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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/ASTM F1058 : 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, trois 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'dentification du produit (ex : nom, référence...),
se reporter a I'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 l'implant 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 systeme 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.

Meches, 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 I'implant utilisé en combinaison avec les présents dispositifs
médicaux.

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

6. Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui compromettrait le succés 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, a 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 Iimplant 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.

Septicémie

Pseudarthrose ou retard de fusion osseuse. Ostéolyse.

Perte excessive de sang pendant I'opération et/ou hématome.

Lésions et/ou troubles vasculaires (thrombose).

Migration, fracture / rupture, expulsion, dislocation ou mouvement indésirable d'un ou de
plusieurs composants.

7. Douleur persistante et invalidité

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

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

10. Compression des tissus ou organes voisins.

11. Effets secondaires énumérés dans la notice d'utilisation et les informations sur le produit
pour lequel ce dispositif est utilisé.

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. Allongement de la durée de l'intervention

2. Dommages aux structures environnantes (0s, tissus,...)

3. Infection

4. Desserrer le dispositif avec le moteur chirurgical

5. 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 compatibilit¢ 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, a 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 I'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 & bord tranchant
(fraise, méche, compacteur) est émoussé a la suite de son utilisation, il est recommandé de
ne pas I'utiliser et de le retourner & 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 & 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 I'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 (uniqguement 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 l'intervention, 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 compromettre 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 étre 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 l'implant peut blesser le patient ou le personnel
opérant.

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

3. Lorsque cela est possible et nécessaire, un systétme 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 a 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 a une activité sportive.

3. |l 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 lésion 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 délivré stérile

Les dispositifs fabriqués 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).

Contréler 'intégrité de '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 'emballage est endommagé ne doit pas étre utilisé et doit étre retourné & 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. |l 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 auprés d’ADSM ou du
distributeur.

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 & nettoyer. Actionner les parties articulées afin
d'accéder aux zones difficiles d'accés

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

risques et I'évaluation des matériaux alternatifs plaident fortement en faveur de la poursuite
de I'utilisation du CoCA.

La norme 1SO 5832-7 spécifie la composition du CoCr de qualité implantable. Dans la mesure
ol le CoCr utilisé pour la fabrication des implants ADSM est conforme a la norme 1SO 5832-
7, les risques liés & la biocompatibilité du matériau sont faibles et acceptables.

Le cobalt contenu & une concentration allant jusqu'a 42 % en poids dans la matiére premiére
de l'alliage de CoCr ISO 5832-7 est un CMR de cat. 1 CMR selon CLP. Cependant, les
risques de rejet de cobalt par ce dispositif sont faibles : le matériau est résistant a la corrosion
car il est conforme a la norme 1SO 5832-7, le dispositif n'est pas destiné a une application de
support d'usure et n'est pas en contact avec un autre dispositif métallique.

Aucune substance contenue dans la matiére premiére de I'alliage CoCr I1SO 5832-7 n'est un
perturbateur endocrinien ou ne fait partie de la cohorte des familles préoccupantes
répertoriées dans la norme ISO/TS 21726.

RETRAIT ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Le retrait et la manipulation des dispositifs chirurgicaux se fera conformément aux
recommandations de la norme ISO 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 dutilisation. 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. Il 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.

Vérifier 'action des piéces mobiles (par ex., les charniéres, connecteurs, piéces couli:
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 l'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 l'insertion 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, I'efficacité
de la stérilisation peut étre compromise

Aprés nettoyage, les instruments doivent étre rapidement et méticuleusement remontés et
disposés dans leurs paniers/emplacements 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 '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 & la vapeur validés :

1322.;0COF ! 4 min 20 min
132£3EF ! 3 min 20 min
134°C / . .
préalable 273°F 18 min 20 min

NB:

* Les cycles de stérilisation a 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 ol il existe un risque de contamination
EST/MCJ. Dans le cas d'un acte & 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 lnstruction 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 barriére stérile

"établi 1t de santé doit établir une durée de stockage pour les instruments emballés,

RETRAITEMENT (dispositif livré non-stérile) ou
réutilisable pour plusieurs patients)

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 controlés régulierement.

AVERTISSEMENTS

Linstrumentation 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 l'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 dinstruments ne constituent pas une barriére 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 controle
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 8 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 @ 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 l'intégrité et le bon état du dispositif médical.

Les laveurs désinfecteurs utilisés par I'établissement de santé doivent étre conformes a la
norme I1SO 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 & 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 I'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 a 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 l'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 a plusieurs composants doivent étre démontés
pour un nettoyage efficace. Veiller a 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 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 a 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

I1SO 17664-1 : 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.

La notice d'instruction est disponible en téléchargement sur le_www.adsm-group.com/eifu.
En cas d'indisponibilité¢ du site web ou de difficultés a y accéder, ADSM peut envoyer la
notice soit par e-mail au format PDF soit par courrier postal sans frais supplémentaires (cf
coordonnées ci-dessus pour nous adresser votre demande).

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, & sa durabilité, a sa fiabilité, & sa sécurité, a son
efficacité et/ou & ses performances, doit le notifier au distributeur ou @8 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 a 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 a un distributeur ou a8 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 & 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 a 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 d'immobilisation 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
Iésion et/ou d'opération chirurgicale supplémentaire.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques des broches de
kirschner STERILEBITZ & MISTERI est disponible sur demande auprés du fabricant (en
I'absence de fonctionnement de la base de données EUDAMED).

Basic UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Note relative aux substances dangereuses :

Les dipsositifs peuvent étre fabriqués en alliage chrome-cobalt. En 2020, la Commission
européenne a inclus la reclassification du cobalt dans la catégorie 1B en ce qui concerne son
potentiel de danger cancérogéne et de toxicité pour la reproduction, et dans la catégorie 2
pour son potentiel de danger mutagéne dans la modification du réglement sur la
classification, I'étiquetage et 'emballage (CLP). L'examen de la Commission européenne n'a
pas évalué les alliages contenant du cobalt (CoCA) dans les dispositifs médicaux, qui ont
des propriétés trés différentes de celles du cobalt métal pur.

