packaging of the
device must be intact on receipt. Any device that has been damaged or any device whose
packaging is damaged must not be used and must be returned to ADSM.

Sterilisation is guaranteed on condition that the packaging is not damaged (torn wrap, a
missing label, dubious packaging, etc.) and before the expiry date. Do not use a product
whose packaging has been opened or is damaged outside of the operating room. The internal
packaging must be handled under sterile conditions (persons/instruments).

Nonsterile delivered medical device

When a loan or deposit system is used, it must be carefully checked before use that no
medical device is damaged or has signs of wear. If a medical device is damaged or has signs
of wear, it must not be used and must be returned to ADSM or the distributor. Special
attention must be paid to medical device with sharp and/or cutting components. It is
imperative that they be placed in a sturdy container to prevent any risk of cutting or puncturing
the container.

HANDLING

Sterilised medical devices must be handled in accordance with the appropriate aseptic
procedures. It is necessary to protect medical devices from any accidental contact they may
have with the product-specific medical devices to limit the risk of damaging the medical
device surface. The care unit must carry out visual checking of the medical device before use
to check that they are not damaged. Any medical device showing signs of damage must not
be used. Additional information about these medical devices can be obtained from ADSM or
the distributor.

PROCESSING (Non-sterile delivered device) or REPROCESSING (reusable device for
multiple patients)

It is incumbent to health care facilities to ensure that the re-treatment is done using
appropriate equipment and materials and that the personnel responsible for the re-treatment
have been correctly trained in order to obtain the desired result. The equipment and the
processes must be validated and regularly monitored.

WARNINGS

Surgical instrumentation must be manipulated and/or used by trained, qualified persons
having read the present instruction notice

Surgical instrumentation must be used in premises compatible with standard aseptic
conditions and with current practices in health care establishments
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The ancillaries and instruments are delivered clean but NON-STERILE.

The transfer of an ancillary between two health care establishments is forbidden without prior
return to ADSM

Certain ancillaries are constituted by temporary invasive devices such as drillbits, reamers,
millbits, taps and probes. These instruments must be used with precaution.

The equipment must only be used for the function for which they are dedicated in operating
techniques. Any deterioration of the equipment can lead to risks of malfunction

GENERALITIES

Before being used, the instruments, whether new or not, must be treated carefully according
to the instructions

The instruments boxes do not constitute a sterile barrier; a sterile packaging must be used to
keep them in a sterile state

Ancillary equipment is delivered non-sterile in transport containers. A transfer sheet (which
specifies the non-sterile state of the ancillary) is supplied with each ancillary for checking at
reception and then before sterilisation

Instruments or ancillaries generally have a long service life: however, poor handling or
unsuitable protection can rapidly reduce it. Instruments which are no longer efficient because
of long use, poor handling or inappropriate maintenance, must be returned to ADSM

Any malfunction concerning the instruments must be indicated to ADSM

ADSM instruments and ancillaries must undergo all the steps of decontamination, cleaning,
disinfection, inspection and final sterilisation before being sent back to ADSM. The
documentation on decontamination must be supplied with instruments returned to ADSM
Any non-sterile medical device received must be inspected upon receipt to verify the integrity
and the proper functioning of the medical device.

Washer-disinfectors used by the health care facility must comply with ISO 15883.

CLEANING

Caution

The following precautions must be observed by hospital personnel who work with
contaminated or potentially contaminated medical devices. Pointed or cutting devices must
be handled with great care

Do not use metal brushes or scouring pads during manual cleaning procedures. These items
risk damaging the surface and the finish of the instruments. Use nylon brushes with soft
bristles and swabs with dimensions adapted to the devices to treat

Do not allow contaminated devices to dry before re-treatment so as to facilitate later steps
Saline solution and cleaning/disinfecting agents containing aldehyde, mercury, active
chlorine, chloride, bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must not be used
Do not use mineral oil or silicone lubricants as they coat the micro-organisms preventing
direct contact of the steam with the surface and are difficult to eliminate.

Cleaning and neutral pH enzymatic agents are recommended and preferred for cleaning
reusable ADSM devices

Only agents with a neutral pH must be used for cleaning aluminium devices. Contact with
strong alkaline detergents or with solutions containing caustic soda, iodine or chlorine must
be avoided as aluminium and stainless steel can be chemically attacked and the device
damaged. The user must always refer to and comply with the instructions provided by the
cleaning product manufacturer

The use of hard water must be avoided. Softened tap water can be used for initial rinsing.
Final rinsing must be done with purified water in order to eliminate deposits on the
instruments. One or several of the following processes can be employed to purify water:
ultrafiltration (UF), reverse osmosis (RO); de-ionisation or equivalent

Comment 1: Drills, broaches, rasps and cutting instruments must be carefully inspected after
treatment with alkaline detergents in order to ensure that the cutting edges are not
deteriorated.

Comment 2: In the case of first use of the instruments, the establishment shall perform a
series of cleaning operations in order to eliminate any earlier contamination of the
instruments. A minimum of 3 consecutive cleaning operations is recommended.

Instructions

Where the device will be used

Remove excess liquid and organic tissues on the instruments with a lint-free disposable pad.
Place the devices in a tray of distilled water and cover with a damp cloth

Remove the plastic films and potential protective foam

Visually check that all the instruments cited on the attached check-list are present
Comment: the instruments must be cleaned within 30 minutes following their use to minimise
the possibility of drying before cleaning.

Confinement and transport

The instruments used must be sent to the procurement service in closed or covered
containers in order to avoid any new risk of contamination

When this is applicable, the instruments with several components must be disassembled for
efficient cleaning. Make sure not to lose small screws and components

When this is applicable, articulated instruments must be open

All cleaning agents must be prepared observing the dilution and the temperature
recommended by the manufacturer. Softened tap water can be used for preparing the
cleaning agents

The use of recommended temperatures is important for optimal performances of the cleaning
agents

Comment: new cleaning solutions must be prepared.

Procedure for automatic cleaning/disinfection
Soaki re-cleanil
Completely immerse the instruments in an alkaline solution having fungicide, bactericides
and virucide powers and leave them to soak for at least 15 minutes at room temperature. We
recommend the use of the product NEODISHER®SEPTO PRECLEAN ZP ([C] = 5ml /L) of
the brand DR WEIGERT Use a nylon, flexible bristle brush to softly brush the device until all
visible stains are eliminated. Pay particular attention to asperities, cavities, contact surfaces,
connectors and other difficult to clean areas. Action the articulated parts in order to get to
difficult access areas

Comment: it is not recommended to prolong the soaking step for an indeterminate period at
the risk of deteriorating the instruments.

Remove the device from the alkaline solution and rinse abundantly with lukewarm water of
the network for at least 5 minutes. Carefully and effectively rinse cavities, holes and any other
difficult access areas

Cleaning

Place the instruments in the tray of a suitable washing machine/autoclave and treat using the
standard cycle of the instrument washing machine/autoclave as per the instructions from the
manufacturer of the washing machine/autoclave

Washing with a detergent and disinfectant solution suitable for the washing
machine/autoclave (observe the concentrations and the temperatures of use of the products).
We recommend the use of the product NEODISHER®SEPTO CLEAN ([C]=5 ml/L) DR
WEIGERT's brand.

Disinfection

Thermal disinfection assuring a value of A greater than 3000, i.e. A minimum of 3 min at
93°C (or any other equivalent time/temperature pair)

Rinse with demineralised water

Drying not exceeding 110°C. We recommend the use of MEDIKLAR® SPECIAL drying
activator ([C] = 0.8 ml/ L) of the DR WEIGERT brand.

Comment: The ancillary equipment is designed to operate at room temperature. It is
recommended not to use the equipment directly after steam sterilisation and to wait for the
temperature to return to ambient. Before the intervention, it is the responsibility of the
personnel of the operating theatre to check the proper coupling of the ADSM instruments with
the equipment available in the operating theatre.

Inspection before packaging

Carefully inspect each device to ensure the elimination of any visible contamination. If there
is any contamination, repeat the cleaning/disinfection process

Check the action of movable parts (e.g. hinges, connectors, sliding parts, springs, etc.) over
their complete amplitude

Check that there is no deformation of the instruments, in particular instruments which are
connected to motors

When the instruments are assembled, check that the devices fit together correctly with any
components in contact

Check that there is no excessive play between the assembled components

PACKAGING

Medical quality packaging or steam sterilisation sachets available commercially, can be used
for wrapping individual instruments. The wrapping must be prepared using a protective
double wrapping technique or an equivalent method

For sterilisation, trays and boxes with covers can also be placed in an approved sterilisation
container with sealing lid. Follow the sterilisation container manufacturer's instructions for
insertion and the replacement of sterilisation filters in sterilisation containers

Instrument transport and storage boxes and trays must be used in the following conditions:
All devices must be properly arranged in order to ensure contact of the steam with all
instrument surfaces. The instruments must not be stacked or placed in close contact (use the
arranging supports or silicone mat provided for this)

The user must check that the contents of the instrument box do not spill out, once the devices
are arranged in the box

Only devices manufactured and/or distributed by ADSM must be placed in ADSM trays

STERILIZATION

The cleaning/decontamination step is compulsory before sterilising. It is important that
sufficient cleaning is done before sterilisation without which, the sterilisation can be
compromised

After cleaning, the instruments must be rapidly and meticulously reassembled and placed in
their respective trays/locations in order to avoid any possible damage or contamination

The instrument trays and supports must have been decontaminated and cleaned according
to the same arrangements as those for the instruments

The health care establishment is responsible for the internal procedures for reassembly,
inspection and packaging of instruments in order to ensure the sterilising penetration of the
steam and appropriate drying. The arrangements to make for the protection of sharp or
potentially injuring edges of instruments must also be recommended by the health care
establishment

Sterilisation by steam/moist heat is the recommended method for the ADSM set of
orthopaedic instruments. Refer to the table below for the parameters of the sterilisation cycles
validated by ADSM ensuring a sterility assurance level (SAL) of 10¢

Sterilisation methods using ethylene oxide or plasma must not be used

The recommendations of the manufacturer of the steriliser must always be followed. During
the sterilisation of several instrument sets in a sterilisation cycle, ensure that the maximum
load indicated by the manufacturer is not exceeded

The set of instruments must be correctly prepared and packaged in the trays and/or boxes to
allow the steam to penetrate and enter in direct contact with all surfaces

Validated parameters for steam sterilization:

Pre-vacuum

134°C / . .
Pre-vacuum 273°F 3 min 20 min

134°C / . .
Pre-vacuum 273°F 18 min 20 min

NB:

* Steam sterilization cycles with longer times than those listed are also acceptable

*/** This cycle not recommended in the USA

** Recommended by the for reprocessing instruments where there is concern regarding
TSE/CJD contamination. In the case of an operation with a risk of Non-Conventional
Transmissible Agents (prions), this cycle must be completed by a period of total deactivation
for the instruments concerned. Cf. Recommendations of the instruction DGS/RI3/2011/N°449
of 1st December 2011

HANDLING/STORAGE

When handling of sterile boxes, special care must be paid so to avoid damaging the sterile
barrier

The health care establishment must establish a storage period for packaged instruments,
depending on the sterile packaging and the recommendations of the manufacturer of this
packaging

The health care establishment must store sterile ancillaries in a suitable location which will
allow damage to the sterile barrier to be prevented

Instruments and ancillaries must not be exposed to direct sunlight, to ionising radiation or to
extreme temperatures. They must be stored in a clean, ventilated room

It is essential that a sterile ancillary can be distinguished from a non-sterile ancillary

ADSM prohibits the transportation of sterile ancillaries outside the health care facility and
disclaims any liability for such transportation.

REFERENCES

The instruction DGS/RI3/2011/N°449 of 1st December 2011 concerning the update of the
recommendations aimed at reducing the risks of Non-Conventional Transmissible Agents
(prions) during invasive operations

29CFR1910.1030: Bloodborne pathogen

1SO 17664: Sterilisation of medical devices -Information to be provided by the manufacturer
for the processing of re-sterilisable medical devices

AAMI TIR12: Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers.

AAMI TIR 30: A compendium of processes, materials, tests methods, and acceptance criteria
for cleaning reusable devices

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in
health care facilities.

ANSI/AAMI ST35: Safe handling and biological decontamination of reusable medical devices
in health care facilities and in non-clinical settings

1SO 17665-1: Sterilisation of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilisation process for medical devices
1SO 15883-1: Washer-disinfectors -- Part 1: General requirements, terms and definitions and
tests

1SO 15883-2: Washer-disinfectors -- Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors
employing thermal disinfection for surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls,
dishes, receivers, utensils, glassware, etc.

ADDITIONAL INFORMATION

For any additional information about the device or to enquire about specific surgical
techniques, kindly contact ADSM's client services or the distributor.

PRODUCT COMPLAINTS

Any customer or user of this system who has a complaint or any reason for dissatisfaction
concerning the quality of a product, its identity, durability, reliability, safety, effectiveness
and/or its performance must notify the distributor or ADSM. In addition, should any of the
implanted components not function well, or if poor functioning is suspected, the distributor or
ADSM must be notified about this. If one of ADSM's products is ever suspected of having
caused or contributed towards a patient's death or serious injury, ADSM or the distributor and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established
should be informed about this immediately by telephone, fax or written correspondence. For
any complaint, please indicate the name, reference number and batch number of the
component(s) concerned, your name and address, the nature of your complaint, and specify
whether a written report is requested from the distributor or ADSM. Any return of instruments
to ADSM or a distributor must be accompanied by a certificate guaranteeing that they have
been cleaned, disinfected and sterilised beforehand.

INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT (only for long-term use devices)

STERILEBITZ & MISTERI devices for long-term use are designed for fixation and
stabilization of bone segments for bone fusion. Specific indications are described in the
paragraph: “INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRABLE
EFFECTS”.

This device does not restore the functionality that can be expected of healthy bone and the
patient should not expect unrealistic functional results. In addition, the anatomy of the human
body limits the size of any artificial consolidation device used in surgery. This geometrical
limitation increases the possibility of the onset of mechanical complications such as
dismantling, deformation or rupturing of the device. Any complication may lead to an
additional surgical procedure to remove the device or potentially insert another device.
Consequently, it is very important that you carefully follow your doctor's postoperative
instructions. It is recommended that the activities you do be limited to those on your surgeon’s
advice. Immobilisation and other devices that partially or fully support your weight must be
used on your medical practitioner's advice. By following these instructions, you will increase
your chances of achieving the desired result, and you will be reducing the risk of injury and/or
additional surgical procedures.

The summary of safety and clinical performance is available on the EUDAMED website :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI = 37010910DTO07STEKGWIREPP

REMOVAL AND DISPOSAL OF MEDICAL DEVICES

The removal and handling of surgical devices is to be done in accordance with the
recommendations of the standard 1SO 12891-1 “Removal and Analysis of Surgical Implants.
Part 1: Removal and Handling”. The surgical technique details the surgical steps related to
removal of the device.

Explanted devices must be disposed of in compliance with the applicable legislation in the
country of use.

Special attention will be paid to all the devices in the STERILEBITZ & MISTERI ranges
because they have sharp edges. It is strictly forbidden to manipulate them by their
extremities. They will have to be placed in specific reprocessing containers avoiding any risk
of perforation and thus of injury of the staff.

No specific provision is required for the disposal of unused medical devices.

MAGNETIC RESONANCE (only for long-term use devices)

Magnetic Resonance Imaging (MRI) is a medical imaging technique that provides non-
invasive views of the body interior using a strong magnetic field. Consequently, any
ferromagnetic metallic foreign body is to be proscribed which can cause burns or injuries by
displacement of the body under the effect of attraction of the magnetic field. Stainless steels
and Phynox used for devices of the STERILEBITZ & MISTERI ranges are non-ferromagnetic
metallic materials and MRI compatibles under conditional 8 of ASTM F2503 standard which
is described below. It is the same for the heating which has been observed only on conductive
loops which is not the case of STERILEBITZ & MISTERI system. A delay of 6-8 weeks is
recommended after implantation before performing this type of examination. Some artifacts
can be observed

Conditional 8 of ASTM F2503:

Note: This information pertains to a device that has MRI labeling at 1.5-Tesla and 3-Tesla,
only.

The device was determined to be MR Conditional as per ASTM F2503 (Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment). Non-clinical testing demonstrated that the medical device is MR Conditional.
A patient with this device can be scanned safely immediately after placement under the
following conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

Maximum spatial gradient magnetic field of 720-gauss/cm (a higher spatial gradient
magnetic field value may apply if properly calculated)

Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR)
of 2-W/kg (i.e, the Normal Operating Mode) for 15 minutes of scanning (per pulse
sequence)

WARNINGS

The manufacturer’s responsibility is limited to the instructions and applications included in
this instruction manual.
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GEGENSTAND

Die Medizinprodukte STERILEBITZ & MISTERI, die ADSM anbietet, sind fiir eine zeitlich
begrenzte Verwendung bei chirurgischen Eingriffen konzipiert: zur Vorbereitung von
Knochenbetten, zur Stabilisierung von Knochenfragmenten, als Fihrungssystem zum
Einfiihren von Implantaten und Instrumenten, zur Schmerzlinderung, zur Behandlung von
orthopadischen Traumen oder einer Gelenksteife. Diese generischen Medizinprodukte sind
fir eine Verwendung durch orthopéadische Chirurgen bestimmt und an eine
produktspezifische Operationstechnik gebunden. Sie kénnen mit verschiedenen Systemen
eingesetzt werden. Bitte informieren sie sich in der produktspezifischen Anleitung tiber
Gebrauch, Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen des Produkts.

Die Kirschnerdrahte STERILEBITZ & MISTERI kénnen fir eine Langzeitfixierung der
Knochenfragmente (iiber 30 Tage) verwendet werden. In solchen Féllen handelt es sich um
implantierbare Medizinprodukte. Die Entscheidung tiber die Verwendungsdauer liegt in der
Verantwortung des Chirurgen, der fiir die Behandlung der Pathologie des Patienten
zustandig ist.

BESCHREIBUNG

Die Medizinprodukte STERILEBITZ & MISTERI bestehen aus Edelstahl in verschiedenen
Varianten (gemaR der ISO-Norm 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) oder aus einer Chrom-
Kobalt-Legierung (geman der ISO-Norm 5832-7: Phynox).

All diese Medizinprodukte kdnnen an einen Chirurgiemotor angeschlossen werden.

Diese Medizinprodukte sind alle entweder steril oder nicht steril lieferbar.

Diese Medizinprodukte sind alle wiederverwendbar, es sei denn, die Kirschnerdréhte werden
fiir eine Langzeitfixierung von Knochenfragmenten verwendet. In solchen Féllen sind sie
systematisch zu beseitigen.

Je nach gewtinschter Anwendung sind die Kirschnerdréhte mit Trokarspitze erhaltlich, und
zwar mit oder ohne Gewinde.

Die Fuhrungsdrahte sind mit Trokarspitze und Gewinde erhaltlich.

Je nach gewiinschter Anwendung sind die Bohrer mit zwei oder vier Schneidkanten, kanliert
oder nicht kaniliert erhaltlich.

Je nach gewiinschter Anwendung sind die Fréasen und Stopfer in verschiedenen
Durchmessern und Langen, kantiliert oder nicht kantliert erhaltlich.

Ausfiihrliche Informationen zur Produktkennung (z. B. Name, Referenz), finden Sie auf dem
Etikett auf der Verpackung und/oder tiber die Kennzeichnung am Medizinprodukt.

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bitte beachten Sie die Indikationen und Kontraindikationen des jeweiligen Implantats fiir
medizinische Produkte mit zeitlich beschrankter Verwendung, die in Kombination mit dem
jeweiligen Implantat verwendet werden.

Indikationen:
Diese Medizinprodukte sind nur bei Patienten mit einem Kérpergewicht von 10 kg oder mehr
zu verwenden.

Kirschnerdréhte (zeitlich begrenzte Verwendung)

Diese Produkte werden eingesetzt fur:

- Die voriibergehende Stabilisierung von Knochenfragmenten
chirurgischen Eingriffs.

- Als Fuihrungssystem fiir ein spezifisches Medizinprodukt

im Rahmen eines

Kirschnerdréahte (Langzeitverwendung)
Kirschnerdréhte werden in perkutanen oder anderweitigen Verfahren fur die langfristige
Fixierung von Knochenfragmenten mit dem Ziel einer Knochenfusion eingesetzt.

Kirschnerdrahte (zeitlich begrenzte Verwendung)
- Diese Produkte werden als Fithrungssystem fiir ein spezifisches Medizinprodukt verwendet.

Bohrer, Frasen, Stopfer (zeitlich begrenzte Verwendung)
Diese Instrumente dienen der Knochenpraparation in der orthopadischen Chirurgie.

ACHTUNG: Dieses Produkt darf nur auf Verordnung eines Chirurgen eingesetzt
werden. Der Chirurg muss die dem Produkt beigefiugten Unterlagen zur Kenntnis nehmen.
Fir das Verstandnis und den Gebrauch des Produktes ist keine spezielle Weiterbildung
erforderlich. Die Fachkenntnisse des Chirurgen und das Lesen der dem Produkt beiliegenden
Unterlagen geniigen

Kontraindikationen speziell fir Gerate mit Langzeitanwendung:

Nachstehend sind die Kontraindikationen aufgeftihrt (Liste nicht vollstandig):

1. Jegliche Anzeichen akuter oder chronischer, lokaler oder systemischer Infektionen.

2. Jegliche Begleiterkrankungen, die die Fixierung des Implantats und/oder den Erfolg des
Eingriffs kompromittieren kénnten.

3. Schwere Erkrankungen des Muskel-, Nerven- oder Herz-Kreislaufsystems, die den Erfolg
des Eingriffs in Frage stellen kénnten.

4. Sonstige Kontraindikationen, die im Chirurgieverfahren und/oder in den
Produktinformationen tiber das Implantat aufgefiihrt sind und in Zusammenhang mit den
vorliegenden Medizinprodukten stehen.

5. Mangelnde Knochensubstanz oder unzureichende Knochenqualitat, die eine stabile
Fixierung des Implantats beeintrachtigen konnte.

6. Jegliche andere medizinischen oder chirurgischen Gegebenheiten, die den Erfolg der
Chirugie in Frage stellen kénnten.

7. Eine vermutete oder bekannte Allergie oder Unvertraglichkeit gegentber in den
Medizinprodukten enthaltenen Materialien.

8. Situationen, die den Einsatz alternativer Materialien erforderlich machen.

9. Patienten, die sich nicht damit einverstanden erklaren, das postoperative Protokoll
einzuhalten.

10. Patienten, bei denen der Einsatz des Medizinprodukts mit ihren anatomischen Strukturen,
einer erwarteten physiologischen Funktion oder einem anderen, bereits implantierten
Medizinprodukt in Konflikt geraten kénnte.

11. Jegliche Zahnbehandlung, die sich auf die Passivierungsschicht von Metallimplantaten
auswirken konnte (z. B. Fluorbehandlung).

3. Sofern die Mdglichkeit und der Bedarf bestehen, kann mit Hilfe eines Bildgebungssystems
das Einsetzen des Produkts tberprift werden.

Sicherheitsvorkehrungen nach der Operation

Die Anweisungen und Sicherheitshinweise, die der Arzt dem Patienten nach der Operation
mitteilt, und ihre Einhaltung durch den Patienten, sind von héchster Bedeutung, damit die
angestrebte Knochenfusion nicht beeintrachtigt wird.

1. Der Patient muss ausfiihrliche Anweisungen beziiglich der Grenzen des Produktes
erhalten. Der Patient muss dartber informiert werden, dass eine Verformung, die Entstehung
von Spiel und/oder eine Ruptur des Produkts Komplikationen sind, die in der
Rehabilitationsphase nach der Operation infolge einer frithzeitigen Gewichtsbeanspruchung
oder UibermaBiger Muskelaktivitat auftreten kénnen. Ein erhohtes Risiko des Auftretens
dieser Komplikationen besteht dann, wenn der Patient zu aktiv, geschwéacht, dement oder
nicht in der Lage ist, ein Produkt zur externen Ruhigstellung oder Lagerung zu nutzen. Dem
Patienten muss geraten werden, Stiirze, Spriinge oder starke Erschiitterungen des
operierten Bereichs oder jegliche anderen Handlungen, die die angestrebte Knochenfusion
beeintrachtigen kénnten, zu vermeiden.

2. Zur Steigerung der Erfolgschancen des chirurgischen Eingriffs darf sich der Patient keinen
tbermaRigen Belastungen aussetzen, die eine Schwéchung oder Ruptur des Produkts
verursachen kénnten. Der Patient muss Uber diese Risiken aufgeklart und beraten werden,
damit er seine kdrperlichen Aktivitaten einschrénkt und jegliches Sporttreiben vermeidet.

3. Dem Patienten sollte davon abgeraten werden, wéhrend der Knochenheilung Zigaretten
oder Alkohol zu konsumieren.

4. Eine ausbleibende Knochenfusion wiirde iberméRige und wiederholte Beanspruchungen
des Medizinprodukts nach sich ziehen. Durch den Ermiidungsmechanismus konnen diese
Beanspruchungen schlieRlich eine Verformung, die Entstehung von Spiel oder eine Ruptur
des Produkts zur Folge haben. Es ist wichtig, die Fusionszone ruhigzustellen und die
Konsolidierung durch eine Réntgenuntersuchung zu kontrollieren. Bei anhaltend
ausbleibender Konsolidierung oder einer Ruptur muss das Produkt tiberprift und/oder
unverziglich entnommen werden, bevor sich eine schwerwiegende Verletzung ereignet.

5. Nach einer Ablation missen alle Medizinprodukte sachgerecht entsorgt werden, um ihre
Wiederverwendung bei einem anderen chirurgischen Verfahren zu verhindern. Dabei sind
die Regeln zu beachten, die im Abschnitt ,Entnahme und Entsorgung von Medizinprodukten*
der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

VERPACKUNG UND TRANSPORT

Steril geliefertes Medizinprodukt

Die von ADSM hergestellten und steril vertriebenen Produkte werden durch
Gammastrahlung sterilisiert. Das Sterilisationsverfahren ist auf der Verpackung angegeben.
Durch Strahlung sterilisierte Elemente wurden einer Gammastrahlung von mindestens 25
kGy ausgesetzt. Produkte, die nicht mit dem spezifischen Hinweis ,STERIL" gekennzeichnet
sind, sind nicht steril und mussen vor dem Gebrauch sterilisiert werden (vgl. Aufbereitung).
Priifen Sie die Verpackung vor dem Offnen auf Unversehrtheit und Etiketten. Die Verpackung
des Implantats muss sich bei der Abnahme in intaktem Zustand befinden. Beschadigte
Implantate oder Implantate mit beschadigter Verpackung diirfen nicht verwendet und mussen
an ADSM zuriickgesendet werden.

Die Sterilisation ist garantiert, solange die Konditionierung nicht beschadigt (zerrissene Folie,
fehlendes Etikett, fragwirdige Konditionierung usw.) und das Haltbarkeitsdatum nicht
abgelaufen ist. Produkte, deren Konditionierung auRerhalb des Operationssaals getffnet
oder beschadigt wurde, durfen nicht verwendet werden. Die Innenverpackung muss unter
sterilen Bedingungen (Personen/Instrumente) gehandhabt werden.

Nicht steril geliefertes Medizinprodukt

Die Kontraindikationen dieser Produkte sind mit denen sonstiger tblicher
Medizinprodukte desselben Typs vergleichbar. Diese Produkte sind fur nicht angegebene
Verwendungszwecke weder konzipiert noch vorgesehen, noch werden sie zu solchen
Zwecken vertrieben.

Kontraindikationen speziell fiir Gerate mit zeitlich begrenzter Verwendung:
Nachstehend sind die Kontraindikationen aufgeftihrt (Liste nicht vollstandig):

1. Jegliche Anzeichen akuter oder chronischer, lokaler oder systemischer Infektionen.

2. Schwere Erkrankungen des Muskel-, Nerven- oder Herz-Kreislaufsystems, die den Erfolg
des Eingriffs in Frage stellen kénnten.

3. Sonstige Kontraindikationen, die im Chirurgieverfahren und/oder in den
Produktinformationen tiber das Implantat aufgefiihrt sind und in Zusammenhang mit den
vorliegenden Medizinprodukten stehen.

4. Mangelnde Knochensubstanz oder unzureichende Knochenqualitét, die eine stabile
Fixierung des Implantats beeintrachtigen konnte.

5. Patienten, bei denen der Einsatz des Medizinprodukts mit ihren anatomischen Strukturen,
einer erwarteten physiologischen Funktion oder einem anderen, bereits implantierten
Medizinprodukt in Konflikt geraten kénnte.

Mégliche Nebenwirkungen speziell fiir Gerate mit Langzeitanwendung:

Zusétzlich zu den Risiken jedes chirurgischen Eingriffs sind nachstehend die méglichen
Nebenwirkungen aufgefiihrt (Liste nicht vollstandig):

Oberflachliche oder tiefe Infektion mit entziindlicher Reaktion.

Sepsis.

Pseudarthrose oder verzégerte Knochenheilung. Osteolyse.

UberméRiger Blutverlust wéahrend des Eingriffs und/oder Hamatome.

Gefalverletzungen und/oder vaskulare Stérungen (Thrombose).

Nervenschadigung

Korrosion von Metallimplantaten

Empfindlichkeit gegentiber Metall

Verschiebung des Implantats

10. Periphere Durchblutungsstérung (Thrombose) und/oder Lungenembolie.

11. Unfahigkeit der Wiederaufnahme der normalen Alltagsaktivitaten.

12. Stauchung des umliegenden Gewebes oder der angrenzenden Organe.

13. Die Nebenwirkungen, die in den Informationen tiber das gemeinsam mit den vorliegenden
Medizinprodukten eingesetzte Medizinprodukt aufgezahit sind.

ANMERKUNG: Ein zusatzlicher operativer Eingriff kann erforderlich sein, um bestimmte
dieser moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen zu beheben.
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Mégliche Nebenwirkungen speziell fir Gerate mit zeitlich begrenzter Verwendung:
Zusétzlich zu den Risiken jedes chirurgischen Eingriffs sind nachstehend die mdglichen
Nebenwirkungen aufgefiihrt (Liste nicht vollstandig):

1. Erweiterte Interventionszeit

2. Schaden an umgebenden Strukturen

3. Verletzung des Benutzers

4.Infektion

5. Unerwiinschte Gewebereaktion

6. Unzufriedenheit der Benutzer

7.Losen Sie das Gerat mit dem Operationsmotor

8. Unzureichende Knochenkonsolidierung oder mangelnde Konsolidierung

9. Knochenschaden

10. Bruch des Geréts

ANMERKUNG: Ein zusétzlicher operativer Eingriff kann erforderlich sein, um bestimmte
dieser moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen zu beheben.

EINSETZEN DES PRODUKTS

Stellen Sie bei all diesen Medizinprodukten sicher, dass das Verbindungsstiick (Spannfutter
oder AO-Schnellspanner) mit der Einsatzvorrichtung (Chirurgiemotor oder spezifischer Griff)
kompatibel ist.

Stellen Sie bei einer zeitlich begrenzten Verwendung sicher, dass mit dem dazugehérigen
spezifischen Medizinprodukt Kompatibilitat besteht (etwa bei den Durchmessern von Kaniile
und K-Draht, den Durchmessern von Bohrer und Schraube usw.). Beachten Sie das
Chirurgieverfahren und die Gebrauchsanweisungen des spezifischen Medizinprodukts, das
dabei verwendet wird.

Die Stopfer miissen mit den spezifischen fur das Operationsverfahren empfohlenen
Implantaten aus dem Sortiment von ADSM verwendet werden. Sie diirfen nicht mit anderen
Implantaten verwendet werden, es sei denn andere Unterlagen von ADSM empfehlen dies
ausdriicklich. Die Kombination mit solchen Produkten birgt das Risiko mangelnder
Kompatibilitat und schlie3t eine Gewahrleistung aus.

ANWEISUNGEN ZUR SACHGERECHTEN LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Produkte miissen geschiitzt vor Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und extremen
Temperaturen gelagert werden.

Sterile Produkte miissen in ihrer Originalverpackung verbleiben. Wiederverwendete
Produkte missen in angemessener Konditionierung und unter Gewahrleistung ihrer Integritat
gelagert werden.

UBERPRUFUNG

Insbesondere in  sterlem Zustand verkaufte, nicht sterile oder von der
Gesundheitseinrichtung aufbereitete Produkte miissen grundsatzlich vor dem Gebrauch
tberpriift werden. Produkte, die Beschadigungsspuren aufweisen, diirfen nicht verwendet
werden.

Da die Produkte fir den wiederholten Gebrauch konzipiert sind, sind
VerschleiBerscheinungen (Abplatzungen, Kratzer, abgestumpfte Oberflachen usw.) normal.
Wenn ein Instrument mit Schneidkanten (Frase, Bohrer, Stopfer) infolge seiner Abnutzung
stumpf geworden ist, sollte es nicht weiter verwendet, sondern an ADSM oder den Handler
zuriickgesandt  werden. Die Medizinprodukte durfen auf keinen Fall vom
Krankenhauspersonal selbst wieder instandgesetz werden.

Unter normalen Benutzungsbedingungen und solange das Produkt keine Anzeichen von
Beschadigungen aufweist, sieht ADSM fiir alle Instrumente mit Schneidkante hochstens 150
Verwendungen vor.

Die Wiederverwendung definiert sich als ein Gebrauchs-Reinigungs-Sterilisierungszyklus,
also eine Operation.

Sterile Produkte wurden Gammastrahlung ausgesetzt. Es muss sichergestellt werden, dass
der auf der Verpackung angebrachte Punkt (Sterilitatsanzeige) in roter Farbe angezeigt ist.
Implantate, deren Sterilitatsanzeige nicht rot gefarbt ist, diirfen nicht verwendet werden.
Ferner ist zu Giberpriifen, dass das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum nicht
abgelaufen ist. ADSM ubernimmt keinerlei Haftung fiir Implantate, die nach Ablauf ihres
Haltbarkeitsdatums eingesetzt werden. Implantate mit beschadigter oder zerrissener
Verpackung miissen an ADSM zuriickgesendet werden.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

Die Produkte durfen ausschlieBlich von einem Chirurgen gehandhabt werden, der mit ihnen
selbst, ihrem vorgesehenen Einsatzzweck, den relevanten Implantaten und mit der
erforderlichen Operationstechnik umfassend vertraut ist.

Der Chirurg und das OP-Personal miissen die Etiketten, die Gebrauchsanweisung und die
Operationsanleitungen fir jedes Produkt konsultieren, um sich mit den Indikationen und
Kontraindikationen, den Risiken fir den Patienten, den Gebrauchsanleitungen, den
Warnungen und den spezifischen Sicherheitshinweisen vertraut zu machen.

Die Funktionsdauer des Produktes beschrankt sich:

- auf die Implantationsdauer bei Fixierdrahten

- Bei allen anderen Produkten fiir den voriibergehenden Einsatz auf die Dauer des
chirurgischen Eingriffs (unter Einhaltung der zulassigen Anzahl von Wiederverwendungen).

Es ist darauf zu achten, jegliche Uberhitzung aufgrund von Reibung zwischen Instrumenten
und Implantaten oder zwischen Instrumenten und Knochenflachen zu vermeiden. Eine
Uberhitzung kann zu einer Gewebenekrose und/oder zu einer Funktionsbeeintréchtigung der
Implantate und/oder der Instrumente fiihren.

Jeglicher chirurgischer Eingriff birgt ein Misserfolgsrisiko und ist von zahlreichen auBeren
Einflussfaktoren abhéngig, die sich auf das Ergebnis auswirken kénnen, insbesondere, wenn
der Gesundheitszustand des Patienten beeintréchtigt ist: Die pra-, intra- und postoperativen
Sicherheitsvorkehrungen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen der Implantate.

SONSTIGE SICHERHEITSMASSNAHMEN VOR, WAHREND UND NACH DER
OPERATION (ausschlieBlich bei langfristiger Verwendung der Produkte)

Auswahl| des Medizinprodukts

Die Auswahl eines Medizinprodukts in der fur jeden Patienten geeigneten GroRe ist fir den
Erfolg des Eingriffs ausschlaggebend. Es ist wichtig, dabei die Operationsanleitung zu
beachten. Nach dem Einsetzen wird das Medizinprodukt standig beansprucht, und seine
Widerstandsfahigkeit wird dadurch eingeschrénkt, dass seine Gestalt an Gréf3e und Form
der menschlichen Knochen angepasst ist. Um diese Beanspruchungen zu minimieren und
die angestrebte Knochenfusion nicht zu beeintrachtigen, muss den Kriterien der
Patientenwahl, dem Einsetzen des Medizinprodukts und der postoperativen Behandlung
groRte Sorgfalt gewidmet werden.

Andernfalls konnen diese Beanspruchungen das Material zu stark belasten und eine
Verformung, Ruptur oder die Entstehung von Spiel am Produkt verursachen, was Schaden
oder die Notwendigkeit einer vorzeitigen Entnahme des Implantats nach sich ziehen kénnte.
Fur den Einsatz in Zonen, die von ADSM nicht empfohlen sind, kann keinerlei Garantie erteilt
werden.

Sicherheitsvorkehrungen vor der Operation

1. Es kommen nur die Patienten in Frage, die den in den Indikationen aufgefiihrten Kriterien
entsprechen.

2. Patienten, die den in den Kontraindikationen beschriebenen Kriterien entsprechen,
kommen nicht in Frage.

3. Die Medizinprodukte miissen mit hochster Sorgfalt gehandhabt und gelagert werden. Sie
dirfen nicht beschadigt werden.

4. Vor dem Eingriff muss der Chirurg sicherstellen, dass die Medizinprodukte und die
dazugehdrigen spezifischen Medizinprodukte verfugbar sind. Er muss alle Produkte vor
Gebrauch personlich handhaben, um sich damit fiir die Implantation vertraut zu machen.