Le « Livre blanc sur I'utilisation d'alliages contenant du cobalt dans les dispositifs médicaux
destinés au marché de I'UE » (BioM ADVICE, 2022-05) s'est concentré sur cette justification.
1l conclut que les matériaux CoCA (alliage contenant du cobalt) sont difficiles a remplacer ou
a substituer car les matériaux alternatifs présentent leurs propres risques (ou des risques a
long terme inconnus), des difficultés de fabrication, une durabilité réduite pour les patients
et/ou un colt accru pour le systtme de santé. Aucun autre matériau ne présente la
combinaison unique de biocompatibilité, de solidité, de résistance a la corrosion et de
résistance a I'usure du CoCA. Les dispositifs médicaux contenant du CoCA sont sélectionnés
pour étre utilisés dans des millions de procédures médicales chaque année. L'utilisation de
matériaux CoCA dans les dispositifs médicaux a nécessité I'examen de la biocompatibilité
spécifique du CoCA et des risques potentiels sur une période s'étalant sur plusieurs
décennies. Les évaluations confirment qu'il est peu probable que les alliages de Co utilisés
dans les dispositifs médicaux atteignent des niveaux d'exposition susceptibles de provoquer
une toxicité (polycythémie, modifications de la thyroide ou lésions du myocarde), une
cancérogénicité ou une toxicité pour la reproduction. L'examen complet du profil avantages-

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 l'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 qui ne posent donc aucun risque connu quant a
d'éventuels déplacements du fait de I'exposition a I'environnement de résonance
magnétique. Il en est de méme pour les échauffements pour lequel la littérature trouvée par
rapport au systeme a conclu a des effets négligeables des échauffements méme pour des
dispositifs multiples implantés de maniere rapprochée. Un délai de 6-8 semaines est
recommandé aprés implantation avant d’effectuer ce type d’examen. Cependant, le systeme
n'a pas été testé en termes de sécurité et de compatibilité dans I'environnement RM. Le
systéme n'a pas été testé pour I'‘échauffement ou la migration dans I'environnement RM. I

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 1SO 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) or in a chrome-cobalt alloy
(as per standard ISO 5832- 7 / ASTM F1058 : 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, three 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.

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND POSSIBLE SIDE EFFECTS

est donc possible que ce produit provoque des interférences avec des outils d'in i n
clinique tels que les IRM.

Certains 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''RM 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.

Informations sur la sécurité de I''lRM : Un patient équipé de dispositifs
ADSM peut étre scanné en toute sécurité dans les conditions
suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des
blessures pour le patient.
Name/Identifikation des
Gerats

Valeur(s) nominale(s) du
champ magnétique
statique [T]

ADSM STERILEBITZ & MISTERI System

15Tou3T

Gradient maximal du
champ spatial [T/m et
gauss/cm].

20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitation radiofréquence
(RF)

Type de bobine d'émission
RF

Polarisation circulaire (CP)

Bobine d'émission pour le corps entier,
aucune restriction sur les bobines
d'émission et de réception dans lesquelles
le dispositif ne se trouve pas.

Normal

Systeme d'IRMde 1,5T

B1+RMS=1,3 pT ou DAS moyen du corps
entier<0,75 W/kg pendant 60 minutes de
radiofréquence continue (une séquence ou
une série/un balayage dos a dos sans
pause).

Systeme IRM 3T

B1+RMS=1,0 uT ou DAS moyen du corps
entier<0,25 W/kg pendant 60 minutes de
radiofréquence continue (une séquence ou
une série/un balayage dos a dos sans
pause).

La présence de cet implant peut produire
un artefact d'image de 20 mm.

DAS maximal du corps entier Voir détails ci-dessous

Limites de la durée du Systéme IRM 1,5 T

balayage 0,75 W/kg de DAS moyen pour le corps
entier pendant 60 minutes de RF continue
(une séquence ou une série/un balayage
dos a dos sans pause).

Systéme IRM 3 T

0,25 W/kg DAS moyen du corps entier
pour 60 minutes de RF continue (une
séquence ou une série dos a dos/un
balayage sans pause).

La présence de cet implant peut produire
un artefact d'image de 20 mm.

Maximum B1+RMS Voir détails ci-dessous

Limites de B1+RMS et de Systéme d'IRM de 1,5 T1,3 uT pour 60

la durée du balayage minutes de RF continue (une séquence ou
une série dos a dos/un balayage sans
pause)

Systéme IRM 3 T1,0 uT pour 60 minutes
de RF continue (une séquence ou une
série dos a dos/un balayage sans pause)
La présence de cet implant peut produire
un artefact dimage de 20 mm.

Si les informations relatives a un parameétre spécifique ne sont pas
incluses, cela signifie qu'aucune condition n'est associée a ce parametre.

Mode de fonctionnement
Conditions de
radiofréquence (RF)

Artéfact de Iimage RM

Artéfact de Iimage RM

Artéfact de Iimage RM

AVERTISSEMENTS

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

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. Migration, fracture / rupture, expulsion, dislocation, or undesirable movement of one or
more of the components

7. Persistent pain and disability

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

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

10. Compression of nearby tissues or organs.

11. 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 (bone, tissue,...)

3. Infection

4. Loosen the device with the surgery motor

5. 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)

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.
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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.

PACKAGING & TRANSPORT

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

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.

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

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

Soaking (pre-cleaning;

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:

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 17664-1: 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
SO 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.

The instruction for use can be downloaded from the www.adsm-group.com/eifu. If the website
is unavailable or you face difficulties to access the document, ADSM can send the instruction
for use either by e-mail in PDF format or by post at no extra cost (see contact details above
for sending us your request).

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 of STERILEBITZ & MISTERI Kirschner wires
is available on request from the manufacturer (in the absence of operation of the EUDAMED
database).

Basic UDI-DI = 037010910DTOO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO007KWCRNOSTEPW

Note on hazardous substances:

Dipsositives can be made from chrome-cobalt alloys. In 2020, the European Commission
included the reclassification of cobalt to category 1B for its carcinogenic and reproductive
toxicity hazard potential, and to category 2 for its mutagenic hazard potential in the
amendment to the Classification, Labeling and Packaging (CLP) regulation. The European
Commission's review did not assess cobalt-containing alloys (CoCA) in medical devices,
which have very different properties to pure cobalt metal.

The “White Paper on the use of cobalt-containing alloys in medical devices intended for the
EU market” (BioM ADVICE, 2022-05) focused on this justification. It concludes that CoCA
(cobalt-containing alloy) materials are difficult to replace or substitute, as alternative materials
present their own risks (or unknown long-term risks), manufacturing difficulties, reduced
durability for patients and/or increased cost to the healthcare system. No other material offers
CoCA's unique combination of biocompatibility, strength, corrosion resistance and wear
resistance. Medical devices containing CoCA are selected for use in millions of medical
procedures every year. The use of COCA materials in medical devices has necessitated the
examination of CoCA's specific biocompatibility and potential risks over a period spanning
several decades. The assessments confirm that Co alloys used in medical devices are
unlikely to reach exposure levels likely to cause toxicity (polycythemia, thyroid changes or
myocardial damage), carcinogenicity or reproductive toxicity. The comprehensive review of
the benefit-risk profile and the evaluation of alternative materials strongly support the
continued use of CoCA.

ISO 5832-7 specifies the composition of implant-grade CoCr. As the CoCr used to
manufacture ADSM implants complies with ISO 5832-7, the risks associated with the
material's biocompatibility are low and acceptable.

The cobalt contained at a concentration of up to 42% by weight in the raw material of the ISO
5832-7 CoCr alloy is a category 1 CMR according to CLP. However, the risks of cobalt
release from this device are low: the material is corrosion-resistant as it complies with ISO
5832-7, the device is not intended for a wear-support application and is not in contact with
any other metal device.

None of the substances contained in the ISO 5832-7 CoCr alloy raw material is an endocrine
disruptor or belongs to the cohort of families of concern listed in ISO/TS 21726.

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 1ISO 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 which pose no known risk for possible migration due to exposure to the
magnetic resonance environment It is the same for the heating for which the literature found
compared to system has been concluded negligible effects of heating also for multiple
devices closely implanted. A delay of 6-8 weeks is recommended after implantation before
performing this type of examination. However,the system has not been tested for safety and
compatibility in the MR environment. The system has not been tested for heating or migration
in the MR environment. Thus, it is possible that this product will cause interference with
clinical investigation tools such as MRIs

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.
MRI Safety Information: A patient with ADSM devices may
be safely scanned under the following conditions. Failure to

follow these conditions may result in injury to the patient.
ADSM STERILEBITZ & MISTERI

Name/Identification

of device System
Nominal value(s)
of Static Magnetic 15Tor3T

Field [T]
Maximum Spatial
Field Gradient [T/m
and gauss/cm]
RF Excitation

RF Transmit Coil
Type

Operating Mode

20 T/m (2000 gauss/cm)

Circularly Polarized (CP)
Whole body transmit coil, no
restriction on transmit receive coils
that the device is not within

Normal Operating Mode

1.5 T MRI System
B1+RMS=<1.3 pT or whole body
average SAR<0.75 W/kg for 60

minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan
without breaks)

3 T MRI System
B1+RMS=<1.0 T or whole body
average SAR<0.25 W/kg for 60

minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan
without breaks)

The presence of this implant may
produce an image artifact of 20 mm.

See details below

1.5 T MRI System
0.75 W/kg whole body average SAR
for 60 minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan
without breaks)
3 T MRI System
0.25 W/kg whole body average SAR
for 60 minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan
without breaks)
The presence of this implant may
produce an image artifact of 20 mm.

RF Conditions

MR Image Artifact

Maximum Whole
Body SAR

Limits on Scan
Duration

MR Image Artifact

’g?ﬁgﬁg See details below
1.5 T MRI System
1.3 uT for 60 minutes of continuous
RF (a sequence or back to back
series/scan without breaks)
3T MRI System
1.0 uT for 60 minutes of continuous
RF (a sequence or back to back
series/scan without breaks)

The presence of this implant may
produce an image artifact of 20 mm.
If information about a specific parameter is not included, there

are no conditions associated with that parameter.

Limits on B1+RMS
and Scan Duration

MR Image Artifact

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 Fiihrungssystem zum
Einfihren von Implantaten und Instrumenten, zur Schmerzlinderung, zur Behandlung von
orthopadischen Traumen oder einer Gelenksteife. Diese generischen Medizinprodukte sind
fur eine Verwendung durch orthopédische Chirurgen bestimmt und an eine
produktspezifische Operationstechnik gebunden. Sie kénnen mit verschiedenen Systemen
eingesetzt werden. Bitte informieren sie sich in der produktspezifischen Anleitung tber
Gebrauch, Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen des Produkts.

Die Kirschnerdrahte STERILEBITZ & MISTERI kénnen fir eine Langzeitfixierung der
Knochenfragmente (iiber 30 Tage) verwendet werden. In solchen Fallen 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 (geméan der ISO-Norm 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) oder aus einer Chrom-
Kobalt-Legierung (geman der ISO-Norm 5832-7 ASTM F1058 : 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 Fallen sind sie
systematisch zu beseitigen.

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

Die Fiihrungsdrahte sind mit Trokarspitze und Gewinde erhaltlich.

Je nach gewiinschter Anwendung sind die Bohrer mit zwei, drei oder vier Schneidkanten,
kantiliert oder nicht kaniiliert erhéltlich.

Je nach gewiinschter Anwendung sind die Frasen 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 fir
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.

Kirschnerdrahte (zeitlich begrenzte Verwendung)

Diese Produkte werden eingesetzt fiir:

- Die voriibergehende Stabilisierung von Knochenfragmenten
chirurgischen Eingriffs.

- Als Fiihrungssystem fiir ein spezifisches Medizinprodukt

im Rahmen eines

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

Kirschnerdrahte (zeitlich begrenzte Verwendung)
- Diese Produkte werden als Fiihrungssystem 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 beigefligten 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 gentigen

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 tber 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 konnten.

7. Eine vermutete oder bekannte Allergie oder Unvertraglichkeit gegeniiber 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 ihnren anatomischen Strukturen,
einer erwarteten physiologischen Funktion oder einem anderen, bereits implantierten
Medizinprodukt in Konflikt geraten kdnnte.

11. Jegliche Zahnbehandlung, die sich auf die Passivierungsschicht von lantaten

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 miissen 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 missen
an ADSM zuriickgesendet werden.

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

Nicht steril geliefertes Medizinprodukt

Wenn ein Verleihsystem genutzt wird, ist vor dem Gebrauch sorgfaltig zu priifen, dass kein
Produkt Beschadigungs- oder VerschleiBspuren aufweist. Wenn ein Produkt beschéadigt ist
oder VerschleiRspuren aufweist, darf es nicht verwendet werden und muss an ADSM oder
an den Handler zuriickgesandt 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 Behélters zu
vermeiden.

auswirken konnte (z. B. Fluorbehandlung).

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

Kontraindikationen speziell fir Gerate mit zeitlich begrenzter Verwendung:
Nachstehend sind die Kontraindikationen aufgefiihrt (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 konnten.

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

4. Mangelnde Knochensubstanz oder unzureichende Knochenqualitat, 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 kdnnte.

Mogliche Nebenwirkungen speziell fiir Gerate mit Langzeitanwendung:

Zusatzlich zu den Risiken jedes chirurgischen Eingriffs sind nachstehend die moglichen
Nebenwirkungen aufgefihrt (Liste nicht vollstandig):

Oberflachliche oder tiefe Infektion mit Entztindungsreaktion.

Sepsis

Pseudarthrose oder Verzogerung der Knochenfusion. Osteolyse.

UberméaRiger Blutverlust wahrend der Operation und / oder Hamatom.