5. Zusatzliche sterile Komponenten miissen fir den unerwarteten Bedarfsfall zur Verfligung
stehen.

Sicherheitsvorkehrungen wahrend der Operation

1. Die Operationsanleitung muss strengstens befolgt werden. Durch eine Ruptur oder den
unsachgemaRen Gebrauch des Implantats kann der Patient oder das Operationspersonal
verletzt werden.

2. Achtung: Produkte, deren Abmessungen nicht mit den Vorgaben (Durchmesser und/oder
Lange) ubereinstimmen, dirfen nicht verwendet werden, da das umliegende Gewebe
dadurch beschadigt werden kénnte.

Wenn ein Verleihsystem genutzt wird, ist vor dem Gebrauch sorgféltig zu priifen, dass kein
Produkt Beschédigungs- oder VerschleiBspuren aufweist. Wenn ein Produkt beschadigt ist
oder VerschleiRspuren aufweist, darf es nicht verwendet werden und muss an ADSM oder
an den Handler zurtickgesandt werden. Besondere Vorsicht ist bei Produkten mit scharfen
Kanten und/oder Schneiden geboten. Es ist wichtig, die Instrumente in einem robusten
Behélter aufzubewahren, um jegliche Beschadigung oder das Bersten des Behalters zu
vermeiden.

HANDHABUNG

Sterilisierte  Medizinprodukte missen auf der Grundlage angemessener aseptischer
Verfahren gehandhabt werden. Es ist erforderlich, die Medizinprodukte vor jeglichem
unbeabsichtigten Kontakt mit anderen zeitgleich verwendeten Medizinprodukten zu
schitzen, um das Risiko von Beschadigungen an der Oberflache der Medizinprodukte zu
minimieren. Vor jeglichem Gebrauch sollte vom Pflegepersonal eine Sichtpriifung der
Instrumente vorgenommen werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt sind.
Medizinprodukte, die Beschadigungsspuren aufweisen, durfen nicht verwendet werden.
Zusatzliche Auskiinfte zu diesen Medizinprodukten konnen Sie bei ADSM oder dem Handler
einholen.

AUFBEREITUNG (nicht steril geliefertes Produkt) oder AUFBEREITUNG (Produkt kann
fur mehrere Patienten wiederverwendet werden)

Es obliegt der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mithilfe
geeigneter Gerate und Materialien durchgefiihrt wird und das fiir die Wiederaufbereitung
zustandige Personal korrekt ausgebildet wurde, damit das erwartete Resultat erzielt wird. Die
Ausristung und die Verfahren miissen regelméagig validiert und kontrolliert werden.

WARNUNGEN

Die chirurgischen Instrumente missen von entsprechend ausgebildeten und qualifizierten
Personen gehandhabt und/oder benutzt werden, die die vorliegende Gebrauchsanleitung zur
Kenntnis genommen haben.

Die Benutzung der chirurgischen Instrumente muss in Raumen erfolgen, die mit den
Standardvoraussetzungen  fir  Keimfreiheit und den Ublichen Praktiken der
Gesundheitseinrichtungen kompatibel sind.

Das Hilfsmaterial und die Instrumente werden in sauberem, aber NICHT STERILEM Zustand
geliefert.

Der Transfer eines Hilfsmaterials zwischen zwei Gesundheitseinrichtungen ist ohne die
vorherige Ricksendung zu ADSM nicht gestattet.

Bestimmte Hilfsmaterialien bestehen aus vorilbergehenden invasiven Vorrichtungen wie
Bohrern, Reibahlen, Frasen, Gewindeschneidern und Fihlern. Diese Instrumente miissen
mit Vorsicht verwendet werden.

Das Material darf nur fir den Zweck verwendet werden, fir den es in der Operationstechnik
bestimmt ist. Jegliche Beschéadigung des Materials birgt das Risiko einer Fehlfunktion.

ALLGEMEINES

Die Instrumente - unabhéngig davon, ob sie neu sind oder nicht - miissen vor dem Gebrauch
entsprechend diesen Anweisungen sorgféltig aufbereitet werden.

Die Instrumentenbehalter stellen keine Sterilbarriere dar: Zu Wahrung der Sterilitat mussen
Sterilisationsverpackungen verwendet werden.

Das Hilfsmaterial wird in nicht sterilem Zustand in Transportbehéaltern geliefert. Mit jedem
Hilfsmaterial wird ein Informationsblatt (das den nicht sterilen Zustand des Hilfsmaterials
prazisiert) fiir die Uberpriifung beim Empfang und vor der Sterilisation geliefert.

Die Instrumente und das Hilfsmaterial haben in der Regel eine lange Lebensdauer; eine
unsachgemaRe Handhabung oder ein ungeeigneter Schutz kann diese Lebensdauer jedoch
schnell verringern. Instrumente, die aufgrund einer langen Nutzung, einer unsachgemaRen
Handhabung oder einer ungeeigneten Pflege nicht mehr effizient sind, miissen an ADSM
zuriickgesendet werden.

Jegliche Fehlfunktion der Instrumente muss ADSM gemeldet werden.

Die Instrumente und das Hilfsmaterial von ADSM miissen alle Etappen der Dekontamination,
Reinigung, Desinfektion, Priifung und abschlieBenden Sterilisation durchlaufen, bevor sie an
ADSM zuriickgesendet werden. Die Unterlagen zur Dekontamination miissen den an ADSM
zuriickgesendeten Instrumenten beigefligt werden.

Jedes erhaltene unsterile Medizinprodukt muss nach Erhalt Gberprift werden, um die
Integritat und den guten Zustand des Medizinproduktes zu Gberpriifen.

Die Reinigungs- und Desinfektionsgeratevon verwendet von der Gesundheitseinrichtung
miissen der ISO 15883 entsprechen.

REINIGUNG

Warnungen

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen miissen vom Krankenhauspersonal, das mit
kontaminierten oder potenziell kontaminierten medizinischen Vorrichtungen arbeitet,
beachtet werden. Spitze oder schneidende Vorrichtungen missen mit gréRter Vorsicht
gehandhabt werden.

Bei der manuellen Reinigung keine Metallbiirsten oder Scheuerschwamme verwenden.
Diese Materialien konnen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente
beschadigen. Weiche Nylonbiirsten und medizinische Reinigungsbiirsten mit fur die zu
reinigenden Vorrichtungen passenden Abmessungen verwenden.

Die kontaminierten Vorrichtungen vor der Wiederaufbereitung nicht trocknen lassen, um die
folgenden Etappen zu erleichtern.

Kochsalzlésung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber, aktives
Chlor, Chlorid, Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten, sind korrosiv und diirfen nicht
verwendet werden.

Kein Mineralél und keine silikonhaltigen Schmiermittel verwenden, da diese die
Mikroorganismen umschlieBen, den direkten Kontakt der Oberflaiche mit dem Dampf
verhindern und schwer zu entfernen sind.

Reinigungsmittel und enzymatische Wirkstoffe mit neutralem pH-Wert werden empfohlen
und sind bevorzugt fiir die Reinigung der wiederverwendbaren Vorrichtungen von ADSM zu
verwenden.

Fir die Reinigung der Vorrichtungen aus Aluminium dirfen nur Reinigungsmittel mit
neutralem pH-Wert verwendet werden. Der Kontakt mit starken alkalihaltigen
Reinigungsmitteln oder soda-, jod- oder chlorhaltigen Losungen ist zu vermeiden, da das
Aluminium und der Edelstahl chemisch angegriffen und die Vorrichtungen beschadigt werden
kénnen. Dem Benutzer wird empfohlen, sich stets auf die Anweisungen des Herstellers des
Reinigungsproduktes zu berufen und diese zu befolgen.

Die Benutzung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fir das anfangliche Spiilen kann
weiches Leitungswasser verwendet werden. Die abschlieBende Spiilung muss mit
gereinigtem Wasser erfolgen, um Ablagerungen auf den Instrumenten zu entfernen. Eines
oder mehrere der folgenden Verfahren konnen zur Reinigung des Wassers angewendet
werden: Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose, Deionisation oder ein gleichwertiges Verfahren.
Anmerkung 1: Die Bohrer, orthopadischen N&gel, Raspeln und Schneidinstrumente missen
nach der Aufbereitung mit alkalihaltigen Reinigungsmitteln sorgfaltig kontrolliert werden, um
sicherzustellen, dass die Schneidkanten nicht beschédigt sind.

Anmerkung 2: Im Fall einer ersten Inbetriebnahme der Instrumente fiihrt die
Gesundheitseinrichtung eine Reihe von Reinigungsprozessen durch, um jegliche
nachtragliche ~ Kontamination der Instrumente zu beseitigen. Mindestens 3
aufeinanderfolgende Reinigungsprozesse sollten durchgefiihrt werden.

Anweisungen

Am Benutzungsort

Uberschiissige Fliissigkeiten und organisches Gewebe an den Instrumenten mit einem
fusselfreien Einwegtupfer entfernen. Die Vorrichtungen auf ein Tablett mit destilliertem
Wasser legen oder mit einem feuchten Tuch abdecken.

Eventuelle Kunststofffolien und Schutzschaumstoffe entfernen.

Durch Sichtkontrolle das Vorhandensein aller auf der beigefligten Checkliste aufgelisteten
Instrumente priifen.

Anmerkung: Die Instrumente mussen innerhalb von 30 Minuten nach ihrem Gebrauch
gereinigt werden, um das Risiko der Trocknung vor der Reinigung so gering wie maglich zu
halten.

Verpackung und Transport

Die benutzten Instrumente missen in geschlossenen oder abgedeckten Behéltern zur
Wiederaufbereitungsabteilung transportiert werden, um jedes neue Kontaminationsrisiko
auszuschlieRen.

Gegebenenfalls miissen die Instrumente, die aus mehreren Komponenten bestehen, fiir eine
effiziente Reinigung auseinandergebaut werden. Darauf achten, dass die kleinen Schrauben
und Komponenten nicht verloren gehen.

Gegebenenfalls miissen Gelenkinstrumente geéffnet werden.

Alle Reinigungsmittel sind unter Beriicksichtigung der vom Hersteller empfohlenen
Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten. Fiir die Zubereitung der Reinigungsmittel kann
weiches Leitungswasser verwendet werden.

Die Beachtung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig fiir die optimale Wirksamkeit der
Reinigungsmittel.

Anmerkung: Reinigungslésungen missen immer frisch zubereitet werden.

Desinfektion und automatische Reinigung

Einweichen (Vorreinigung]

Die Instrumente vollstandig in eine alkalinische Losung mit fungiziden, bakteriziden und
viruziden Eigenschaften tauchen und mindestens 15 Minuten bei Raumtemperatur einwirken
lassen. Wir empfehlen die Benutzung des Produktes NEODISCHER® SEPTO PRECLEAN
ZP ([C]=5ml/L) des Zeichens Dr Weigert.Die Vorrichtung mit einer weichen Nylonbiirste
vorsichtig abbdrsten, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Besonders auf
Unebenheiten, Vertiefungen, Kontaktflachen, Verbindungsstellen und andere schwer zu
reinigenden Bereiche achten. Die Gelenkpartien bewegen, um schwer zugéngliche Zonen
zu erreichen.

Anmerkung: Um die Instrumente nicht zu beschédigen, wird von einer unbefristeten
Einwirkzeit abgeraten.

Die Vorrichtung aus der alkalinischen Losung nehmen und mindestens 5 Minuten lang mit
gereinigtem lauwarmem Wasser des Netzes abspiilen. Die Vertiefungen, Lécher und schwer
zuganglichen Stellen sorgfaltig absptilen.

Reinigung

Die Instrumente in den Korb eines geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsgeréts geben
und mit einem Standardzyklus des Instrumentenreinigungs- und -desinfektionsgeréts
entsprechend den Anweisungen seines Herstellers aufbereiten.

Waschvorgang mit einer fiir das Reinigungs- und Desinfektionsgerat geeigneten Reinigungs-
und Desinfektionslésung (die Konzentrationen und Anwendungstemperaturen der Produkte
einhalten) . Wir empfehlen die Benutzung des Produktes NEODISCHER® SEPTO CLEAN
([C]=5ml/L) des Zeichens Dr Weigert.

Desinfektion

Thermische Desinfektion, die einen Wert A, von tber 3000 gewahrleistet, d.h. mindestens 3
Min. bei 93 °C (oder jede andere gleichwertige Kombination Zeit/Temperatur).

Spulung mit demineralisiertem Wasser

Trocknung bei héchstens 110 °C. Wir empfehlen die Benutzung des activateur von Trocknen
MEDIKLAR® SPECIAL ([C°=0,8ml/L) des Zeichens Dr Weigert.

Anmerkung: Das Hilfsmaterial ist fiir einen Einsatz bei Umgebungstemperatur vorgesehen.
Es wird empfohlen, dieses Material nicht direkt nach der Dampfsterilisation zu verwenden,
sondern seine Abkiihlung auf Umgebungstemperatur abzuwarten. Es obliegt dem OP-
Fachpersonal, vor dem Einsatz die korrekte Koppelung der Instrumente von ADSM mit dem
verfugbaren Material im OP-Saal zu priifen.

Kontrolle vor der verpackung

Jede Vorrichtung aufmerksam prifen, um sicherzustellen, dass samtliche sichtbaren
Verunreinigungen beseitigt wurden. Bei Verunreinigungen das Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren wiederholen.

Die Aktion der mobilen Teile in ihrer gesamten Reichweite prifen (z.B. Gelenke,
Verbindungsstiicke, Gleitelemente, Federn usw.).

Die Instrumente auf Verformungen Uberpriifen, insbesondere Instrumente, die an Motoren
angeschlossen werden konnen.

Bei zusammengesetzten Instrumenten priifen, ob sich die Vorrichtungen korrekt mit den
Einzelkomponenten zusammensetzen lassen.

Prifen, dass kein (ibermaBiges Spiel zwischen den zusammengesetzten Komponenten
bleibt.

VERPACKUNG

Im Handel erhéltliche medizinische Dampfsterilisationsverpackungen oder -beutel kénnen
zur Verpackung einzelner Instrumente verwendet werden. Die Verpackung muss anhand der
Technik der doppelten Schutzverpackung oder einer gleichwertigen Methode erfolgen.

Die Tabletts und Instrumentenbehélter mit Deckeln kénnen ebenfalls zur Sterilisation in einen
zugelassenen Sterilisationsbehélter mit Dichtungsdeckel gelegt werden. Die Anweisungen
des Herstellers des Sterilisationsbehalters fiir die Einfuhrung und den Austausch der
Sterilisationsfilter in den Sterilisationsbehéltern befolgen.

Die Instrumentenbehalter und Tabletts zum Transport und zur Lagerung der Instrumente
missen unter den folgenden Bedingungen verwendet werden:

Alle Vorrichtungen miissen so angeordnet werden, dass der Kontakt des Dampfes mit allen
Instrumentenoberflachen gewahrleistet ist. Die Instrumente durfen nicht gestapelt oder in zu
geringem Abstand zueinander platziert werden (fir diesen Zweck vorgesehene Halterungen
oder Silikonmatten verwenden).

Der Benutzer muss priifen, dass der Inhalt des Instrumentenbehalters nach Anordnung der
Instrumente nicht verrutscht ist.

Nur die von ADSM hergestellten und/oder vertriebenen Vorrichtungen dirfen auf den
Tabletts von ADSM platziert werden.

STERILISATION

Die Reinigung und Dekontamination vor der Sterilisation ist obligatorisch. Eine ausreichende
Reinigung vor der Sterilisation ist wichtig, da sonst die Wirksamkeit der Sterilisation
beeintrachtigt werden kann.

Nach der Reinigung miissen die Instrumente schnell und sorgféltig wieder zusammengebaut
und in ihre Kérbe bzw. an ihre Platze gelegt werden, um Beschadigungen und eventuelle
Verunreinigungen zu vermeiden.

Die Instrumentenkoérbe und -halterungen miissen den gleichen Bestimmungen zufolge wie
die Instrumente dekontaminiert und gereinigt werden.

Die Gesundheitseinrichtung ist fur die internen Prozeduren des Wiederzusammenbaus, der
Kontrolle und der Verpackung der Instrumente verantwortlich, sodass das Eindringen des
sterilisierenden Dampfes und eine geeignete Trocknung gewéhrleistet werden. Die fiir den
Schutz der scharfen oder potenziell verletzenden Schneidkanten zu ergreifenden
MafRnahmen mussen ebenfalls von der Gesundheitseinrichtung vorgegeben werden.

Die Sterilisation durch Dampf/feuchte Hitze stellt das fur die orthopadischen
Instrumentensétze von ADSM empfohlene Verfahren dar. Fiir die Parameter der von ADSM
validierten Sterilisationszyklen, die ein Sterilitatssicherheitsniveau von 10 gewahrleisten,
siehe die unten stehende Tabelle.

Sterilisationsmethoden mit Ethylenoxid oder Plasma durfen nicht angewendet werden.

Die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators sind stets zu befolgen. Bei der
Sterilisation mehrerer Instrumentensétze in einem Sterilisationszyklus darf die vom Hersteller
vorgegebene Hachstlast nicht tberschritten werden.

Die Instrumentensétze missen korrekt aufbereitet und auf Tabletts und/oder in
Instrumentenbehéltern verpackt werden, damit der Dampf eindringen und in direkten Kontakt
mit allen Oberflachen treten kann.

Validierte Parameter fiir die Dampfsterilisation :

Vorvakuu 132°C /
m 270°F
Vorvakuu 134°C / . .
m 273°F 3 min 20 min
Vorvakuu 134°C / . .
m 273°F 18 min 20 min
NB:
* Dampfsterilisationszyklen mit langeren als den aufgefiihrten (Einwirk) Zeiten sind ebenso

zuléssig

*/**Der Zyklus wird in den USA nicht empfohlen.

** Empfohlene Parameter fiir die Desinfektion/Dampfsterilisation zur Aufbereitung von
Instrumenten an Orten mit moglicher TSE/CJD-Kontamination. Im Fall eines Eingriffs mit
dem Risiko unkonventioneller tibertragbarer Krankheitserreger (UTA) muss der Zyklus fir
die betroffenen Instrumente durch ein Verfahren zur vollstandigen Deaktivierung der
Erreger erganzt werden. Siehe die Empfehlungen der Anweisung DGS/RI3/2011/Nr. 449
vom 1. Dezember 2011

HANDHABUNG/LAGERUNG

Bei der Handhabung der sterilen Behélter muss oberste Sorgfalt walten, um die Sterilbarriere
nicht zu schadigen.

Die Gesundheitseinrichtung muss unter Beriicksichtigung der sterilen Verpackung und der
Empfehlungen ihres Herstellers eine Lagerdauer fiir die verpackten Instrumente festlegen.
Die Gesundheitseinrichtung muss das sterile Hilfsmaterial an einem geeigneten Ort lagern,
an dem eine Beschédigung der Sterilbarriere ausgeschlossen ist.

Die Instrumente und das Hilfsmaterial dirfen keiner direkten Sonneneinstrahlung, keinen
ionisierenden Strahlungen oder extremen Temperaturen ausgesetzt werden. Sie mussen in
einem sauberen und gut geliifteten Raum gelagert werden.