Lasionen und / oder GefaRRerkrankungen (Thrombose)

Migration, Bruch / Ruptur, AusstoRung, Dislokation oder unerwiinschte Bewegung einer
oder mehrerer Komponenten

7. Anhaltende Schmerzen und Behinderungen

8. Periphere Kreislaufkomplikation (Thrombose) und / oder Lungenembolie.

9. Unfahigkeit, die Aktivitaten des normalen Alltagslebens wieder aufzunehmen.

10. Kompression von nahe gelegenen Geweben oder Organen.

11. Nebenwirkungen, die in der jeweiligen Gebrauchsanweisung und Produktinformation des
Produkts, fur das dieses Geréat verwendet wird, aufgefiihrt sind.

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

ourONE

Magliche Nebenwirkungen speziell fiir Gerate mit zeitlich begrenzter Verwendung:
Zusatzlich zu den Risiken jedes chirurgischen Eingriffs sind nachstehend die maéglichen
Nebenwirkungen aufgefihrt (Liste nicht vollstandig):

1. Verlangerte Eingriffszeit

2. Schadigung der umliegenden Strukturen (Knochen, Gewebe,...)

3. Infektion

4. Losen des Gerats mit dem Operationsmotor

5. Bruch der Vorrichtung

ANMERKUNG: Ein zusatzlicher 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 dazugehdrigen
spezifischen Medizinprodukt Kompatibilitat besteht (etwa bei den Durchmessern von Kanle
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 fir das Operationsverfahren empfohlenen
Implantaten aus dem Sortiment von ADSM verwendet werden. Sie durfen 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 schlieRt eine Gewahrleistung aus.

ANWEISUNGEN ZUR SACHGERECHTEN LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Produkte missen geschitzt vor Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und extremen
Temperaturen gelagert werden.

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

UBERPRUFUNG

Insbesondere in sterilem Zustand verkaufte, nicht sterile oder wvon der
Gesundheitseinrichtung aufbereitete Produkte mussen grundsatzlich vor dem Gebrauch
uberprift werden. Produkte, die Beschadigungsspuren aufweisen, dirfen nicht verwendet
werden.

Da die Produkte fir den wiederholten Gebrauch konzipiert sind, sind
VerschleiRerscheinungen (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
zurickgesandt werden. Die Medizinprodukte dirfen 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, dirfen nicht verwendet werden.
Ferner ist zu Uberpriifen, dass das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum nicht
abgelaufen ist. ADSM {ibernimmt keinerlei Haftung fiir Implantate, die nach Ablauf ihres
Haltbarkeitsdatums eingesetzt werden. Implantate mit beschédigter oder zerrissener
Verpackung miissen an ADSM zuriickgesendet werden.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

Die Produkte diirfen 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 fiir jedes Produkt konsultieren, um sich mit den Indikationen und
Kontraindikationen, den Risiken fiir den Patienten, den Gebrauchsanleitungen, den
Warnungen und den spezifischen Sicherheitshinweisen vertraut zu machen.

Die Funktionsdauer des Produktes beschrénkt sich:

- auf die Implantationsdauer bei Fixierdréahten

- Bei allen anderen Produkten fiir den voriibergehenden Einsatz auf die Dauer des
chirurgischen Eingriffs (unter Einhaltung der zuldssigen 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 Funktionsbeeintrachtigung der
Implantate und/oder der Instrumente fiihren.

Jeglicher chirurgischer Eingriff birgt ein Misserfolgsrisiko und ist von zahlreichen &uReren
Einflussfaktoren abhangig, die sich auf das Ergebnis auswirken kénnen, insbesondere, wenn
der Gesundheitszustand des Patienten beeintrachtigt 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 fiir jeden Patienten geeigneten GréRe ist fiir 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 eingeschréankt, dass seine Gestalt an GroBe 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
groBte Sorgfalt gewidmet werden.

Andernfalls kénnen 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 mussen mit hochster Sorgfalt gehandhabt und gelagert werden. Sie
diirfen nicht beschadigt werden.

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

5. Zusétzliche sterile Komponenten miissen fiir den unerwarteten Bedarfsfall zur Verfigung
stehen.

Sicherheitsvorkehrungen wahrend der Operation

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

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

3. Sofern die Mdglichkeit und der Bedarf bestehen, kann mit Hilfe eines Bildgebungssystems
das Einsetzen des Produkts tberpriift 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 hochster Bedeutung, damit die
angestrebte Knochenfusion nicht beeintréchtigt wird.

1. Der Patient muss ausfiihrliche Anweisungen beziiglich der Grenzen des Produktes
erhalten. Der Patient muss dariiber 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
tibermaBigen Belastungen aussetzen, die eine Schwachung oder Ruptur des Produkts
verursachen kénnten. Der Patient muss Uber diese Risiken aufgeklart und beraten werden,
damit er seine korperlichen Aktivitaten einschrankt und jegliches Sporttreiben vermeidet.

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

4. Eine ausbleibende Knochenfusion wiirde tiberméaRige 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 mussen 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.

HANDHABUNG

Sterilisierte  Medizinprodukte mussen auf der Grundlage angemessener aseptischer
Verfahren gehandhabt werden. Es ist erforderlich, die Medizinprodukte vor jeglichem
unbeabsichtigten Kontakt mit anderen zeitgleich verwendeten Medizinprodukten zu
schiitzen, 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 beschéadigt sind.
Medizinprodukte, die Beschadigungsspuren aufweisen, durfen nicht verwendet werden.
Zusétzliche Auskiinfte zu diesen Medizinprodukten kénnen Sie bei ADSM oder dem Handler
einholen.

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

Es obliegt der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mithilfe
geeigneter Gerate und Materialien durchgefiihrt wird und das fir die Wiederaufbereitung
zustandige Personal korrekt ausgebildet wurde, damit das erwartete Resultat erzielt wird. Die
Ausriistung und die Verfahren mussen regelmagig 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 fur  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 Riicksendung zu ADSM nicht gestattet.

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

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

ALLGEMEINES

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

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

Das Hilfsmaterial wird in nicht sterilem Zustand in Transportbehéltern geliefert. Mit jedem
Hilfsmaterial wird ein Informationsblatt (das den nicht sterilen Zustand des Hilfsmaterials
prazisiert) fur 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, missen an ADSM
zurlickgesendet 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 abschlieRenden Sterilisation durchlaufen, bevor sie an
ADSM zuriickgesendet werden. Die Unterlagen zur Dekontamination miissen den an ADSM
zurlickgesendeten Instrumenten beigefiigt werden.

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

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 mussen mit groter Vorsicht
gehandhabt werden.

Bei der manuellen Reinigung keine Metallbirsten oder Scheuerschwamme verwenden.
Diese Materialien konnen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente
beschadigen. Weiche Nylonbiirsten und medizinische Reinigungsbiirsten mit fir 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 durfen nicht
verwendet werden.

Kein Mineralél und keine silikonhaltigen Schmiermittel verwenden, da diese die
Mikroorganismen umschlieBen, den direkten Kontakt der Oberflache 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.

Fur die Reinigung der Vorrichtungen aus Aluminium durfen 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. Fur das anfangliche Spulen kann
weiches Leitungswasser verwendet werden. Die abschlieBende Spulung muss mit
gereinigtem Wasser erfolgen, um Ablagerungen auf den Instrumenten zu entfernen. Eines
oder mehrere der folgenden Verfahren kénnen zur Reinigung des Wassers angewendet
werden: Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose, Deionisation oder ein gleichwertiges Verfahren.
Anmerkung 1: Die Bohrer, orthopadischen Nagel, Raspeln und Schneidinstrumente missen
nach der Aufbereitung mit alkalihaltigen Reinigungsmitteln sorgfaltig kontrolliert werden, um
sicherzustellen, dass die Schneidkanten nicht beschéadigt sind.

Anmerkung 2: Im Fall einer ersten Inbetriebnahme der Instrumente filhrt 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 beigefiigten Checkliste aufgelisteten
Instrumente priifen.

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

Verpackung und Transport

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

Gegebenenfalls missen 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 Berlicksichtigung der vom Hersteller empfohlenen
Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten. Fir die Zubereitung der Reinigungsmittel kann
weiches Leitungswasser verwendet werden.

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

Anmerkung: Reinigungslosungen miissen 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 abbirsten, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Besonders auf
Unebenheiten, Vertiefungen, Kontaktflachen, Verbindungsstellen und andere schwer zu
reinigenden Bereiche achten. Die Gelenkpartien bewegen, um schwer zugéangliche Zonen
zu erreichen.

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

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

Reinigung

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

Waschvorgang mit einer fiir das Reinigungs- und Desinfektionsgeréat geeigneten Reinigungs-
und Desinfektionslosung (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 tiber 3000 gewéhrleistet, d.h. mindestens 3
Min. bei 93 °C (oder jede andere gleichwertige Kombination Zeit/Temperatur).

Sptilung 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
verfligharen Material im OP-Saal zu priifen.

Kontrolle vor der verpackung

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

Die Aktion der mobilen Teile in ihrer gesamten Reichweite priifen (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.

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

VERPACKUNG

Im Handel erhaltliche 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 Instrumentenbehalter mit Deckeln kénnen ebenfalls zur Sterilisation in einen
zugelassenen Sterilisationsbehélter mit Dichtungsdeckel gelegt werden. Die Anweisungen
des Herstellers des Sterilisationsbehélters fir die Einfiilhrung und den Austausch der
Sterilisationsfilter in den Sterilisationsbehéltern befolgen.

Die Instrumentenbehalter und Tabletts zum Transport und zur Lagerung der Instrumente
mussen 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 (fiir diesen Zweck vorgesehene Halterungen
oder Silikonmatten verwenden).

Der Benutzer muss priifen, dass der Inhalt des Instrumentenbehélters 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
beeintréachtigt 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 fir den
Schutz der scharfen oder potenziell verletzenden Schneidkanten zu ergreifenden
MaRnahmen miissen ebenfalls von der Gesundheitseinrichtung vorgegeben werden.

Die Sterilisation durch Dampf/feuchte Hitze stellt das fur die orthopadischen
Instrumentensétze von ADSM empfohlene Verfahren dar. Fir die Parameter der von ADSM
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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 Instrumentensatze in einem Sterilisationszyklus darf die vom Hersteller
vorgegebene Hochstlast nicht Uiberschritten werden.

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

Validierte Parameter fiir die Dampfsterilisation :

Vorvakuu
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
zulassig

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

** Empfohlene Parameter firr die Desinfektion/Dampfsterilisation zur Aufbereitung von
Instrumenten an Orten mit moglicher TSE/CJD-Kontamination. Im Fall eines Eingriffs mit
dem Risiko unkonventioneller ibertragbarer 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 Behalter muss oberste Sorgfalt walten, um die Sterilbarriere
nicht zu schadigen.

Die Gesundheitseinrichtung muss unter Berticksichtigung 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 Beschadigung 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 gellifteten Raum gelagert werden.

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

ADSM  verbietet den Transport von sterilen Hilfsmaterial auRerhalb  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 iibertragbaren
Erregern bei invasiven Eingriffen

29CFR1910.1030: Bloodborne Pathogen

ISO 17664-1: Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fur 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 Prifungen

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

Feldgradient [T/m
und gauss/cm]
RF-Anregung

Zirkularpolarisiert (CP)
Ganzkorpersendespule, keine
RF-Sendespule Beschrankung auf Sende-

Typ Empfangsspulen, in denen sich
das Gerét nicht befindet

Normaler Betriebsmodus

1,5 T MRI-System
B1+RMS=<1,3 uT oder
durchschnittlicher Ganzkorper-
SAR-Wert<0,75 W/kg fiir 60
Minuten kontinuierliche HF-
Bestrahlung (eine Sequenz oder
aufeinanderfolgende Serien/Scans
ohne Unterbrechungen)
3-T-MRT-System
B1+RMS=<1,0 uT oder
Ganzkorper-Durchschnitts-
SAR<=0,25 W/kg fiir 60 Minuten
kontinuierliche HF (eine Sequenz
oder Back-to-Back-Serien/Scans
ohne Pausen)

Das Vorhandensein dieses
Implantats kann einen Bildartefakt

von 20 mm erzeugen.

Betriebsmodus

RF-Bedingungen

MR-Bildartefakt

Gan’\gl?;:?;l?SAR Siehe Einzelheiten unten
1,5-T-MRT-System
0,75 W/kg durchschnittlicher
Ganzkorper-SAR-Wert fiir 60
Minuten kontinuierliche HF-
Bestrahlung (eine Sequenz oder
eine Serie/Scan ohne
Unterbrechung)
3-T-MRT-System
0,25 W/kg durchschnittlicher
Ganzkorper-SAR-Wert fiir 60
Minuten kontinuierlicher HF (eine
Sequenz oder Back-to-Back-
Serien/Scans ohne Pausen)
Das Vorhandensein dieses

Implantats kann einen Bildartefakt

von 20 mm erzeugen.

Grenzen der
Scandauer

MR-Bildartefakt

’\gﬁg\ig Siehe Details unten
1,5-T-MRT-System

1,3 uT fur 60 Minuten
kontinuierliche RF (eine Sequenz
oder eine Serie/Scan ohne
Unterbrechung)
3-T-MRT-System

1,0 uT fur 60 Minuten
kontinuierliche RF (eine Sequenz
oder Back-to-Back-Serien/Scans
ohne Pausen)

Das Vorhandensein dieses
Implantats kann einen Bildartefakt
von 20 mm erzeugen.
Wenn Informationen zu einem bestimmten Parameter nicht
enthalten sind, gibt es keine Bedingungen, die mit diesem

Parameter verbunden sind.