Es muss unbedingt zwischen einem sterilen und nicht sterilen Hilfsmaterial unterschieden
werden konnen.

ADSM  verbietet den Transport von sterilen Hilfsmaterial auBerhalb  der
Gesundheitseinrichtung und lehnt jede Verantwortung ab, wenn ein solcher Transport
stattfindet.

REFERENZEN

Anweisung DGS/RI3/2011/Nr.449 vom 1. Dezember 2011 iiber die Aktualisierung der
Empfehlungen zur Reduktion der Ubertragungsrisiken von unkonventionellen tibertragbaren
Erregern bei invasiven Eingriffen

29CFR1910.1030: Bloodborne Pathogen

ISO 17664: Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fiir die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

AAMI TIR12: Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers.

AAMI TIR 30: A compendium of processes, materials, test methods and acceptance criteria
for cleaning reusable devices

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

ANSI/AAMI ST35: Safe handling and biological decontamination of reusable medical devices
in health care facilities and in nonclinical settings

1SO 17665-1: Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil
1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

ISO 15883-1: Reinigungs- und Desinfektionsgerate-Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Definitionen und Priifungen

1SO 15883-2 : Reinigungs- und Desinfektionsgerate-Teil 2 : Anforderungen und Priifungen
an Reinigungs- und Desinfektionsgerate zur thermischen Desinfektion von Hilfsmaterial,
Anésthesiegeréten, Tabletts, Geschirr, Behaltern, Geschirr, Glaswaren usw...

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Wenn Sie zusatzliche Informationen Gber dieses Produkt oder eine Operationsanleitung
benétigen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von ADSM oder an lhren Handler.

REKLAMATIONEN BEZUGLICH DES PRODUKTS

Jeglicher Kunde oder Nutzer dieser Produkte, der die Absicht hat, eine Beanstandung oder
einen Grund zur Unzufriedenheit mit der Qualitét, Identitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit, Wirksamkeit und/oder der Leistungsmerkmale der Produkte vorzubringen, kann
dies gegeniiber dem Handler oder ADSM tun. Dariiber hinaus muss der Handler oder ADSM
benachrichtigt werden, wenn eine der Komponenten nicht funktioniert, oder wenn eine solche
Fehlfunktion angenommen wird. Sollte davon ausgegangen werden, dass ein Produkt von
ADSM zum Ableben oder einer schweren Verletzung eines Patienten beigetragen hat,
mussen der Handler oder ADSM sowie die zustéandigen Behorden des Mitgliedsstaates, in
dem der Nutzer und/oder Patient ans&ssig sind, dariiber unverziiglich per Telefon, Fax oder
auf schriftichem Wege benachrichtigt werden. Bei jeglicher Reklamation miissen der Name
und die Referenznummer sowie die Chargennummer des (oder der) Komponente(n), Ihre
Name und Anschrift, die Art Ihrer Reklamation aufgefiihrt sein, und es anzugeben, ob vom
Héndler oder ADSM ein schriftlicher Bericht angefordert wird.

Riicksendungen von Medizinprodukten an einen Héndler oder an ADSM muss eine
Bescheinigung beigefiigt werden, die bestétigt, dass sie zuvor gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert wurden.

PATIENTENINFORMATION (ausschlieBlich langfristig verwendete Produkte)

Die fir den langfristigen Einsatz vorgesehenen Produkte der Sortimente STERILEBITZ &
MISTERI dienen der Fixierung und Stabilisierung von Knochensegmenten mit dem Ziel der
Knochenfusion. Die besonderen Indikationen sind im Abschnitt ,INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN* beschrieben.

Dieses Produkt kann die von einem gesunden Knochen zu erwartende Funktionsfahigkeit
nicht wiederherstellen, und der Patient solite diesbeziiglich keine unrealistischen
Erwartungen hegen. Zudem wird die Dimension aller in der Chirurgie angewandten
kiinstlichen Konsolidierungsprodukte durch die Anatomie des menschlichen Korpers
eingeschréankt. Durch diese geometrische Einschrénkung erhoht sich die Wahrscheinlichkeit
mechanischer Komplikationen, wie die Ablésung, Verformung oder Ruptur des Produkts.
Jegliche Komplikation kann einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff nach sich ziehen, um
das Produkt zu entnehmen oder gegebenenfalls ein anderes Produkt einzusetzen. Daher ist
es sehr wichtig, dass Sie nach der Operation die Anweisungen Ihres Arztes strengstens
befolgen. Es empfiehlt sich, dass Sie Ihre korperliche Betétigung auf das vom Chirurgen
empfohlene MaR beschranken. Beim Gebrauch von Ruhigstellungsgeraten und anderen
Produkten zur Abstiitzung eines Teils oder der Gesamtheit Ihres Kérperkgewichts missen
Sie die Empfehlungen Ihres Arztes einhalten. Wenn Sie sich an diese Anweisungen halten,
erhéhen Sie lhre Chancen, das erwartete Ergebnis zu erzielen, und reduzieren die Risiken
einer Verletzung und/oder eines zusétzlichen chirurgischen Eingriffs.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung ist auf der EUDAMED-
Website verfiigbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI = 37010910DT007STEKGWIREPP

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Die Entnahme und Handhabung chirurgischer Produkte unterliegen den Empfehlungen der
1SO-Norm 12891-1 ,Entnahme und Analyse chirurgischer Implantate. Teil 1: Entnahme und
Handhabung.” <br> In der Operationsanleitung sind die chirurgischen Schritte fir die
Entnahme des Produkts ausgefiihrt.

Die Entsorgung chirurgisch entnommener Medizinprodukte muss geméaf der im Einsatzland
geltenden Gesetzgebung erfolgen. In Frankreich unterliegt die Entsorgung dem Dekret Nr.
97-1048 vom 6. November 1997 uber die Entsorgung von infektiésen und gleichwertigen
Abfallen des Gesundheitswesens und anatomischen Teilen.

Besondere Vorsicht ist bei allen Produkten der Sortimente STERILEBITZ & MISTERI
aufgrund ihrer spitzen und scharfkantigen Enden geboten. Es ist strengstens untersagt, diese
Produkte an ihren Enden zu handhaben. Zum Schutz des Personals vor Verletzungen
miissen sie in perforationsgeschiitzten Aufbereitungsbehéltern aufbewahrt werden.

Fur die Entsorgung nicht verwendeter Medizinprodukte sind keine besonderen
Bestimmungen einzuhalten.

MAGNETRESONANZ (ausschlieflich bei langfristiger Verwendung der Produkte)

Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist ein medizinisches Bildgebungsverfahren zur
nicht invasiven Erzeugung von Schnittbildern des Kérpers durch den Einsatz eines starken
Magnetfeldes. Folglich sind jegliche metallischen, ferromagnetischen Fremdkarper
untersagt, da sie Verbrennungen oder Verletzungen infolge der durch die Anziehungskraft
des Magnetfeldes ausgelosten Bewegung des Kérpers verursachen kénnen. Die Edelstahle
und das Phynox, die bei den Produkten der Reihe STERILEBITZ & MISTERI zum Einsatz
kommen, sind nicht-ferromagnetische metallische Werkstoffe und sind unter der Bedingung
8 der nachstehenden Norm ASTM F2503 mit MRTs kompatibel. Selbiges gilt firr Erhitzungen,
die ausschlieBllich bei Leiterschleifen beobachtet wurden, was bei den Systemen der
Sortimente STERILEBITZ & MISTERI nicht der Fall ist. Es empfiehlt sich, nach der
Implantation eine Frist von 6-8 Wochen verstreichen zu lassen, bevor eine Untersuchung
dieser Art vorgenommen wird. Einige Artefakte konnen beobachtet werden.

Bedingung 8 der Norm ASTM F2503:
Hinweis: Diese Informationen beziehen sich ausschlieRlich auf Apparate, die eine MRT-
Beschilderung von 1,5 Tesla und 3 Tesla aufweisen.
Das Produkt wurde gemaB der in der Norm ASTM F2503 spezifizierten Terminologie
(Standardpraxis zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und sonstigen Gegenstanden
beziiglich ihrer Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung) als bedingt MRT-kompatibel
eingestuft.
Nicht-klinische Tests ergaben, dass das Medizinprodukt bedingt MRT-kompatibel ist. Unter
folgenden Bedingungen kann sich ein Patient, unmittelbar nachdem ihm dieses Produkt
eingesetzt wurde, gefahrlos einem MRT-Scan unterziehen:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Teslaund 3 Tesla ausschlieBlich

il ra i Gradient von 720 Gauf3/cm (héhere Werte fir
raumliche Magnetfeld-Gradienten kénnen gelten, sofern diese korrekt berechnet
wurden)
+ Das maximale MRT-System meldete eine mittlere spezifische Absorptionsrate
(SAR) fur den ganzen Kérper von 2 W/kg (d.h. die normale Funktionsweise) bei 15-
minitigem Scan (pro Pulssequenz)
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Die Haftung des Herstellers beschrankt sich ausdriicklich auf die in dieser

Gebrauchsanweisung enthaltenen Anwendungen und Anleitungen.
SYMBOL

BEDEUTUNG

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

GULTIG BIS

CHARGENNUMMER

STRAHLENSTERILISATION - DOPPELTES
STERILBARRIERSYSTEM

NICHT STERILES PRODUKT

VORSICHT: SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG

HERSTELLER

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN

NICHT UNTER DIREKTER
SONNENEINSTRAHLUNG LAGERN

VOR NASSE SCHUTZEN

DIE ANWEISUNGEN LESEN

REFERENZ
MAT. MATERIAL
%] DURCHMESSER
MENGE ANZAHL DER EINHEITEN IN DER

VERPACKUNG

UNTER BESTIMMTEN VORAUSSETZUNGEN
MRT-KOMPATIBEL

MEDIZINPRODUKT

EINDEUTIGE GERATEKENNUNG

-ES-
MANUAL DE INSTRUCCIONES

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE
STERILEBITZ & MISTERI : Aguja de Kirschner con punta roscada, Aguja de
Kirschner con punta de trocar, Aguja de guia con hilo, Dos brocas estriadas con
acoplamiento rapido, Broca canulada de cuatro canales con acoplamiento rapido,
Shannon de fresa, Fresa de Wedge, Broca

Referencia: SUP_7.018 version 12 c €

Fecha de la Gltima actualizacién: 07/2022
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ASUNTO

Los dispositivos médicos STERILEBITZ & MISTERI puestos a disposicion por ADSM han
sido disefiados para un uso temporal durante intervenciones quirdrgicas, para la preparacion
de lechos 6seos, la estabilizacion de fragmentos 6seos como sistema de guia para la
insercion de implantes e instrumentos, para aliviar el dolor, tratar un traumatismo ortopédico
o una incapacidad articular. Estos dispositivos médicos genéricos estan destinados para ser
usado por cirujanos ortopédicos y estan asociados a una técnica quirlrgica especifica de un
producto. Pueden usarse en varios sistemas. Consulte el prospecto especifico del producto
para obtener informacion sobre el uso, las indicaciones y las contraindicaciones.

Los pasadores de Kirschner STERILEBITZ & MISTERI pueden usarse para una fijacién a
largo plazo de fragmentos éseos (mas de 30 dias). En ese caso, se trata de dispositivos
médicos implantables. La decision de la vida Util es responsabilidad del cirujano encargado
de tratar la patologia del paciente.

DESCRIPCION

Los dispositivos médicos STERILEBITZ & MISTERI se fabrican en diferentes grados de
acero inoxidable (conforme a la norma ISO 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) o en una
aleacion de cromo y cobalto (conforme a la norma ISO 5832-7: phynox).

Todos estos productos sanitarios pueden conectarse a un motor de cirugia.

Todos estos dispositivos médicos pueden suministrarse esterilizados o sin esterilizar.
Todos estos dispositivos médicos son reutilizables salvo cuando los pasadores Kirschner se
utilicen para una fijacién a largo plazo de fragmentos 6seos, en ese caso, deberan
desecharse inmediatamente después de su uso.

Los pasadores Kirschner estan disponibles con una punta trocar con rosca o sin rosca, en
funcién del uso previsto.

Los pasadores guia estan disponibles con una punta trocar roscada.

Las brocas estan disponibles con dos o cuatro bordes cortantes, canuladas o sin canular, en
funcién del uso previsto.

Las fresas y los compactadores estan disponibles en varios largos y diametros, en version
canulada o sin canular, en funcién del uso previsto.

Para informacion detallada sobre la identificacion del producto (p. ej. nombre, referencia,
etc.) consulte la etiqueta del envase y/o el marcado del dispositivo médico.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Observe las indicaciones y contraindicaciones del implante especifico para dispositivos
médicos de uso temporal que se utilizan en combinacién con el implante especifico.

Indicaciones:
Estos dispositivos médicos solo estan indicados para aquellos pacientes que tengan una
masa corporal igual o superior a 10 kg.

Pasadores Kirschner (uso temporal)

Estos dispositivos se usan para lo siguiente:

- la estabilizacién temporal de fragmentos 6seos durante una cirugia;
- a modo de sistema de guia para un dispositivo médico especifico.

Pasadores Kirschner (uso a largo plazo)
Los pasadores Kirschner se usan para la fijacion, por un periodo largo de tiempo, de
fragmentos 6seos con el fin de conseguir una fusién ésea, percutanea o no percutanea.

Pasadores Kirschner (uso temporal)
Estos dispositivos se usan a modo de sistema de guia para un dispositivo médico especifico.

Brocas, fresas, compactadores (uso temporal)
Estos instrumentos estan indicados para la preparacion ésea en cirugias ortopédicas.

ATENCION: Usar con arreglo a la prescripcion de un cirujano. El cirujano debe tener
conocimiento de los documentos que acompafian al dispositivo. No es necesaria ninguna
formacion especifica para la comprension y el uso del dispositivo, por tanto, la cualificacion
del cirujano y la lectura de los documentos que acompatian al dispositivo son suficientes.

Contraindicaciones especifico para dispositivos de uso prolongado:

Las contraindicaciones, entre otras, son las siguientes:

1. Cualquier signo de infeccién aguda o crénica, local o sistémica.

2. Todas las enfermedades concomitantes que puedan afectar a la fijacion del implante y/o
al éxito de la intervencion.

3. Todas las enfermedades musculares, neuronales o vasculares graves que puedan
comprometer el éxito de la intervencion.

4. Otras contraindicaciones mencionadas en la técnica quirdrgica y/o en la informacién sobre
el producto relacionada con el implante usado en combinacién con los presentes dispositivos
médicos.

5. Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que afecte a una fijacion estable del implante.
6. Cualquier otra condicion médica o quirdrgica que pudiera comprometer el éxito de la
cirugia.

7. Alergia o intolerancia a los materiales constitutivos de los dispositivos médicos, conocida
o sospechada.

8. Cualquier situacion que requiera el uso de diferentes materiales.

9. Aquellos pacientes que no quieran seguir las instrucciones del postoperatorio.

10. Cualquier paciente para quien el uso del dispositivo médico pudiera interferir con sus
estructuras anatémicas o un funcionamiento fisiolégico esperado u otro dispositivo médico
ya implantado.

11. Cualquier tratamiento dental que pueda afectar a la capa de pasivacion de los implantes
metalicos (p. ej. tratamiento con fllor).

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros dispositivos
médicos del mismo tipo presentes en el mercado. Estos dispositivos no estan disefiados,
previstos, ni a la venta para usos distintos a los indicados.

Contraindicaciones especifico para dispositivos de uso temporal:

Las contraindicaciones, entre otras, son las siguientes:

1. Cualquier signo de infeccién aguda o crénica, local o sistémica.

2. Todas las enfermedades musculares, neuronales o vasculares graves que puedan
comprometer el éxito de la intervencion.

3. Otras contraindicaciones mencionadas en la técnica quirrgica y/o en la informacién sobre
el producto relacionada con el implante usado en combinacion con los presentes dispositivos
médicos.

4. Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que afecte a una fijacién estable del implante.
10. Cualquier paciente para quien el uso del dispositivo médico pudiera interferir con sus
estructuras anatémicas o un funcionamiento fisiolégico esperado u otro dispositivo médico
ya implantado.

Posibles efectos adversos especifico para dispositivos de uso prolongado:

Ademas de los riesgos asociados a cualquier intervencién quirdrgica, la lista de posibles
efectos adversos, entre otros, es la siguiente:

Infeccién superficial o profunda con reaccién inflamatoria.

Sepsis.

Pseudoartrosis o retraso de la consolidacién 6sea. Ostedlisis.

Pérdida excesiva de sangre durante la intervencion y/o hematomas.

Lesiones y/o trastornos vasculares (trombosis).

Lesi6n nerviosa.

Corrosién de los implantes metélicos.

Sensibilidad al metal.

Desplazamiento del implante.

10. Complicacién circulatoria periférica (trombosis) y/o embolia pulmonar.

11. Incapacidad para reanudar las actividades normales de la vida diaria.

12. Compresion de los tejidos u érganos cercanos.

13. Los efectos secundarios enumerados en la informacion relativa al dispositivo médico
usado junto con los presentes productos sanitarios.

NOTA: Puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional para corregir algunos de
estos posibles efectos adversos.
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Posibles efectos adversos especifico para dispositivos de uso temporal:
Ademas de los riesgos asociados a cualquier intervencién quirdrgica, la lista de posibles
efectos adversos, entre otros, es la siguiente:

1.Tiempo de intervencion extendido

2.Dafio a las estructuras circundantes

3.Lesién al usuario

4 infeccion

5.reaccion adversa del tejido

6.Insatisfaccion de los usuarios

7. Afloje el dispositivo con el motor de cirugia.

8. Consolidacién 6sea insuficiente o falta de consolidacién

9. dafio 6seo

10 rotura del dispositivo
NOTA: Puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional para corregir algunos de
estos posibles efectos adversos.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO

Para todos estos dispositivos médicos, asegurese de la compatibilidad de la conexion
(mandril o racor rapido AO) con el dispositivo de colocacién (motor quirtrgico o empufiadura
especifica).

En caso de uso temporal asegtrese de la compatibilidad con el dispositivo médico especifico
asociado (como los didmetros entre la canula y el pasador, los didmetros entre la broca y el
tornillo, etc.). Consiltese la técnica quiriirgica y las instrucciones de uso del dispositivo
médico especifico utilizado en combinacion.

Los compactadores deberan usarse con implantes especificos de la gama ADSM y
recomendados por la técnica quirtrgica. No deben usarse con otros implantes, salvo
recomendacion especifica en otra documentacion de ADSM. La combinacién con estos
dispositivos corre el riesgo de ser incompatible y no puede garantizarse.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Los dispositivos deben almacenarse protegidos de la luz solar, la humedad y las
temperaturas extremas.

Los dispositivos estériles deben permanecer en su embalaje original. Los dispositivos
reutilizados deben almacenarse en envases adecuados para garantizar su integridad.

VERIFICACION

Los dispositivos (vendidos esterilizados, sin esterilizar o reprocesados por el centro sanitario)
siempre deberan ser verificados antes de su uso. No debera usarse ningin dispositivo que
presente signos de dafios.