Grenzwerte fiir
B1+RMS und
Scandauer

MR-Bildartefakt

WARNHINWEISE

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Wenn Sie zusatzliche Informationen Gber dieses Produkt oder eine Operationsanleitung
benétigen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von ADSM oder an Ihren Handler.
Die Gebrauchsanweisung kann von der www.adsm-group.com/eifu heruntergeladen werden.
Falls die Website nicht verfiigbar ist oder Sie Schwierigkeiten haben, auf das Dokument
zuzugreifen, kann die ADSM Ihnen die Gebrauchsanweisung entweder per E-Mail im PDF-
Format oder per Post ohne zusatzliche Kosten zusenden (siehe oben stehende Kontaktdaten
fur die Zusendung Ihrer Anfrage).

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,
miissen der Handler oder ADSM sowie die zustandigen Behorden des Mitgliedsstaates, in
dem der Nutzer und/oder Patient ansassig sind, dariiber unverziglich 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 lhrer Reklamation aufgefihrt sein, und es anzugeben, ob vom
Handler oder ADSM ein schriftlicher Bericht angefordert wird.

Riicksendungen von Medizinprodukten an einen Hé&ndler oder an ADSM muss eine
Bescheinigung beigefiigt werden, die bestatigt, dass sie zuvor gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert wurden.

PATIENTENINFORMATION (ausschlieBlich langfristig verwendete Produkte)

Die fur 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 sollte diesbeziiglich keine unrealistischen
Erwartungen hegen. Zudem wird die Dimension aller in der Chirurgie angewandten
kiinstlichen Konsolidierungsprodukte durch die Anatomie des menschlichen Korpers
eingeschrankt. Durch diese geometrische Einschrankung 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,
erhohen Sie Ihre Chancen, das erwartete Ergebnis zu erzielen, und reduzieren die Risiken
einer Verletzung und/oder eines zusatzlichen chirurgischen Eingriffs.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung die Kirschnerdréhte STERILEBITZ &
MISTERIs ist auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich (wenn die EUDAMED-Datenbank nicht
funktioniert).

Basic UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Hinweis auf geféhrliche Stoffe:

Dipsositive kénnen aus Chrom-Kobalt-Legierungen hergestellt werden. Im Jahr 2020 hat die
Européische Kommission die Neueinstufung von Kobalt in die Kategorie 1B fir sein
karzinogenes und reproduktionstoxisches Gefahrenpotenzial und in die Kategorie 2 fiir sein
mutagenes Gefahrenpotenzial in die Anderung der Verordnung iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung (CLP) aufgenommen. Bei der Uberpriifung durch die
Europaische Kommission wurden kobalthaltige Legierungen (CoCA) in Medizinprodukten,
die ganz andere Eigenschaften als reines Kobaltmetall haben, nicht bewertet.

Das WeiRbuch iber die Verwendung von kobalthaltigen Legierungen in Medizinprodukten,
die fur den EU-Markt bestimmt sind“ (BioM ADVICE, 2022-05) konzentriert sich auf diese
Begriindung. Es kommt zu dem Schluss, dass CoCA-Materialien (kobalthaltige Legierungen)
nur schwer zu ersetzen oder zu substituieren sind, da alternative Materialien ihre eigenen
Risiken (oder unbekannte langfristige Risiken), Schwierigkeiten bei der Herstellung, eine
geringere Haltbarkeit firr die Patienten und/oder héhere Kosten fiir das Gesundheitssystem
mit sich bringen. Kein anderes Material bietet die einzigartige Kombination von
Biokompatibilitat, Festigkeit, Korrosionsbestandigkeit und Verschleilfestigkeit von CoCA.
Medizinprodukte, die CoCA enthalten, werden jedes Jahr bei Millionen von medizinischen
Verfahren eingesetzt. Die Verwendung von CoCA-Materialien in Medizinprodukten hat die
Untersuchung der spezifischen Biokompatibilitat und der potenziellen Risiken von CoCA tber
einen Zeitraum von mehreren Jahrzehnten erforderlich gemacht. Die Bewertungen
bestatigen, dass es unwahrscheinlich ist, dass die in Medizinprodukten verwendeten Co-
Legierungen Expositionswerte erreichen, die Toxizitéat (Polyzythamie,
Schilddriisenveranderungen oder Herzmuskelschaden), Karzinogenitat oder
Reproduktionstoxizitat verursachen. Die umfassende Uberpriifung des Nutzen-Risiko-Profils
und die Bewertung alternativer Materialien sprechen nachdriicklich fir die weitere
Verwendung von CoCA.

Die ISO-Norm 5832-7 legt die Zusammensetzung von CoCr in Implantatqualitat fest. Da das
zur Herstellung von ADSM-Implantaten verwendete CoCr der ISO 5832-7 entspricht, sind die
mit der Biokompatibilitat des Materials verbundenen Risiken gering und akzeptabel.

Das im Rohmaterial der ISO 5832-7 CoCr-Legierung in einer Konzentration von bis zu 42
Gewichtsprozent enthaltene Kobalt ist gemaR CLP ein CMR der Kategorie 1. Die Risiken
einer Kobaltfreisetzung aus diesem Geréat sind jedoch gering: Das Material ist
korrosionsbesténdig, da es der ISO-Norm 5832-7 entspricht, das Gerét ist nicht fir eine
verschleiBunterstiitzende Anwendung vorgesehen und steht nicht in Kontakt mit einem
anderen Metallgerat.

Keiner der im Rohmaterial der 1ISO 5832-7 CoCr-Legierung enthaltenen Stoffe ist ein
endokriner Disruptor oder gehért zu den in ISO/TS 21726 aufgelisteten bedenklichen
Familien.

Die Haftung des Herstellers beschrankt sich ausdriicklich auf die in dieser
Gebrauct isung enthaltenen Anwendungen und Anleitungen.
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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 geméaR 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 Aufbereitungsbehaltern aufbewahrt werden.

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

ASUNTO

Los dispositivos médicos STERILEBITZ & MISTERI puestos a disposicién 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
0 una incapacidad articular. Estos dispositivos médicos genéricos estan destinados para ser
usado por cirujanos ortopédicos y estan asociados a una técnica quirdrgica especifica de un
producto. Pueden usarse en varios sistemas. Consulte el prospecto especifico del producto
para obtener informacién sobre el uso, las indicaciones y las contraindicaciones.