Para los dispositivos disefiados para un uso repetido, es normal que se deterioren (roturas,
arafiazos, superficies desafiladas, etc.). Cuando un instrumento de filo cortante (fresa, broca,
compactador) se desafile después de su uso, se recomienda no utilizarlo y devolverlo a
ADSM o al distribuidor. El personal sanitario en ningin caso podra tomar la iniciativa de la
reparacion de los dispositivos médicos.

En condiciones normales de uso y si el dispositivo no presenta ningun signo de dafio, ADSM
recomienda un méaximo de 150 reutilizaciones para los instrumentos con filo cortante.

La reutilizacion se define como el ciclo de uso, de limpieza y de esterilizacion que representa
una operacion.

Los dispositivos esterilizados han sido sometidos a rayos gamma. Se recomienda comprobar
que la pastilla redonda (testigo de esterilizacion), presente en el embalaje, sea de color rojo.
No se debe usar un implante cuya pastilla no sea de color rojo.

También se recomienda compi la fecha de idad, que figura en el embalaje. ADSM
se libera de cualquier responsabilidad en caso de uso de sus implantes después de su fecha
de caducidad. Cualquier implante con el embalaje dafiado o roto debe devolverse a ADSM.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los dispositivos deben ser manipulados tnicamente por un cirujano que tenga un buen
conocimiento de los mismos, de su uso previsto, los implantes asociados y la técnica
quirdrgica requerida.

El cirujano y el personal de quiréfano deben consultar las etiquetas, el manual de
instrucciones y la técnica quirdrgica disefiados para cada dispositivo, a fin de conocer las
indicaciones y contraindicaciones, los riesgos para el paciente, el modo de empleo, las
advertencias y las precauciones especificas.

La vida util del dispositivo esta limitada a:

- la duracion de implantacion para los pasadores de fijacion;

- la duracién de la cirugia, para el resto de dispositivos de uso temporal (con el nimero de
usos multiples autorizados);

Se debera limitar cualquier calentamiento excesivo debido a la friccién entre los instrumentos
y los implantes o entre los instrumentos y las superficies 6seas. Un calentamiento excesivo
puede provocar la necrosis de los tejidos y/o la disfuncién de los implantes y/o de los
instrumentos.

Cada cirugia conlleva un riesgo de fracaso, ya que muchos elementos externos pueden
comprometer los resultados, especialmente si el estado de salud del paciente esta
deteriorado. Consulte el manual de instrucciones de los implantes para las advertencias
preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias.

OTRAS ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS, INTRAOPERATORIAS Y
POSTOPERATORIAS (Gnicamente para los dispositivos para uso a largo plazo)

Seleccion del dispositivo médico

La seleccion del tamafio adecuado del dispositivo médico para cada paciente es vital para
el éxito de la intervencion. Por ello, se debe consultar la técnica quirirgica. Una vez
implantado, el dispositivo médico se ve sometido a repetidas tensiones y su resistencia esta
limitada por la adaptacion de su geometria al tamafio y la forma de los huesos humanos. A
fin de minimizar dichas tensiones y para no comprometer la fusion 6sea buscada, es
importante prestar especial atencién a los criterios de seleccion del paciente, la correcta
colocacion del dispositivo médico y los cuidados postoperatorios.

De hecho, en caso contrario, dichas tensiones pueden provocar una presion excesiva sobre
el material causando la deformacion, rotura u holgura del dispositivo que podria derivar en
dafios o en la necesidad de retirar el implante de forma prematura. Cualquier uso en zonas
no recomendadas por ADSM no podra garantizarse.

Precauciones preoperatorias

1. Solo deberan seleccionarse a los pacientes que cumplan los criterios descritos en las
indicaciones.

2. No deberan seleccionarse a los pacientes que cumplan los criterios descritos en las
contraindicaciones.

3. Los dispositivos médicos deben manipularse y almacenarse con extremo cuidado. No
deben estar dafiados.

4. Antes de realizar la intervencion, el cirujano debe comprobar la disponibilidad de los
dispositivos médicos y de los dispositivos médicos especificos asociados. Debe manipular
personalmente el conjunto de dispositivos antes de su uso para familiarizarse con la
colocacion.

5. Algunos componentes estériles adicionales deben estar disponibles en caso de necesidad
inesperada.

Precauciones intraoperatorias

1. Las instrucciones de la técnica quirdrgica deben seguirse cuidadosamente. Una rotura o
un mal uso del implante puede herir al paciente o al personal que opera.

2. Atencion: No use un dispositivo de dimensiones inadecuadas (diametro y/o longitud)
porque esto puede dafar los tejidos adyacentes.

3. Cuando sea posible y necesario, puede usarse un sistema generador de imagenes para
comprobar la colocacién del dispositivo.

Precauciones postoperatorias

Las instrucciones y las advertencias postoperatorias proporcionadas por el médico al
paciente, que deben ser respetadas por el paciente, son extremadamente importantes, a fin
de no comprometer la fusién 6sea buscada.

1. Deben darse al paciente instrucciones detalladas sobre las limitaciones del dispositivo.
Debera comunicarse al paciente que la deformacion, holgura y/o rotura del dispositivo son
complicaciones que pueden producirse durante la rehabilitacion postoperatoria como
consecuencia de una presion ponderal precoz o de una actividad muscular excesiva. El
riesgo de aparicion de estas complicaciones puede aumentar si el paciente esta activo, débil,
demente o si es incapaz de usar un dispositivo de inmovilizacion o apoyo externo. El paciente
deberé ser aconsejado para evitar las caidas, los saltos o los sacudidas repentinas sobre la
zona operada o cualquier otra accion que pueda comprometer la fusion 6sea buscada.

2. Para aumentar las posibilidades de éxito del acto quirtirgico, el paciente no debe
exponerse a cargas excesivas que podrian causar el debilitamiento o la rotura del dispositivo.
El paciente debera ser informado sobre este riesgo y aconsejado para que sepa limitar sus
actividades fisicas, asi como cualquier participacion en actividades deportivas.

3. Se debe aconsejar al paciente que evite fumar y el consumo de alcohol durante el proceso
de consolidacién ésea.

4. La ausencia de fusion 6sea provocara tensiones excesivas y repetidas sobre el dispositivo
médico. Mediante el mecanismo de fatiga, estas tensiones finalmente pueden provocar la
deformacién, holgura o rotura del dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de fusion y
controlar la consolidacién mediante un examen radiolégico. Si la ausencia de consolidacién
persiste 0 en caso de rotura, el dispositivo debera revisarse y/o retirarse inmediatamente,
antes de que se produzca una lesion grave.

5. Todo dispositivo médico recuperado tras una ablacion debe tratarse de forma que se evite
su reutilizacion en otro procedimiento quirlirgico seguin las normas descritas en el parrafo
"Retirada y eliminacion de los dispositivos médicos" del presente manual.

EMBALAJE Y TRANSPORTE

Dispositivo médico entregado esterilizado

Los dispositivos fabricados por ADSM se venden esterilizados y han sido esterilizados por
rayos gamma. El modo de esterilizacion se indica en el embalaje. Los elementos
esterilizados por radiacién se han sometido a 25 kGy de rayos gamma como minimo. Si no
incluyen la indicacion especifica «kESTERIL», quiere decir que los productos no se venden
estériles y que deben esterilizarse antes de su uso (véase Reprocesamiento).

Compruebe la integridad del embalaje y el etiquetado antes de abrirlo. EI embalaje del
dispositivo debe estar intacto a su recepcién. Cualquier dispositivo dafiado o cuyo embalaje
esté deteriorado no debera utilizarse y debera devolverse a ADSM.

La esterilizacién esta garantizada, siempre y cuando el envase no esté dafiado (un precinto
roto, una etiqueta faltante, un envase dudoso, etc.), hasta la fecha de caducidad. No usar
producto cuyo envase se haya abierto o deteriorado en el exterior del quiréfano. El embalaje
interno debe manipularse en condiciones estériles (personas e instrumentos).

Dispositivo médico entregado sin esterilizar

Cuando se usa un sistema de préstamo o depésito, antes de su uso se debe comprobar
cuidadosamente que ningun dispositivo esta dafiado ni presenta signos de desgaste. Si un
dispositivo estd dafiado o presenta un signo de desgaste, no debe usarse y debera
devolverse a ADSM o al distribuidor. Debera extremarse el cuidado con los dispositivos que
contengan piezas cortantes o afiladas. Es obligatorio colocarlos en un recipiente resistente
para evitar cualquier riesgo de corte y pinchazo del contenedor.

MANIPULACION

Los dispositivos médicos esterilizados deben manipularse con arreglo a los procedimientos
asépticos adecuados. Se debe proteger los dispositivos médicos ante cualquier contacto
accidental con los dispositivos médicos asociados para limitar el riesgo de deterioro de la
superficie del dispositivo médico. La unidad de cuidados debera realizar una comprobacion
visual de los instrumentos antes de cada uso para verificar que no estan dafiados. No debera
usarse ningdn dispositivo médico que presente signos de dafios. ADSM o el distribuidor
podran ofrecerle informacion adicional sobre estos dispositivos médicos .

REPROCESAMIENTO (dispositivo suministrado sin esterilizar) o
REPROCESAMIENTO (dispositivo reutilizable para pacientes maltiples )

El centro sanitario debera asegurarse de que el reprocesamiento se realice con ayuda del
equipo y los materiales adecuados y que el personal encargado del mismo esté debidamente
capacitado para obtener el resultado previsto. Tanto el equipo como los procedimientos
deberan validarse y supervisarse regularmente.

ADVERTENCIAS

El instrumental quirdrgico deberd ser manipulado y/o utilizado por personas formadas,
cualificadas y con conocimiento del presente manual de instrucciones.

El uso del instrumental quirGrgico debe realizarse en instalaciones compatibles con las
condiciones estandares de asepsia y con las practicas habituales de los centros sanitarios.
El instrumental y material auxiliar se venden limpios pero SIN ESTERILIZAR.

El traslado de un material auxiliar entre dos centros sanitarios estd prohibido sin su
devolucién previa a ADSM.

Algunos materiales auxiliares estan formados por dispositivos invasivos provisionales como
brocas, escariadores, fresas, roscas y sensores. Este instrumental debe usarse con
precaucion.

El material solo debera usarse para su funcién prevista en las técnicas quirtirgicas. Cualquier
deterioro del material puede conllevar riesgos de mal funcionamiento.

GENERALIDADES

Los instrumentos, tanto nuevos como usados,
cuidadosamente conforme a estas instrucciones.
Las cajas de instrumental no son una barrera estéril: se debera usar un envase de
esterilizacién para conservar el estado de esterilidad.

El material auxiliar se vende sin esterilizar en recipientes de transporte. Una ficha de
transporte (indicando el estado sin esterilizar del material auxiliar) se entrega con cada
instrumental auxiliar para su control a la recepcion y antes de la esterilizacion.

Por lo general, el instrumental y el material auxiliar tienen una larga vida til; por tanto, una
manipulacion o proteccién inadecuada puede reducirla drasticamente. El instrumental que
deje de funcionar correctamente debido a un uso prolongado o indebido o a unos cuidados
inadecuados debe devolverse a ADSM.

Debera notificar a ADSM cualquier mal funcionamiento relacionado con el instrumental.

El instrumental y material auxiliar de ADSM deben someterse a todas las fases de
descontaminacion, limpieza, desinfeccion, inspeccion y esterilizacion final antes de ser
devueltos a ADSM. La documentacion relativa al proceso de descontaminacion debe
incluirse junto con los instrumentos que se devuelvan a ADSM.

Cualquier dispositivo médico no estéril recibido debe ser revisado en la recepcion para
verificar la integridad y la condicion del dispositivo médico.

Las lavadoras desinfectadoras utilizados por los establecimiento de salud deben ajustarse a
la norma 1SO 15883

antes de su uso deben tratarse

LIMPIEZA

Llamadas de atencion

Las siguientes precauciones deberan ser respetadas por el personal sanitario que trabaje
con dispositivos médicos contaminados o potencialmente contaminados. Debera extremarse
la prudencia al manipular dispositivos afilados o cortantes.

No deben utilizarse cepillos metalicos ni estropajos durante los procesos de limpieza manual.
Estos materiales pueden provocar dafios en la superficie y el acabado de los instrumentos.

Deben usarse cepillos de nilén de cerdas suaves y brochas con un tamafio adecuado para
los dispositivos que tratar.

No debe dejar que los dispositivos contaminados se sequen antes de volver a tratarlos a fin
de facilitar las siguientes fases.

No debe utilizarse suero fisioldgico ni agentes de limpieza o desinfectantes que contengan
aldehidos, mercurio, cloro activo, cloruros, bromo, bromuros, yodo o yoduros, puesto que
S0N COITosivos.

No debe utilizarse aceite mineral ni lubricantes a base de siliconas, ya que cubren los
microorganismos, impiden el contacto directo de la superficie con el vapor y son dificiles de
eliminar.

Se recomienda y se prefiere el uso de agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutro para
la limpieza de dispositivos reutilizables ADSM.

Para la limpieza de dispositivos de aluminio, solo deben utilizarse detergentes con pH neutro.
Debe evitarse el contacto con detergentes alcalinos fuertes o con soluciones que contengan
sosa, yodo o cloro porque el aluminio y el acero inoxidable pueden verse afectados
quimicamente y el dispositivo, dafiado. El usuario siempre debera consultar y respetar las
instrucciones facilitadas por el fabricante del producto de limpieza.

Debe evitarse el uso de aguas duras. Para el aclarado inicial se puede utilizar agua
descalcificada del grifo. El aclarado final debera realizarse con agua purificada para eliminar
depésitos en el instrumental. Para purificar el agua se pueden emplear uno o varios de los
siguientes procedimientos: ultrafiltracion (UF), 6smosis inversa (Ol), deionizacién o
equivalente.

Nota 1: Las brocas, pasadores, escofinas e instrumentos cortantes deben inspeccionarse
cuidadosamente después de su tratamiento con detergentes alcalinos a fin de garantizar que
los bordes cortantes no estén dafiados.

Nota 2: En caso de una primera puesta en servicio del instrumental, el centro realizara una
serie de procesos de limpieza para eliminar cualquier contaminacién posterior del
instrumental. Se recomienda un minimo de 3 lavados consecutivos.

Instrucciones

En el lugar de empleo

Retire el exceso de liquidos y tejidos organicos en los instrumentos con un pafio desechable
sin pelusas. Coloque los dispositivos en una bandeja de agua destilada o cubralos con un
pafio himedo.

Extraiga las peliculas de plastico y posibles espumas protectoras.

Compruebe visualmente que esté presente todo el instrumental citado en la lista de
verificacion adjunta.

Nota: El instrumental debe limpiarse en los 30 minutos posteriores a su uso para reducir la
posibilidad de que se seque antes de limpiarlo.

Envasado y transporte:

El instrumental utilizado debe transportarse en el servicio de abastecimiento, en
contenedores cerrados o cubiertos para evitar cualquier otro riesgo de contaminacion.
Cuando proceda, los instrumentos con varios elementos deben desmontarse para una
limpieza eficaz. No pierda de vista los tornillos y elementos pequefios.

Cuando proceda, los instrumentos articulados deben estar abiertos.

Todos los agentes limpiadores deben prepararse respetando las recomendaciones del
fabricante de dilucién y temperatura. Para la preparacion de agentes limpiadores se puede
utilizar agua descalcificada del grifo.

El uso de las temperaturas recomendadas es importante para el rendimiento éptimo de los
agentes limpiadores.

Nota: Deben prepararse soluciones de limpieza nuevas.

Procedimiento de limpieza e desinfeccion automatica

Remojo (limpieza previa)

Sumerja los instrumentos totalmente en una solucién alcalina con propiedades fungicidas,
bactericidas y virucidas y déjelos en remojo durante unos 15 minutos a temperatura
ambiente. Recomendamos la utilizacion del producto NEODISHER®SEPTO PRECLEAN ZP
([C]= 5ml/L) de la marca DR WEIGERT. Use un cepillo de cerdas suaves de nilén para
cepillar suavemente el dispositivo hasta eliminar toda la suciedad visible. Preste especial
atencion a las asperezas, cavidades, superficies de contacto, conectores y otras zonas
dificiles de limpiar. Accione las piezas articuladas para acceder a las zonas de dificil acceso.
Nota: Se desaconseja prolongar durante una duracion indeterminada la fase de remojo a
riesgo de dafiar los instrumentos.

Retire el dispositivo de la solucion alcalina y aclarelo con agua tibia de la red, abundante
durante 5 minutos como minimo. Enjuague de forma cuidadosa y eficaz las cavidades, los
orificios y el resto de zonas de dificil acceso.

Limpieza

Coloque el instrumental en la cesta de una lavadora o desinfectadora adecuada y tratelo
mediante un ciclo estandar de la lavadora o desinfectadora de instrumentos siguiendo las
instrucciones del fabricante de esta.

Lavado con una solucién de detergente y desinfectante adecuada para una lavadora o
desinfectante adecuada para lavadora o desinfectadora (respetando las concentraciones y
las temperaturas de uso de los productos). Recomendamos la utilizacion del producto
NEODISHER®SEPTO CLEAN ([C]= 5ml/L) de la marca DR WEIGERT.

Desinfeccién

Desinfeccion térmica que garantice un valor de Ao superior a 3000, un minimo de 3 min a
93°C (o cualquier otro par de tiempo/temperatura equivalente).

Aclarado con agua desmineralizada.

Secado que no supere los 110°C. Recomendamos l'uso del activador de secado
MEDIKLAR®SPECIAL ([C]=0,8ml/L) de la marca Dr WEIGERT

Nota: El material auxiliar esta previsto para funcionar a temperatura ambiente. Se
recomienda no usar este material directamente después de la esterilizacion a vapor y
esperar a que vuelva a la temperatura ambiente. Es responsabilidad del personal de
quiréfano verificar, antes de la intervencion, el correcto acoplamiento del instrumental ADSM
con el material de quir6fano disponible.

Inspeccién previa al envasado

Inspeccionar atentamente cada dispositivo para asegurarse de la eliminacién de toda
contaminacion visible. Si hubiera contaminacion, repita el procedimiento de limpieza o
desinfeccion.

Compruebe la accién de las piezas moviles (por €j., bisagras, conectores, piezas deslizantes,
resortes, etc.) en toda su extension.

Compruebe que los instrumentos no tengan deformaciones, especialmente los que se
conecten a motores.

Cuando los instrumentos estén ensamblados, compruebe que los dispositivos encajan
correctamente con los elementos en contacto.

Compruebe que no haya espacio excesivo entre los elementos ensamblados.

ENVASE

Para envasar instrumentos individuales se pueden usar embalajes o bolsas de esterilizacion
por vapor para uso médico disponibles en el mercado. El embalaje debe prepararse
mediante la técnica de doble envase protector o un método equivalente.

Las bandejas y las cajas con tapas también pueden colocarse en un recipiente de
esterilizacion aprobado con una tapadera de estanqueidad para esterilizacion. Siga las
instrucciones del fabricante del recipiente de esterilizacion para la introduccién y la
sustitucion de los filtros de esterilizacion en los recipientes de esterilizacion.