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

DESCRIPCION

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 Fremdkérper

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 die kein bekanntes Risiko fiir
eine magliche Migration darstellen, da sie der Magnetresonanzumgebung ausgesetzt sind.

Das Gleiche gilt fur die Erwarmung, fur die in der Literatur im Vergleich zum System

vernachlassigbare Auswirkungen der Erwarmung festgestellt wurden, auch bei mehreren

dicht implantierten Geraten. Es empfiehlt sich, nach der Implantation eine Frist von 6-8

Wochen verstreichen zu lassen, bevor eine Untersuchung dieser Art vorgenommen wird. Das

System wurde nicht auf Erwarmung oder Migration in der MR-Umgebung getestet. Daher ist

es maglich, dass dieses Produkt Interferenzen mit klinischen Untersuchungsgeraten wie

MRTs verursacht.

Es konnen einige Artefakte beobachtet werden.

Bedingung 8 der Norm ASTM F2503:

Hinweis: Diese Informationen beziehen sich ausschlieBlich auf Apparate, die eine MRT-

Beschilderung von 1,5 Tesla und 3 Tesla aufweisen.

Das Produkt wurde gemaR der in der Norm ASTM F2503 spezifizierten Terminologie

(Standardpraxis zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und sonstigen Gegenstanden

bezuglich ihrer Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung) als bedingt MRT-kompatibel

eingestuft.

Nicht-klinische Tests ergaben, dass das Medizinprodukt bedingt MRT-kompatibel ist.
MRT-Sicherheitsinformationen: Ein Patient mit ADSM-
Geraten kann unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen
kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.
Name/Identifikation ADSM STERILEBITZ & MISTERI

des Gerats System
Nennwert(e) des
statischen
Magnetfelds [T]
Maximaler
réaumlicher

15T oder3T

20 T/m (2000 gauss/cm)

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
aleacién de cromo y cobalto (conforme a la norma I1SO 5832-7 / ASTM F1058 : 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, deberén

inmec 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, tres o cuatro bordes cortantes, canuladas o sin
canular, en funcién del uso previsto.

Las fresas y los compactadores estan disponibles en varios largos y didmetros, 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 estabilizacion temporal de fragmentos dseos durante una cirugia;
- amodo de sistema de guia para un dispositivo médico especifico.

Pasadores Kirschner (uso alargo 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 dsea, 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 dsea en cirugias ortopédicas.

ATENCION: Usar con arreglo a la prescripcién de un cirujano. El cirujano debe tener
conocimiento de los documentos que acomparan al dispositivo. No es necesaria ninguna
formacién especifica para la comprension y el uso del dispositivo, por tanto, la cualificacién
del cirujano y la lectura de los documentos que acompaiian 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 cronica, 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 informacion 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 condicién médica o quirirgica que pudiera comprometer el éxito de la
cirugia.

7. Alergia o intolerancia a los materiales constitutivos de los dispositivos médicos, conocida
0 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 flor).

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 infeccion 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 quirirgica y/o en la informacién sobre
el producto relacionada con el implante usado en combinacién con los presentes dispositivos
médicos.

4. Falta de sustancia 6sea o baja calidad dsea que afecte a una fijacion 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 intervencion quirtirgica, la lista de posibles
efectos adversos, entre otros, es la siguiente:

1. Infeccién superficial o profunda con reaccién inflamatoria.

2. Sepsis

3. Pseudoartrosis o retraso de la fusién ésea. Ostedlisis.

4. Pérdida excesiva de sangre durante la intervencion y/o hematoma.

5. Lesiones y/o trastornos vasculares (trombosis).

6. Migracion, fractura / rotura, expulsion, dislocacién o movimiento indeseable de uno o mas
de los componentes.

7. Dolor persistente e incapacidad

8. Complicacion circulatoria periférica (trombosis) y/o embolia pulmonar.

9. Incapacidad para reanudar las actividades de la vida cotidiana normal.

10. Compresién de tejidos u 6rganos proximos.

11. Efectos secundarios enumerados en las respectivas instrucciones de uso e informacién
del producto para el que se utiliza este dispositivo.

NOTA: Puede ser necesaria una intervencion quirirgica adicional para corregir algunos de
estos posibles efectos adversos.

Posibles efectos adversos especifico para dispositivos de uso temporal:

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

1. Prolongaci6n del tiempo de intervencién

2. Dafios en las estructuras circundantes (hueso, tejido,...)

3. Infeccion

4. Aflojar el dispositivo con el motor de cirugia

5. Rotura del dispositivo

NOTA: Puede ser necesaria una intervencion quirirgica 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 quirirgico o empufiadura
especifica).

En caso de uso temporal asegurese de la compatibilidad con el dispositivo médico especifico
asociado (como los didmetros entre la canula y el pasador, los diametros entre la broca y el
tornillo, etc.). Constiltese la técnica quirdrgica 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 quirdrgica. No deben usarse con otros implantes, salvo
recomendacion especifica en otra documentacién 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 ningtin 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 ningtn caso podra tomar la iniciativa de la
reparacion de los dispositivos médicos.

En condiciones normales de uso y si el dispositivo no presenta ningln signo de dafio, ADSM
recomienda un maximo 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 comprobar la fecha de caducidad, 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 Gnicamente por un cirujano que tenga un buen
conocimiento de los mismos, de su uso previsto, los implantes asociados y la técnica
quirGrgica 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 duracién 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 friccion 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 (Unicamente 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 quirdrgica. Una vez
implantado, el dispositivo médico se ve sometido a repetidas tensiones y su resistencia esta
limitada por la adaptacién de su geometria al tamafio y la forma de los huesos humanos. A
fin de minimizar dichas tensiones y para no comprometer la fusion dsea buscada, es
importante prestar especial atencion 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 deberén 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 colocacion 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 presién 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
debera ser aconsejado para evitar las caidas, los saltos o los sacudidas repentinas sobre la
zona operada o cualquier otra accién que pueda comprometer la fusion ésea buscada.

2. Para aumentar las posibilidades de éxito del acto quirtrgico, 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 participacién en actividades deportivas.

3. Se debe aconsejar al paciente que evite fumar y el consumo de alcohol durante el proceso
de consolidacién 6sea.

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
deformacion, holgura o rotura del dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de fusion y
controlar la consolidacién mediante un examen radiolégico. Si la ausencia de consolidacion
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 ablacién debe tratarse de forma que se evite
su reutilizacion en otro procedimiento quirirgico segun 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 indicacién 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. El embalaje del
dispositivo debe estar intacto a su recepcion. 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 depdsito, antes de su uso se debe comprobar
cuidadosamente que ningtin dispositivo esta dafiado ni presenta signos de desgaste. Si un
dispositivo esta 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 deberé realizar una comprobacién
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
podréan ofrecerle informacion adicional sobre estos dispositivos médicos .