Las cajas y las bandejas de transporte y de almacenaje de instrumentos deben usarse en
las siguientes condiciones:

Todos los dispositivos deben colocarse de forma que se garantice el contacto del vapor con
todas las superficies de los instrumentos. El instrumental no debe apilarse ni colocarse en
contacto directo (utilizar los soportes de almacenaje o alfombras de silicona previstos para
este fin).

El usuario debe comprobar que el contenido de la caja de instrumental no se haya volcado
una vez colocados los dispositivos en la caja.

En las bandejas ADSM solo deben colocarse los dispositivos fabricados y/o distribuidos por
ADSM.

ESTERILIZACION

La fase de limpieza o descontaminacion es obligatoria antes de proceder a la esterilizacion.
Es fundamental que se realice una limpieza adecuada antes de la esterilizacion, sin que se
vea comprometida la eficacia de la misma.

Una vez limpios, los instrumentos deben transferirse y colocarse de forma rapida y
meticulosa en sus cestas o ubicaciones correspondientes a fin de evitar cualquier dafio y
contaminacion posible.

Las cestas y los soportes de instrumental deben descontaminarse y limpiarse conforme a
las mismas disposiciones que para el instrumental.

El centro sanitario se responsabiliza de los procedimientos internos para el reensamblaje, la
inspeccién y el envasado del instrumental de forma que se garantice la penetracion
esterilizante del vapor y el secado adecuado. Las medidas que adoptar para proteger las
aristas afiladas o potencialmente hirientes de los instrumentos también deben ser
recomendadas por el centro sanitario.

La esterilizacion por vapor o calor himedo es el método recomendado para los juegos de
instrumental ortopédicos ADSM. Consulte la siguiente tabla con los parametros de
esterilizacion de los ciclos validados por ADSM asegurando un nivel de garantia de
esterilidad (SAL, por sus siglas en inglés) de 10,

No deben emplearse métodos de esterilizacion a base de 6xido de etileno ni de plasma.

En todo momento deben seguirse las recomendaciones del fabricante del esterilizador.
Durante la esterilizacion de varios juegos de instrumentos en un ciclo de esterilizacion,
asegUrese de no superar la carga méxima indicada por el fabricante.

Los juegos de instrumentos deben prepararse y embalarse correctamente en unas bandejas
ylo cajas para permitir que el vapor penetre y entre en contacto directo con todas las
superficies.

Parametros de esterilizacion por vapor validados:

" 132°C /

Prevacio 270°F 4 min 20 min
" 134°C /

Prevacio 273°F 3 min 20 min
" 134°C /

Prevacio 273°F 18 min 20 min

NOTA:

* También se pueden admitir ciclos de esterilizacién por vapor méas prolongados que los que
aqui se mencionan

***El ciclo no se recomienda en EE. UU.

** Recomendados para reprocesar instrumentos cuando existe riesgo de contaminacion
relacionada con la EET y la ECJ. En caso de un acto de riesgo con respecto a los ATNC, el
ciclo debera completarse con un procedimiento de neutralizacion total para los instrumentos
afectados. Consulte las recomendaciones de la instruccion francesa DGS/RI3/2011/N°449,
1 de diciembre de 2011

MANIPULACION/ALMACENAJE

Durante la manipulacion de cajas estériles, debera extremarse el cuidado para no dafiar la
barrera estéril.

El centro sanitario debe establecer una duracién de almacenaje para el instrumental
embalado, en funcién del estado de esterilidad y de las recomendaciones del fabricante de
dicho embalaje.

El centro sanitario debe almacenar el material auxiliar estéril en un entorno adecuado que
evite dafiar la barrera estéril.

El instrumental y el material auxiliar no deberan exponerse a los rayos directos del sol, las
radiaciones ionizantes y las temperaturas extremas. Deberan almacenarse en un local limpio
y ventilado.

Es obligatorio poder diferenciar un material auxiliar estéril de uno sin esterilizar.

ADSM prohibe el transporte de auxiliares estériles fuera del establecimiento de salud y se
exime de cualquier responsabilidad por dicho transporte.

REFERENCIAS

Instruccion francesa DGS/RI3/2011/N°449 del 1 de diciembre de 2011 relativa a las
recomendaciones destinadas a reducir los riesgos de transmisién de agentes transmisibles
no convencionales durante actos invasivos.

29CFR1910.1030: Patégeno sanguineo

ISO 17664: Esterilizacién de productos sanitarios. Informaciéon a proporcionar por el
fabricante para el procesado de productos sanitarios reesterilizables.

AAMI TIR12: Disefio, verificacion y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables para el
reprocesado en instalaciones sanitarias. Guia para los fabricantes de dispositivos.

AAMI TIR 30: Compendio de procesos, materiales, métodos de prueba y criterios de
aceptacion para la limpieza de los dispositivos médicos reutilizables.

ANSI/AAMI ST79: Guia completa para la esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad
en centros de atencién médica.

ANSI/AAMI ST35: Manipulacion segura y descontaminacién bioldgica de dispositivos
médicos redutilizables en centros sanitarios y en ambientes no clinicos.

ISO 17665-1: Esterilizacion de productos sanitarios - Calor himedo - Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién de
productos médicos.

ISO 15883-1: Lavadoras desinfectadoras, Parte 1: Requisitos generales, términos,
definiciones y pruebas

ISO 15883-2: Lavadoras desinfectadoras, Parte 2: Requisitos y pruebas para lavadoras
desinfectadoras para desinfeccion térmica de instrumentos quirrgicos, equipos de
anestesia, bandejas, platos, recipientes, utensilios, cristaleria, etc.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Para cualquier otra informacion complementaria sobre este dispositivo o para solicitar una
técnica quirdrgica, contacte con el servicio de Atencién al Cliente de ADSM o el distribuidor.

RECLAMACION RELACIONADA CON EL PRODUCTO

Cualquier cliente o usuario de estos dispositivos, que tenga una reclamacién o un motivo de
insatisfaccion relacionado con la calidad del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia y/o con sus resultados, debe notificarlo al distribuidor o a ADSM. Ademas,
si uno de los componentes funciona mal o si se sospecha un mal funcionamiento, debera

advertirse al distribuidor o a ADSM. Si se sospecha que un producto ADSM ha provocado la
muerte o lesién grave de un paciente o ha contribuido a ella, el distribuidor o ADSM y la
autoridad competente del Estado miembro donde el usuario y/o el paciente se encuentre
debera ser advertido inmediatamente por teléfono, fax o por correspondencia escrita. Para
cualquier reclamacion indique el nombre y la referencia asi como el nimero de lote del o los
componentes, su nombre y direccién, el motivo de su reclamacion y especifique si se ha
solicitado un informe escrito al distribuidor 0 a ADSM.

Para cualquier devolucién de dispositivos médicos a un distribuidor 0 a ADSM, estos Ultimos
deberan ir acompafiados de un certificado que garantice que han sido lavados,
desinfectados y esterilizados previamente.

INFORMACION PARA EL PACIENTE (Ginicamente para los dispositivos para uso a
largo plazo)

Los dispositivos STERILEBITZ & MISTERI, destinados para un uso a largo plazo, estan
disefiados para la fijacién y estabilizacion de segmentos 6seos a fin de obtener la fusion
b6sea. Las indicaciones especificas del implante estdn descritas en el parrafo
«INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS».

Este dispositivo no restablece la funcionalidad que cabria esperar de un hueso sano y, por
tanto, el paciente no debe esperar unos resultados funcionales poco realistas. Ademas, la
anatomia del cuerpo humano limita las dimensiones de cualquier dispositivo artificial de
consolidacion utilizado en cirugia. Esta limitacion de la geometria aumenta las posibilidades
de complicaciones mecénicas como el desmontaje, la deformacion o la rotura del dispositivo.
Cualquier complicacién puede conducir a una operacion quirdrgica adicional para retirar el
dispositivo 0, en algunos casos, implantar otro. Por consiguiente, es vital que siga
escrupulosamente las instrucciones postoperatorias del médico. Se recomienda limitar sus
actividades a aquellas recomendadas por el cirujano. Los aparatos de inmovilizacién y los
otros dispositivos para sostener, de forma total o parcial, sus pies deben usarse seguin las
recomendaciones del médico. Cumpliendo estas instrucciones aumentara sus
oportunidades de obtener el resultado previsto y reducira los riesgos de lesion y/o de una
operacion quirdrgica adicional.

El resumen de seguridad y rendimiento clinico esta disponible en el sitio web de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

La retirada y la manipulacion de los dispositivos quirtirgicos se realizara conforme a las
recomendaciones de la norma ISO 12891-1 «Retirada y analisis de los implantes quirtrgicos.
Parte 1: retirada y manipulacion. » La técnica quirirgica detalla las etapas quirdrgicas
relacionadas con la retirada del dispositivo.

La eliminacion de los dispositivos médicos extraidos debera realizarse con arreglo a la
legislacion aplicable en el pais de uso. Para Francia la eliminacioén se realizara con arreglo
al decreto n.° 97-1048 del 6 de noviembre de 1997, relativo a la eliminacién de desechos de
actividades de asistencia sanitaria que entrafien riesgos de infeccion y similares y de piezas
anatomicas.

Debera prestarse especial atencion al conjunto de dispositivos de las gamas STERILEBITZ
& MISTERI ya que estos presentan extremos cortantes o afilados. Queda terminantemente
prohibido manipularlos por sus extremos. Deberan colocarse en recipientes de
reprocesamiento evitando asi cualquier riesgo de perforacién y, por tanto, de lesion del
personal.

No hay ninguna disposicion especifica para la eliminacién de los dispositivos médicos no
usados.

RESONANCIA MAGNETICA (tinicamente para los dispositivos para uso a largo plazo)

La imagen por resonancia magnética (IRM) es una técnica de imagen médica que permiten
obtener vistas del interior del cuerpo de forma no invasiva utilizando un campo magnético
potente. Por consiguiente, deben prohibirse todos los cuerpos extrafios metalicos
ferromagnéticos que puedan provocar lesiones o heridas por desplazamiento del cuerpo bajo
el efecto de atraccion del campo magnético. Los aceros inoxidables y el Phynox usados para
dispositivos de las gamas STERILEBITZ & MISTERI son materiales metalicos no
ferromagnéticos y compatibles con la IRM en base a la condicion 8 de la norma ASTM F2503
descrita a continuacién. Se aplica lo mismo para los calentamientos que solo se han
observado en bucles conductores, que, por tanto, no es el caso de los sistemas
STERILEBITZ & MISTERI. Se recomienda un plazo de 6 a 8 semanas después de la
implantacion antes de realizar este tipo de prueba. Pueden observarse algunos artefactos.

Condicién 8 de lanorma ASTM F2503:
Nota: Esta informacion hace referencia Ginicamente a un aparato equipado con un etiquetado
IRM de 1,5 teslas y 3 teslas.
Eldispositivo ha sido determinado como compatible con la IRM en determinadas condiciones
segln la terminologia especifica en la norma ASTM F2503 (Practica estandar para el
marcado de los dispositivos médicos y otros articulos para la seguridad en el entorno de
resonancia magnética).
Los tests no clinicos han demostrado que el dispositivo médico es compatible con la IRM en
determinadas condiciones. Un paciente con este dispositivo puede ser escaneado con total
seguridad inmediatamente después de su colocacién en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, Gnicamente.
+ Campo magnético con gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm (se puede
aplicar un valor de campo magnético con un gradiente espacial superior si se
calcula correctamente).
« El si de IRM hai una tasa de absorcion especifica (SAR)
promedio de cuerpo entero de 2 W/kg (es decir, el modo de funcionamiento normal)
durante 15 minutos de barrido (por secuencia de pulsos).

ADVERTENCIAS

La responsabilidad del fabricante solo se limita a las aplicaciones e instrucciones indicadas
en este manual de instrucciones.

SiMBOLO

SIGNIFICADO

NO VOLVER A ESTERILIZAR

FECHA DE VALIDEZ

CODIGO DEL LOTE

ESTERILIZACION POR RADIACION -
SISTEMA DE BARRERA ESTERIL DOBLE

DISPOSITIVO NO ESTERIL

ADVERTENCIAS: CONSULAR EL MANUAL DE
INSTRUCCIONES

FABRICANTE

NO USAR S| EL EMBALAJE ESTA
DETERIORADO

ALMACENAR EN UN LUGAR PROTEGIDO DE
LA LUZ DIRECTA

CONSERVAR EN UN LUGAR SECO

LEA LAS INSTRUCCIONES

REFERENCIA
MAT. MATERIAL

@ DIAMETRO
CANT. NUMERO DE UNIDADES EN EL EMBALAJE

COMPATIBLE CON MRI BAJO CIERTAS
CONDICIONES

PRODUCTO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DEL DISPOSITIVO

-IT-
ISTRUZIONI

INFORMAZIONI IMPORTANTI DI CARATTERE MEDICO
STERILEBITZ & MISTERI : Filo di Kirschner con puta filettata, Filo di Kirschner con
putatrocar, Filo di guida filettato, Punta da trapano a doppio taglio con
accoppiamento rapido, Punta da trapano cannulata a quattro scanalature con
accoppiamento rapido, Fresa di Shannon, Fresa di Wedge, Compattore

Riferimento: SUP_7.018 versione 12 c €

Data dell'ultimo aggiornamento: 07/2022
Data del 1° marchio CE: 10/2021
Prodotto fabbricato da: 0197

ADSM
7b rue Lavoisier, 69680 Chassieu— Francia
Tel : +33 (0)4 28 71 03 10 // Fax : +33 (0)4 28 71 03 20
office@synchromedical.com

OGGETTO

| dispositivi medici STERILEBITZ e MISTERI messi a disposizione da ADSM sono pensati
per un utilizzo provvisorio nel corso di interventi chirurgici, per la preparazione di siti ossei, la
stabilizzazione di frammenti ossei, come guide per l'inserimento di impianti e strumenti, per
alleviare il dolore, trattare i traumi ortopedici o l'incapacita articolare. Questi dispositivi medici
generici sono destinati a essere utilizzati da chirurghi ortopedici e sono subordinati alle
tecniche chirurgiche dei prodotti specifici. Possono essere utilizzati su pit sistemi. Consultare
le istruzioni specifiche del prodotto per ottenere informazioni sull'utilizzo, le indicazioni e le
controindicazioni.

| chiodi di Kirschner STERILEBITZ e MISTERI possono essere impiegati per il fissaggio a
lungo termine di frammenti ossei (piti di 30 giorni). In questo caso, si tratta di dispositivi medici
impiantabili. La decisione circa la durata di utilizzo spetta al chirurgo responsabile del
trattamento della patologia del paziente.

DESCRIZIONE

| dispositivi medici STERILEBITZ e MISTERI sono fabbricati in varie tipologie di acciaio inox
(conformemente alla norma ISO 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) o in una lega di cromo-
cobalto (conformemente alla norma ISO 5832-7: Phynox).

Tutti questi dispositivi medici possono essere collegati a un motore chirurgico.

Tutti questi dispositivi medici possono essere forniti sterili o non sterili.

Tutti questi dispositivi medici sono riutilizzabili, ad esclusione dei chiodi Kirschner impiegati
per il fissaggio a lungo termine di frammenti ossei. In tal caso, devono essere gettati
direttamente dopo I'utilizzo.

| chiodi di Kirschner sono disponibili con punta Trocar in versione filettata o meno, a seconda
dell'applicazione desiderata.

| chiodi guida sono disponibili con punta Trocar in versione filettata.

Le punte sono disponibili in versione a due o quattro lame, in versione cannulata 0 meno, a
seconda dell'applicazione desiderata.

Le frese e i compattatori sono disponibili con diversi diametri e lunghezze, in versione
cannulata o meno, a seconda dell'applicazione desiderata.

Per informazioni dettagliate sull'identificazione del prodotto (ad es. nome, codice, ecc.),
consultare I'etichetta riportata sulla confezione e/o I'indicazione sul dispositivo medico.

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

Si prega di osservare le indicazioni e le controindicazioni dellimpianto specifico per i
dispositivi medici per uso provvisorio che vengono utilizzati in combinazione con I'impianto
specifico.

Indicazioni:
Questi dispositivi medici sono indicati unicamente per pazienti con una massa corporea
superiore o uguale a 10 kg.

Chiodi di Kirschner (utilizzo provvisorio)

Questi dispositivi sono impiegati:

- per la stabilizzazione temporanea di frammenti ossei durante interventi chirurgici;
- come guide per dispositivi medici specifici.

Chiodi di Kirschner (utilizzo alungo termine)
| chiodi di Kirschner sono utilizzati per il fissaggio a lungo termine di frammenti ossei al fine
di ottenere una fusione ossea, con tecnica percutanea o meno.

Chiodi guida (utilizzo provvisorio)
Questi dispositivi sono impiegati come guide per dispositivi medici specifici.

Punte, frese, compattatori (utilizzo provvisorio)
Questi strumenti sono indicati per la preparazione ossea durante interventi di chirurgia
ortopedica.

ATTENZIONE: da utilizzare su o secondo prescrizione di un chirurgo. Il chirurgo deve
prendere visione dei documenti di accompagnamento del dispositivo. Per comprendere e
utilizzare il dispositivo non occorre una formazione specifica, sono sufficienti le qualifiche del
chirurgo e la consultazione dei documenti di accompagnamento.

Controindicazioni specifico per dispositivi per uso a lungo termine:

Le controindicazioni, a titolo non esaustivo, sono indicate di seguito:

1. qualsiasi segno di infezione acuta o cronica, a livello locale o sistemico;

2. eventuali patologie concomitanti capaci di nuocere al fissaggio dellimpianto e/o al buon
esito dellintervento;

3. eventuali patologie muscolari, neuronali o vascolari gravi capaci di compromettere il buon
esito dell'intervento;

4. altre controindicazioni menzionate nella tecnica chirurgica e/o nelle informazioni sul
prodotto legate all'utilizzo dell'impianto in combinazione con i presenti dispositivi medici;

5. mancanza di sostanza ossea o qualita ossea mediocre, tale da nuocere alla stabilita
dellimpianto;

6. qualunque altra condizione medica o chirurgica capace di compromettere il successo
dell'intervento chirurgico;

7. allergia o intolleranza sospetta o nota ai materiali costitutivi dei dispositivi medici;

8. qualsivoglia circostanza che richieda I'utilizzo di materiali diversi;

9. tutti i casi di rifiuto da parte dei pazienti di osservare le indicazioni postoperatorie;

10. qualsivoglia paziente per il quale I'utilizzo del dispositivo medico potrebbe interferire con
le strutture anatomiche, con un funzionamento fisiologico atteso o con un altro dispositivo
medico gia impiantato;

11. qualunque trattamento dentale capace di influire sullo strato di passivazione degli impianti
metallici (ad es. fluorizzazione).

Le controindicazioni di questi dispositivi sono simili a quelle degli altri dispositivi medici di tipo
analogo presenti sul mercato. Questi dispositivi non sono pensati o previsti o
commercializzati per applicazioni diverse da quelle indicate.

Controindicazioni specifico per dispositivi per utilizzo provvisorio:

Le controindicazioni, a titolo non esaustivo, sono indicate di seguito:

1. qualsiasi segno di infezione acuta o cronica, a livello locale o sistemico;

2. eventuali patologie muscolari, neuronali o vascolari gravi capaci di compromettere il buon
esito dellintervento;

3. altre controindicazioni menzionate nella tecnica chirurgica e/o nelle informazioni sul
prodotto legate all'utilizzo dellimpianto in combinazione con i presenti dispositivi medici;

4. mancanza di sostanza ossea o qualita ossea mediocre, tale da nuocere alla stabilita
dellimpianto;

5. qualsivoglia paziente per il quale I'utilizzo del dispositivo medico potrebbe interferire con
le strutture anatomiche, con un funzionamento fisiologico atteso o con un altro dispositivo
medico gia impiantato;

Le controindicazioni di questi dispositivi sono simili a quelle degli altri dispositivi medici di tipo
analogo presenti sul mercato. Questi dispositivi non sono pensati o previsti o
commercializzati per applicazioni diverse da quelle indicate.

Potenziali effetti indesiderati specifico per dispositivi per uso a lungo termine:

Oltre ai rischi connessi a qualunque intervento chirurgico, riportiamo di seguito I'elenco dei
potenziali effetti indesiderati, seppur non esaustivo:

infezione superficiale o profonda con reazione infiammatoria;

setticita;

pseudoartrosi o ritardo del consolidamento osseo; osteolisi;

perdita di sangue eccessiva nel corso dell'intervento e/o ematomi;

lesioni e/o disturbi vascolari (trombosi);

lesione nervosa;

corrosione degli impianti metallici

sensibilita al metallo;

spostamento dell'impianto;

10. complicazione circolatoria periferica (trombosi) e/o embolia polmonare;

11. incapacita di riprendere le attivita della normale vita quotidiana;

12. compressione dei tessuti o degli organi adiacenti.

13. gli effetti secondari elencati nelle informazioni relative al dispositivo medico utilizzato in
combinazione con i presenti dispositivi medici.

ATTENZIONE: Per correggere alcuni di questi potenziali eventi indesiderati possono rendersi
necessari interventi chirurgici supplementari.
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Potenziali effetti indesiderati specifico per dispositivi per utilizzo provvisorio:

Oltre ai rischi connessi a qualunque intervento chirurgico, riportiamo di seguito I'elenco dei
potenziali effetti indesiderati, seppur non esaustivo:

1.Tempo di intervento esteso

2. Danni alle strutture circostanti

3. Lesioni allutente

4.Infezione

5. Reazione avversa dei tessuti

6.Insoddisfazione degli utenti

7. Allentare il dispositivo con il motore chirurgico

8. Consolidamento osseo insufficiente 0 mancanza di consolidamento

9. danni alle ossa

10.Rottura del dispositivo

ATTENZIONE: Per correggere alcuni di questi potenziali eventi indesiderati possono rendersi
necessari interventi chirurgici supplementari.

INSTALLAZIONE DEL DISPOSITIVO

Per tutti questi dispositivi medici, verificare la compatibilitd della connessione (mandrino o
attacco rapido AO) con il dispositivo di posizionamento (motore chirurgico o impugnatura
specifica).

In caso di utilizzo prowvisorio, verificare la compatibilita con il dispositivo medico associato
(ad es. i diametri tra cannula e chiodo o tra trapano e vite, ecc.). Fare riferimento alla tecnica
chirurgica e alle istruzioni di utilizzo del dispositivo medico specifico impiegato.

| compattatori vanno utilizzati con gli impianti specifici della gamma ADSM raccomandati per
la tecnica operatoria. Non vanno utilizzati con altri impianti, salvo raccomandazione specifica
riportata in un'altra documentazione ADSM, poiché la combinazione con questi dispositivi
rischia di essere incompatibile e non puo essere garantita.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

I dispositivi vanno conservati al riparo dal sole, dall'umidita e dalle temperature estreme.
| dispositivi sterili devono restare nel loro imballaggio originale. | dispositivi riutilizzati devono
essere conservati allinterno di imballaggi adeguati che ne garantiscano l'integrita.

VERIFICA

I dispositivi (venduti allo stato sterile, non sterile o ritrattati dal centro di cura) vanno sempre
verificati prima dell'utilizzo. Quelli che presentano segni di danneggiamento non dovranno
essere utilizzati.

| dispositivi progettati per un uso ripetuto sono soggetti alla normale usura (scalfitture,
intaccature, superfici smussate, ecc.). Se uno strumento con bordo tagliente (fresa, punta,
compattatore) risulta smussato in seguito all'utilizzo, si raccomanda di non utilizzarlo e di
restituirlo a ADSM o al distributore. In qualsiasi caso, il personale ospedaliero deve astenersi
dall'intraprendere di propria iniziativa il ripristino dei dispositivi medici.

In condizioni normali di utiizzo e se il dispositivo non presenta alcun segno di
danneggiamento, ADSM consiglia un massimo di 150 riutilizzi per tutti gli strumenti con bordo
tagliente.

Con riutilizzo si intende un ciclo di utilizzo, pulizia o sterilizzazione, in modo tale da
rappresentare un'operazione.

1 dispositivi sterili sono stati trattati con raggi gamma. Occorre verificare con attenzione che
il pallino (prova di sterilizzazione) presente sullimballaggio sia di colore rosso. Non utilizzare
impianti che presentano un pallino non di colore rosso.

Conviene inoltre verificare che la data di scadenza riportata sulla confezione non sia stata
superata. ADSM declina qualsivoglia responsabilita in caso di utilizzo degli impianti dopo la
rispettiva data di scadenza. In caso di imballaggi danneggiati o lacerati, gli impianti interessati
vanno restituiti ad ADSM.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| dispositivi vanno manipolati unicamente da un chirurgo con una buona conoscenza degli
stessi, del loro utilizzo previsto, degli impianti associati e della tecnica operatoria richiesta.

Il chirurgo e il personale operatorio devono consultare le etichette, le istruzioni di utilizzo e la
tecnica operatoria elaborate per ciascun dispositivo in modo tale da conoscere le indicazioni
e le controindicazioni, i rischi per il paziente, le modalita di impiego, le avvertenze e le
precauzioni specifiche.

La durata utile funzionale del dispositivo & limitata:

- alla durata di impianto per i chiodi di fissaggio;

- alla durata dell'intervento chirurgico per tutti gli altri dispositivi per uso temporaneo (secondo
il numero di utilizzi multipli consentiti).

Occorre prestare attenzione onde evitare il riscaldamento eccessivo dovuto all'attrito tra gli
strumenti e gli impianti o tra gli strumenti e le superfici ossee. Un riscaldamento eccessivo
pud provocare la necrosi dei tessuti e/o un malfunzionamento degli impianti e/o degli
strumenti.

Ciascun intervento chirurgico comporta un rischio di insuccesso e numerosi fattori esterni
possono compromettere i risultati, specialmente se lo stato di salute del paziente &
degradato: consultare le istruzioni degli impianti per conoscere le avvertenze preoperatorie,
peroperatorie e postoperatorie.

ALTRE AVVERTENZE PREOPERATORIE, PEROPERATORIE E POSTOPERATORIE
(unicamente per i dispositivi destinati a un utilizzo a lungo termine)

Selezione del dispositivo medico

Una selezione adeguata della dimensione del dispositivo medico dellimpianto per ciascun
paziente & fondamentale per il buon esito dell'intervento; consultare la tecnica operatoria.
Una volta installato, il dispositivo medico & soggetto a sollecitazioni ripetute e la sua
resistenza é limitata dall'adattamento della rispettiva geometria alle dimensioni e alla forma
delle ossa umane. Per ridurre il pitl possibile tali sollecitazioni e non compromettere la fusione
ossea auspicata, & importante prestare particolare attenzione ai criteri di selezione del
paziente, al corretto posizionamento del dispositivo medico e alle cure postoperatorie.

In caso contrario, queste sollecitazioni possono infatti tradursi in uno stress eccessivo del
materiale, con il conseguente rischio di deformazione, rottura o gioco del dispositivo capace
di determinare il danneggiamento o la necessita di rimuovere limpianto precocemente.
L'utilizzo in zone non raccomandate da ADSM non potra essere garantito.

Precauzioni preoperatorie

1. Occorre selezionare unicamente pazienti conformi ai criteri descritti nelle indicazioni.

2. | pazienti che soddisfano i criteri descritti nelle controindicazioni non vanno selezionati.

3. | dispositivi medici vanno manipolati e conservati con la massima cura. Non vanno
danneggiati.

4. Prima di procedere con l'intervento, il chirurgo deve verificare la disponibilita dei dispositivi
medici e dei dispositivi medici specifici associati. Deve manipolare personalmente la totalita
dei dispositivi prima dell'utilizzo per familiarizzare con la loro posa.

5. Devono essere disponibili componenti sterili supplementari per qualsiasi esigenza
imprevista.

Precauzioni peroperatorie

1. Le istruzioni della tecnica operatoria devono essere rispettate scrupolosamente. La rottura
o l'utilizzo errato dell'impianto rischiano di ferire il paziente o il personale operante.

2. Attenzione: Non utilizzare dispositivi di dimensioni errate (diametro e/o lunghezza), in
quanto si rischia di danneggiare i tessuti adiacenti.

3. Ove praticabile e necessario, & possibile utilizzare un sistema di imaging per verificare il
posizionamento del dispositivo.

Precauzioni postoperatorie

Le indicazioni e le avvertenze postoperatorie fornite dal medico al paziente, nonché la loro
osservanza da parte del paziente, sono estremamente importanti per non compromettere la
fusione ossea auspicata.

1. Al paziente devono essere impartite istruzioni dettagliate circa i limiti del dispositivo. Il
paziente deve essere consapevole che la deformazione, il gioco e/o la rottura del dispositivo
sono complicazioni possibili durante la riabilitazione postoperatoria in seguito a una
sollecitazione ponderale precoce o a un‘attivita muscolare eccessiva. Il rischio di comparsa
di queste complicazioni puo risultare acuito se il paziente & attivo, indebolito, affetto da
demenza o incapace di utilizzare un dispositivo di immobilizzazione o di sostegno esterno. Il
paziente dovra essere consigliato al fine di evitare cadute, salti o strattoni bruschi sull'area
operata o qualsiasi altra azione capace di compromettere la fusione ossea auspicata.

2. Per aumentare le chance di successo dell'atto chirurgico, il paziente non deve esporsi a
carichi eccessivi che potrebbero causare un indebolimento o la rottura del dispositivo. Il
paziente deve essere informato di questo rischio e deve essere consigliato in modo tale da
saper limitare I'attivita fisica e qualsiasi partecipazione ad attivita sportive.

3. Occorre raccomandare al paziente di astenersi dal fumare o dal consumare alcol durante
il processo di consolidamento osseo.

4. La mancata fusione ossea avra come conseguenza la produzione di sollecitazioni
eccessive e ripetute sul dispositivo medico. Per effetto dell'affaticamento, queste
sollecitazioni possono finire per causare la deformazione, il gioco o la rottura del dispositivo.
E importante immobilizzare la zona di fusione e verificare il consolidamento tramite esame
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radiologico. Se l'assenza di consolidamento persiste o in caso di rottura, il dispositivo dovra
essere rivisto e/o rimosso immediatamente, prima dell'insorgere di lesioni gravi.

5. Qualsiasi dispositivo medico recuperato in seguito ad ablazione deve essere trattato in
modo da impedirne il riutilizzo in altre procedure chirurgiche secondo le indicazioni contenute
nel paragrafo "Rimozione e smaltimento dei dispositivi medici* della presente guida.

IMBALLAGGIO E TRASPORTO

Dispo: medici consegnati sterili

| dispositivi fabbricati da ADSM e venduti sterili sono sterilizzati tramite raggi gamma. Il
metodo di sterilizzazione € riportato sulla confezione. Gli elementi sterilizzati tramite
irraggiamento sono stati esposti ad almeno 25 kGy di raggi gamma. Laddove non rechino la
dicitura specifica "STERILE", i prodotti sono forniti non sterili e vanno sterilizzati prima
dell'uso (cfr. Ritrattamento).

Prima dell'apertura, verificare l'integrita dellimballaggio e dell'etichettatura. L'imballaggio del
dispositivo deve essere intatto al momento della ricezione. Eventuali dispositivi danneggiati
o il cui imballaggio risulti danneggiato non vanno utilizzati e vanno restituiti ad ADSM.

La sterilizzazione & garantita finché I'imballaggio non viene compromesso (ovvero involucro
non integro, etichette mancanti, imballaggio in condizioni sospette, ecc.) e fino alla data di
scadenza. Non utilizzare prodotti che presentano imballaggi aperti o deteriorati all'esterno
del blocco operatorio. L'imballaggio interno va manipolato in condizioni sterili (persone /
strumenti).

Dispositivi medici consegnati non sterili

Quando si utilizza un sistema di prestito o deposito, prima dell'utilizzo occorre verificare
attentamente che i vari dispositivi non siano danneggiati e non presentino tracce di usura.
Se un dispositivo & danneggiato o presenta tracce di usura, non va utilizzato e va restituito
ad ADSM o al distributore. Occorre prestare un‘attenzione particolare ai dispositivi che
presentano parti taglienti e/o affilate. E fondamentale riporli in un contenitore resistente per
evitare qualsiasi rischio di taglio e di danneggiamento del contenitore.

MANIPOLAZIONE

| dispositivi medici sterilizzati vanno manipolati nell'osservanza di procedure asettiche
idonee. Occorre proteggere i dispositivi medici da qualsiasi contatto accidentale con i
dispositivi medici associati al fine di limitare il rischio di deterioramento della superficie del
dispositivo medico. L'equipe medica deve effettuare un'ispezione visiva degli strumenti prima
di ciascun utilizzo per verificare I'assenza di danni. | dispositivi medici che presentano segni
di danneggiamento non vanno utilizzati. Informazioni supplementari su questi dispositivi
medici possono essere ottenute presso ADSM o il distributore.

RITRATTAMENTO (dispositivo fornito non sterile) o RITRATTAMENTO (dispositivo
riutilizzabile per pazienti multipli)

Sara responsabilita del centro di cura assicurarsi che il trattamento venga effettuato con
l'ausilio di apparecchiature e di materiali appropriati e che il personale incaricato del
trattamento sia stato correttamente formato per ottenere il risultato previsto
L'apparecchiatura e i processi devono essere convalidati e controllati regolarmente.

AVVERTENZE

La strumentazione chirurgica deve essere manipolata e/o utilizzata da persone formate,
qualificate e che abbiano preso conoscenza delle presenti istruzioni.

L'utilizzo della strumentazione chirurgica deve essere effettuata in locali compatibili con le
condizioni di asepsi standard e con le pratiche abituali delle strutture sanitarie.

Gli accessori e gli strumenti vengono consegnati puliti, ma NON STERILIZZATI.

Senza il consenso preventivo di ADSM, Il trasferimento di un accessorio tra due strutture
sanitarie € vietato.

Alcuni accessori sono costituiti da dispositivi invasivi temporanei come le punte, gli alesatore,
le frese, i trapani e le sonde. Questi strumenti devono essere utilizzati con precauzione.

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente per la funzione per la quale sono stati
concepiti nelle tecniche operatorie. Qualsiasi deterioramento degli strumenti pud causare
rischi di malfunzionamento

| dispositivi medicali non sterili ricevuti, devano essere controlati per verificare l'integrita e il
buon stato del detto dispositivo.

| lavatori-disinfetatori utilizzati dalla struttura sanitaria devono conformarsi alla norma 1ISO
15883

DESCRIZIONE GENERALE

Prima di essere utilizzati, gli strumenti, siano essi nuovi o meno, devono essere trattati con
cura seguendo le istruzioni

Gli imballaggi degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: & necessario utilizzare
un imballaggio di sterilizzazione per mantenere le condizioni sterile

Gli accessori vengono forniti non sterilizzati in imballaggi di trasporto. Per ogni accessorio
viene fornita una scheda di trasporto (che precisa lo stato non sterile degli accessori) per
controllo alla ricezione e poi prima della sterilizzazione.

Gli strumenti e gli accessori hanno generalmente una lunga durata di vita; tuttavia, un'errata
manipolazione o una protezione non adeguata pud rapidamente accorciarla. Gli strumenti
che non sono piu efficienti a causa di un lungo utilizzo, di una cattiva manipolazione o di una
manutenzione inappropriata devono essere rispediti a ADSM

Qualsiasi malfunzionamento degli strumenti deve essere segnalato ad ADSM

Prima di essere rinviati ad ADSM, gli strumenti e gli accessori ADSM devono seguire tutte le
fasi di decontaminazione, pulizia, disinfezione, ispezione e sterilizzazione finale. Insieme agli
strumenti rinviati ad ADSM, deve essere fornita la documentazione sulla decontaminazione
Qualsiasi dispositivo medico non sterile ricevuto deve essere verificato al momento della
ricezione per verificare l'integrita e le buone condizioni del dispositivo medico.

| lava disinfettatori utilizzati dallazienda sanitaria devono essere conformi alla norma ISO
15883.

PULIZIA

Avvertenze

Le precauzioni riportate qui sotto devono essere osservate dal personale ospedaliero che
lavora con dispositivi medicali contaminati o potenzialmente contaminati. | dispositivi
appuntiti o taglienti devono essere manipolati con grande prudenza

Non utilizzare spazzole metalliche o tamponi per pulire durante le procedure di pulizia
manuale. Questi attrezzi rischiano di danneggiare la superficie e la rifinitura delle degli
strumenti. Utilizzare spazzole in nylon a peli morbidi e scovolini le cui dimensioni sono adatte
ai dispositivi da trattare

Non lasciare asciugare i dispositivi contaminati prima del trattamento in modo da facilitare le
fasi ulteriori

La soluzione fisiologica e gli agenti di pulizia/disinfezione che contengono aldeide, mercurio,
cloro attivo, cloruro, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi € non devono essere
utilizzati

Non utilizzare olio minerale o lubrificanti al silicone, poiché ricoprono i microrganismi,
impediscono il contatto diretto della superficie con il vapore e sono difficili da eliminare.

Per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili ADSM sono preferiti e raccomandati degli agenti di
pulizia e enzimatici a pH neutro.

Per la pulizia dei dispositivi in alluminio, devono essere utilizzati esclusivamente i detergenti
con un pH neutro. Il contatto con detergenti alcalini forti o con soluzioni che contengono soda,
iodio o cloro devono essere evitati, poiché I'alluminio e gli acciai inossidabili possono essere
chimicamente attaccati e il dispositivo danneggiato. E opportuno per I'utente fare sempre
riferimento e conformarsi alle istruzioni fornite dal produttore del prodotto da pulire.

L'utilizzo di acqua dura deve essere evitato. Per il risciacquo iniziale pud essere utilizzata
acqua dolce del rubinetto. Il risciacquo finale deve essere effettuato con acqua depurata per
eliminare i depositi sugli strumenti. Per depurare I'acqua possono essere seguiti uno o pit di
uno dei seguenti processi: ultrafiltrazione (UF), osmosi inversa (Ol), deionizzazione o
equivalente.

Nota 1: Dopo il trattamento con detergenti alcalini, le punte, i chiodi, le raspe e gli strumenti
taglienti devono essere ispezionati accuratamente per assicurarsi che i bordi taglienti non
siano deteriorati.

Nota 2: In caso di una prima messa in servizio degli strumenti, la struttura sanitaria realizzera
una serie di pulizie per eliminare qualsiasi contaminazione ulteriore degli strumenti. Si
raccomanda un minimo di 3 pulizie consecutive.

Istruzioni

Sul luogo di utilizzo

Togliere I'eccesso di liquidi e di tessuti organici sugli strumenti con un tampone che non lascia
peli monouso. Posizionare i dispositivi in un vassoio di acqua distillata o coprire con un panno
umido.

Togliere le eventuali pellicole di plastica e le gomme di protezione

Verificare visivamente che tutti gli strumenti citati sulla check list allegata siano presenti.
Nota: gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dal loro utilizzo, per minimizzare la
possibilita di asciugatura prima della pulitura.

Isolamento e trasporto

Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati al servizio di approvvigionamento in
contenitori chiusi o coperti per evitare ogni rischio di contaminazione.

Quando & possibile, gli strumenti costituiti da pili componenti devono essere smontati per
una pulizia efficace. Fare attenzione a non perdere le piccole viti e i componenti

Quando & possibile, gli strumenti snodati devono essere aperti.

Tutti gli agenti di pulizia devono essere preparati rispettando la diluizione e la temperatura
raccomandate dal produttore. Per preparare gli agenti di pulizia pud essere utilizzata acqua
dolce del rubinetto.

L'utilizzo delle temperature raccomandate & importante per prestazioni ottimali di agenti di
pulizia

Nota: devono essere preparate soluzioni di pulizia nuove.

Procedura di pulizia/disinfezione automatica

Ammollo (pre-pulizia)

Immergere completamente gli strumenti in una soluzione alcalina che possiede poteri
fungicidi, battericidi e virucidi e lasciare in immersione per almeno 15 minuti a temperatura
ambiente Raccomandiamo l'uso del prodotto NEODISHER®SEPTO PRECLEAN ZP ([C]=
5ml/L) de la marca DR WEIGERT Utilizzare una spazzola con peli morbidi in nylon per
spazzolare dolcemente il dispositivo fino ad eliminare tutto lo sporco visibile. Prestare
particolare attenzione ad asperita, cavita, superfici in contatto, connettori e altre zone difficili
da pulire. Azionare le parti articolate per accedere alle zone di difficile accesso.

Nota: e sconsigliato prolungare la fase di immersione per una durata indeterminata, poiché
si rischia di deteriorare gli strumenti.

Togliere il dispositivo dalla soluzione alcalina e risciacquare abbondantemente con acqua
della rete per aimeno 5 minuti. Risciacquare con cura ed efficacia le cavita, i fori e tutte le
altre zone di difficile accesso.

Pulizia

Posizionare gli strumenti nel cesto di un pulitore/apparecchio per disinfettare adatto e trattare
con un ciclo standard del pulitore/apparecchio per disinfettare strumenti conformemente alle
istruzioni del produttore del pulitore/apparecchio per disinfettare.

Lavaggio con una soluzione detergente e disinfettante adatta per pulitore/apparecchio per
disinfettare (rispettare le concentrazioni e le temperature di utilizzo dei prodotti).
Raccomandiamo ['uso del prodotto NEODISHER®SEPTO CLEAN ([C]= 5ml/L) de la marca
DR WEIGERT.

Disinfezione

Disinfezione termica che assicura un valore di A, superiore a 3000, ovvero un minimo di 3
min a 93°C (o qualsiasi altra coppia di tempo/temperatura equivalente)

Risciacquo con acqua demineralizzata.

L'asciugatura non deve superare i 110°C. Raccomandiamo l'usa delattivatore di
essicazzione MEDIKLAR®SPECIAL ([C]=0,8ml/L) de la marca Dr WEIGERT.

Nota: La strumentazione accessoria & prevista per funzionare a temperatura ambiente. Si
raccomanda di non utilizzare questa strumentazione subito dopo la sterilizzazione a vapore
e attendere che torni a temperatura ambiente. E responsabilita del personale del blocco
operatorio verificare, prima dell'intervento, il corretto accoppiamento degli strumenti ASDM
con il materiale del blocco operatorio disponibile.

Ispezione prima dellimballaggio

Ispezionare attentamente ogni dispositivo per assicurarsi che qualsiasi contaminazione
visibile sia stata eliminata. In presenza di contaminazioni, ripetere il processo di
pulizia/disinfezione.

Verificare I'azione dei pezzi mobili (ad esempio le cerniere, i connettori, i pezzi scorrevoli, le
molle, ecc.) in tutta la loro ampiezza.

Verificare I'assenza di deformazione degli strumenti, in particolare gli strumenti collegabili a
motori.

Quando degli strumenti sono assemblati, verificare che i dispositivi si assemblino
correttamente con i componenti in contatto.

Verificare che non ci sia un gioco eccessivo tra i componenti assemblati.

IMBALLAGGIO

Per imballare degli strumenti individuali, possono essere utilizzati degli imballaggi o dei
sacchetti di sterilizzazione al vapore di tipo medico disponibili in commercio. L'imballaggio
deve essere preparato utilizzando la tecnica del doppio imballaggio protettore o un metodo
equivalente.

| vassoi e le scatole con coperchi possono essere anche posizionate in un contenitore di
sterilizzazione autorizzato con un coperchio ermetico per la sterilizzazione. Seguire le
istruzioni del produttore del contenitore di sterilizzazione per l'inserimento e la sostituzione
dei filtri di sterilizzazione nei contenitori di sterilizzazione.

Le scatole e i vassoi di trasporto e di stoccaggio degli strumenti devono essere utilizzati nelle
seguenti condizioni:

Tutti i dispositivi devono essere sistemati correttamente per assicurare il contatto del vapore
con tutte le superfici degli strumenti. Gli strumenti non devono essere impilati o posizionati a
contatto stretto I'uno con l'altro (utilizzare i supporti o il tappeto in silicone appositamente
concepiti).

Una volta posizionati i dispositivi nella scatola, I'utente deve verificare che il contento della
scatola degli strumenti non venga capovolto.

Nei vassoi ADSM devono essere posizionati soltanto i dispositivi prodotti e/o distribuiti da
ADSM.

STERILIZZAZIONE

La fase di pulizia/decontaminazione & obbligatoria prima della sterilizzazione. E importante
che una pulizia sufficiente venga realizzata prima della sterilizzazione, poiché senza questa
operazione, la sterilizzazione potrebbe essere compromessa.

Dopo la pulizia, gli strumenti devono essere rapidamente e meticolosamente rimontati e
disposti nel loro cesto/posizioni rispettive per evitare qualsiasi danneggiamento e
contaminazione eventuale.

| cesti e i supporti degli strumenti devono essere stati decontaminati e puliti seguendo le
stesse disposizioni indicate per gli strumenti.

La struttura sanitaria & responsabile delle procedure interne per il riassemblaggio, l'ispezione
e limballaggio degli strumenti in maniera tale da assicurare una penetrazione sterilizzante
del vapore e un'asciugatura appropriata. Le disposizioni da prendere per la protezione degli
spigoli appuntiti o che potrebbero ferire degli strumenti devono essere anch'esse
raccomandate dalle strutture sanitarie.

La sterilizzazione al vapore/calore umido & il metodo raccomandato per i giochi degli
strumenti ortopedici ADSM. Fare riferimento alla tabella riportata qui sotto per i parametri di
sterilizzazione dei cicli convalidati da ADSM che assicurano un livello di verifica della sterilita
(NAS) di 10%

| metodi di sterilizzazione all'ossido di etilene o al plasma non devono essere utilizzati.

Le raccomandazioni del produttore dello sterilizzatore devono essere sempre seguite.
Durante la sterilizzazione di piu giochi di strumenti in un ciclo di sterilizzazione, assicurarsi di
non superare il carico massimo indicato dal produttore.

| giochi degli strumenti devono essere correttamente preparati e imballati in vassoi e/o
scatole per permettere al vapore di penetrare e di entrare in contatto diretto con tutte le
superfici

Parametri di sterilizzazione al vapore validi :

o 4 min 20 min
preventivo

Vuoto 134°C / B i
preventivo 273°F 3 min 20 min

Vuoto 134°C / . .
preventivo 273°F 18 min 20 min

NB:

* Sono accettabili anche cicli di sterilizzazione a vapore pitl lunghi di quelli elencati.

*** || ciclo non & raccomandato negli USA.

** Consigliati per il ritrattamento di strumenti dove sussiste pericolo di contaminazione da
TSE/MCJ. Nel caso si verifichi un‘azione a rischio ATNC, il ciclo deve essere completato con
un processo di inattivazione totale per gli strumenti in questione. Consultare le
raccomandazioni dell'istruzione DGS/RI3/2011/N°449 del 1o dicembre 2011

MANIPOLAZIONE/STOCCAGGIO

Durante la manipolazione delle scatole sterili, dovra essere apportata una cura particolare
per evitare di danneggiare la barriera sterile.

La struttura sanitaria deve stabilire una durata di stoccaggio per gli strumenti imballati, a
seconda dell'imballaggio sterile e delle raccomandazioni del produttore di questo imballaggio.
La struttura sanitaria deve stoccare gli accessori sterili in un luogo appropriato permettendo
di evitare di danneggiare la barriera sterile.

Gli strumenti e gli accessori non dovranno essere esposti ai raggi solari diretti, ai raggi
ionizzanti e a temperature estreme. Dovranno essere stoccate in un locale pulito e ventilato.
E imperativo poter distinguere un accessorio sterile da un accessorio non sterile.

ADSM vieta il trasporto degli strumentari sterili fuori della struttura sanitaria e declina ogni
responsabilita se tali trasporti sono effetuati.

RIFERIMENTI

Istruzione DGS/RI3/2011/N°449 del 1o dicembre 2011 relativa allattualizzazione delle
raccomandazioni che mirano a ridurre i rischi di trasmissione di agenti trasmissibili non
convenzionali in occasione di atti invasivi.

29CFR1910.1030: Patogeni a trasmissione ematica.

ISO 17664: Sterilizzazione dei dispositivi medicali - Informazioni che devono essere fornite
dal produttore per il processo di re-sterilizzazione dei dispositivi medicali.

AAMI TIR12: Progettazione, collaudo ed etichettatura dei dispositivi medici riutilizzabili per
la sterilizzazione nelle strutture sanitarie: guida per i produttori dei dispositivi.

AAMI TIR 30: Compendio dei processi, materiali, metodi di collaudo e criteri di accettabilita
per la pulizia dei dispositivi medici riutilizzabili.

ANSI/AAMI ST79: Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla verifica della sterilita
nelle strutture sanitarie.

ANSI/AAMI ST35: Maneggiamento sicuro e decontaminazione biologica di

dispositivi medici in Centri medici e in centri non clinici.

1SO 17665-1: Sterilizzazione dei prodotti sanitari -- Calore umido -- Parte 1: Esigenze per lo
sviluppo, la conferma e il controllo della routine di un processo di sterilizzazione dei dispositivi
medicali.

ISO 15883-1 : Lavatori-disinfetatori-Parte 1 : Requisiti generali, termini, definizzioni e prove
ISO 15883 -2 : Lavatori-disinfetatori-Parte 2 : Requisiti e prove per lavatori disinfetatori
destinati alla disinfezzione thermica degli strumenti chirurgici, del materiale di anastesia, dei
container, recipienti, utensili, vetreria, etc...

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

Per qualunque informazione supplementare su questo dispositivo o per richiedere una
tecnica operatoria, contattare il servizio clienti di ADSM o il distributore.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Eventuali reclami o motivi di insoddisfazione da parte di un cliente o di un fruitore di questi
dispositivi inerenti la qualita del prodotto, la sua identita, durata, affidabilita, sicurezza,
efficacia e/o le sue prestazioni, vanno comunicati al distributore o ad ADSM. Inoltre, in caso
di malfunzionamento, effettivo o presunto, di uno dei componenti, occorre darne
comunicazione al distributore o ad ADSM. Laddove si sospetti che un prodotto ADSM possa
aver provocato o contribuito al decesso di un paziente o a una lesione grave al suddetto, il
distributore o ADSM e l'autorita competente dello Stato membro in cui 'utente e/o il paziente
risiede devono esserne informati tempestivamente per telefono, fax o corrispondenza scritta.
Per qualsivoglia reclamo, si prega di indicare il nome e il riferimento, cosi come il numero di
lotto del componente o dei componenti, il nome e l'indirizzo dell'autore del reclamo, la natura
dello stesso, specificando inoltre se si richiede al distributore o ad ADSM un rapporto scritto.
Per la restituzione a un distributore 0 ad ADSM, i dispositivi medici devono essere
accompagnati da un certificato che garantisca che sono stati precedentemente igienizzati,
disinfettati e sterilizzati.

INFORMAZIONI ALL'ATTENZIONE DEL PAZIENTE (unicamente per i dispositivi
destinati a un utilizzo a lungo termine)

| dispositivi STERILEBITZ e MISTERI destinati a un utilizzo a lungo termine sono progettati
per il fissaggio e la stabilizzazione di segmenti ossei al fine di ottenere la fusione ossea. Le
indicazioni specifiche sono descritte nel paragrafo "INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E
POTENZIALI EFFETT! INDESIDERATI".

Questo dispositivo non ripristina la funzionalita ottenibile da un osso sano e il paziente non
deve nutrire aspettative irrealistiche in termini di risultati funzionali. Inoltre, I'anatomia del
corpo umano limita la dimensione di qualunque dispositivo artificiale di consolidamento
impiegato in chirurgia. Questa limitazione della geometria accresce le possibilita di
complicanze meccaniche quali lo smontaggio, la deformazione o la rottura del dispositivo.
Eventuali complicanze possono comportare I'esigenza di interventi chirurgici supplementari
per rimuovere il dispositivo o persino per installarne un secondo. Di conseguenza, &€ molto
importante attenersi scrupolosamente alle istruzioni postoperatorie del proprio medico. Si
consiglia di limitare le attivita a quelle raccomandate dal chirurgo. Gli apparecchi di
immobilizzazione e i dispositivi di sostegno parziale o totale del peso del paziente devono
essere utilizzati secondo le raccomandazioni del medico. Attenendovi a queste istruzioni,
aumenterete le possibilita di ottenere il risultato atteso e ridurrete il rischio di lesioni e/o di
interventi chirurgici supplementari.

Il riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche & disponibile sul sito web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI = 37010910DTO07STEKGWIREPP

RIMOZIONE E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI MEDICI

Le rimozione e la manipolazione dei dispositivi chirurgici deve avere luogo secondo le
raccomandazioni della norma ISO 12891-1 "Rimozione e analisi degli impianti chirurgici.
Parte 1: rimozione e manipolazione ". La tecnica operatoria illustra i passaggi chirurgici legati
alla rimozione del dispositivo.

Lo smaltimento dei dispositivi medici espiantati deve avere luogo in conformita con la
normativa applicabile nel paese di utilizzo. Per la Francia, lo smaltimento dovra avere luogo
in osservanza del decreto n. 97-1048 del 6 novembre 1997 relativo allo smaltimento dei rifiuti
provenienti da attivita di trattamento a rischio infettivo e simili e di parti anatomiche.

Sara dedicata un‘attenzione particolare alla totalita dei dispositivi delle gamme STERILEBITZ
e MISTERI poiché presentano estremita taglienti, affilate o appuntite. E rigorosamente vietato
manipolarli dalle rispettive estremita. Dovranno essere utilizzati contenitori di ritrattamento
che evitino qualunque rischio di perforazione e quindi di ferimento del personale.

Non sono previste disposizioni specifiche per lo smaltimento dei dispositivi medici inutilizzati.

RISONANZA MAGNETICA (unicamente per i dispositivi destinati a un utilizzo a lungo
termine)

Limaging a risonanza magnetica (IRM) & una tecnica medica che permette di ottenere
immagini dellinterno del corpo in maniera non invasiva, sfruttando un potente campo
magnetico. Di conseguenza, occorre vietare I'utilizzo di qualsiasi corpo estraneo metallico
ferromagnetico capace di provocare ustioni o lesioni in seguito allo spostamento del corpo
sotto I'effetto dell'attrazione del campo magnetico. Gli acciai inox e il Phynox impiegati per i
dispositivi delle gamme STERILEBITZ e MISTERI sono materiali metallici non ferromagnetici
e compatibili con la risonanza magnetica secondo la condizione 8 della norma ASTM F2503
descritta piti avanti. Lo stesso vale per i rischi di riscaldamento, che sono stati osservati
unicamente su anelli conduttori, non presenti nei sistemi STERILEBITZ e MISTERI. Prima di
effettuare qualunque esame si raccomanda di attendere un periodo di 6-8 settimane dopo
linstallazione dell'impianto. Potrebbero essere osservati artefatti.

Condizione 8 della norma ASTM F2503:
NB! Queste informazioni riguardano unicamente gli apparecchi prowvisti di etichetta RM a 1,5
tesla e 3 tesla.
Il dispositivo & stato definito come compatibile con la risonanza magnetica secondo le
condizioni della terminologia specificata nella norma ASTM F2503 (Pratiche standard per la
marcatura di sicurezza di dispositivi medici e altri oggetti in ambiente di risonanza
magnetica).
| test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo medico & compatibile con la risonanza
magnetica alla condizione specificata. Un paziente con questo dispositivo pud essere
sottoposto a scansione in sicurezza subito dopo l'installazione alle condizioni seguenti:
« Campo magnetico statico unicamente di 1,5 tesla e 3 tesla
« Campo magnetico con gradiente i il di 720 g (se
correttamente, puo essere applicato un valore di campo magnetico con gradiente
spaziale piu elevato)
«llsi diri i imo ha lato un tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio per tutto il corpo di 2 W / kg (ovvero in modalita di
funzionamento normale) per 15 minuti di scansione (tramite sequenza di impulsi)

AVVERTENZE

La responsabilita del produttore & limitata unicamente alle applicazioni e alle istruzioni
menzionate nelle presenti istruzioni di utilizzo.
SIMBOLO

SIGNIFICATO

NON RISTERILIZZARE

DATA DI VALIDITA

CODICE DEL LOTTO

STERILIZZAZIONE CON RADIAZIONI -
SISTEMA DI BARRIERA STERILE DOPPIA

DISPOSITIVO NON STERILE

AVVERTENZE: CONSULTARE IL MANUALE DI
ISTRUZIONI

d FABBRICANTE

NON UTILIZZARE SE L'IMBALLAGGIO
APPARE DANNEGGIATO

e CONSERVARE AL RIPARO DALLA LUCE
2N DIRETTA

CONSERVARE IN UN LUOGO ASCIUTTO

LEGGERE LE ISTRUZIONI

RIFERIMENTO

MAT. MATERIALE

QTA

EF

DIAMETRO

NUMERO DI UNITA NELLA CONFEZIONE

COMPATIBILE CON LA RISONANZA
MAGNETICA IN DETERMINATE CONDIZIONI

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICATIVO UNIVOCO DEL DISPOSITIVO
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