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

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 quirGrgico debera ser manipulado y/o utilizado por personas formadas,
cualificadas y con conocimiento del presente manual de instrucciones.

El uso del instrumental quirdrgico 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 esta 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 funcion prevista en las técnicas quirtrgicas. 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 deberd usar un envase de
esterilizacion 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 recepcién y antes de la esterilizacién.

Por lo general, el instrumental y el material auxiliar tienen una larga vida (til; por tanto, una
manipulacion o proteccion 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 deslnfectadoras utilizados por los establecimiento de salud deben ajustarse a
la norma ISO 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. Deberé extremarse
la prudencia al manipular dispositivos afilados o cortantes.

No deben utilizarse cepillos metélicos 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 fisiolégico ni agentes de limpieza o desinfectantes que contengan
aldehidos, mercurio, cloro activo, cloruros, bromo, bromuros, yodo o yoduros, puesto que
SON COrTosivos.

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.

Parala 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), deionizaciéon 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 ctibralos 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 dilucion 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 utilizacién 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 duracién indeterminada la fase de remojo a
riesgo de dafiar los instrumentos.

Retire el dispositivo de la solucién 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 esterilizacién 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 quiréfano disponible.

Inspeccién previa al envasado

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

Compruebe la accion de las piezas méviles (por ej., 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
esterilizacién aprobado con una tapadera de estanqueidad para esterilizacion. Siga las
instrucciones del fabricante del recipiente de esterilizacion para la introduccion y la
sustitucion de los filtros de esterilizacién 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
contaminacién 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
inspeccion 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 maxima 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°Cc / . .
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 esterilizacion 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 contaminacién
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 manipulacién de cajas estériles, debera extremarse el cuidado para no dafiar la
barrera estéril.

El centro sanitario debe establecer una duraciéon 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 17664-1: Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion 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: Manipulacién segura y descontaminacion biologica de dispositivos
médicos reutilizables en centros sanitarios y en ambientes no clinicos.

ISO 17665-1: Esterilizacion de productos sanitarios - Calor himedo - Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion 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 desinfecciéon térmica de instrumentos quirGrgicos, 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 Atencion al Cliente de ADSM o el distribuidor.
Las instrucciones de uso puede descargarse del sitio www.adsm-group.com/eifu. Si el sitio
web no estéa disponible o si tiene dificultades para acceder a él, la ADSM puede enviarle Las
instrucciones de uso por correo electrénico en formato PDF o por correo postal sin coste
adicional (consulte los datos de contacto mas arriba para enviarnos su solicitud).

RECLAMACION RELACIONADA CON EL PRODUCTO

Cualquier cliente o usuario de estos dispositivos, que tenga una reclamacion 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 direccion, el motivo de su reclamacion y especifique si se ha
solicitado un informe escrito al distribuidor o a ADSM.

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

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

Los dispositivos STERILEBITZ & MISTERI, destinados para un uso a largo plazo, estan
disefiados para la fijacion y estabilizacion de segmentos 6seos a fin de obtener la fusion
6sea. Las indicaciones especificas del implante estan 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
consolidacién utilizado en cirugia. Esta limitacion de la geometria aumenta las posibilidades
de complicaciones mecanicas 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 inmovilizacion y los
otros dispositivos para sostener, de forma total o parcial, sus pies deben usarse segun las
recomendaciones del médico. Cumpliendo estas instrucciones aumentard sus
oportunidades de obtener el resultado previsto y reducira los riesgos de lesién y/o de una
operacion quirirgica adicional.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico de Los pasadores de Kirschner
STERILEBITZ & MISTERI esta disponible solicitandolo al fabricante (en ausencia de la base
de datos EUDAMED).

Basic UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Nota sobre sustancias peligrosas:

Los dipsositivos pueden fabricarse a partir de aleaciones de cromo-cobalto. En 2020, la
Comisién Europea incluyd la reclasificacién del cobalto a la categoria 1B por su potencial de
peligro carcinogénico y de toxicidad reproductiva, y a la categoria 2 por su potencial de
peligro mutagénico en la enmienda al reglamento de clasificacion, etiquetado y envasado
(CLP). La revision de la Comision Europea no evalu6 las aleaciones que contienen cobalto
(CoCA) en dispositivos médicos, que tienen propiedades muy diferentes a las del cobalto
metalico puro.

El «Libro Blanco sobre el uso de aleaciones que contienen cobalto en productos sanitarios
destinados al mercado de la UE» (BioM ADVICE, 2022-05) se centra en esta justificacion.
Concluye que los materiales de CoCA (aleacion que contiene cobalto) son dificiles de
reemplazar o sustituir, ya que los materiales alternativos presentan sus propios riesgos (o
riesgos desconocidos a largo plazo), dificultades de fabricacion, menor durabilidad para los
pacientes y/o mayor coste para el sistema sanitario. Ningin otro material ofrece la
combinacién Gnica de biocompatibilidad, solidez, resistencia a la corrosién y resistencia al
desgaste del CoCA. Los productos sanitarios que contienen CoCA se seleccionan para su
uso en millones de procedimientos médicos cada afio. El uso de materiales de CoCA en
dispositivos médicos ha hecho necesario examinar la biocompatibilidad especifica y los
riesgos potenciales del CoCA durante un periodo que abarca varias décadas. Las
evaluaciones confirman que es improbable que las aleaciones de Co utilizadas en productos
sanitarios alcancen niveles de exposicion susceptibles de causar toxicidad (policitemia,
alteraciones tiroideas o dafios miocardicos), carcinogenicidad o toxicidad para la
reproduccion. La revision exhaustiva del perfil beneficio-riesgo y la evaluacion de materiales
alternativos apoyan firmemente el uso continuado del CoCA.

La norma ISO 5832-7 especifica la composicion del CoCr para implantes. Dado que el CoCr
utilizado para fabricar implantes ADSM cumple la norma ISO 5832-7, los riesgos asociados
a la biocompatibilidad del material son bajos y aceptables.

El cobalto contenido en una concentracién de hasta el 42% en peso en la materia prima de
la aleacion de CoCr ISO 5832-7 es un CMR de categoria 1 segln el CLP. Sin embargo, los
riesgos de liberacion de cobalto de este dispositivo son bajos: el material es resistente a la
corrosion, ya que cumple la norma ISO 5832-7, el dispositivo no esta destinado a una
aplicacion de soporte de desgaste y no esta en contacto con ningtin otro dispositivo metalico.
Ninguna de las sustancias contenidas en la materia prima de la aleacion de CoCr ISO 5832-
7 es un disruptor endocrino ni pertenece a la cohorte de familias preocupantes enumeradas
en la norma ISO/TS 21726.

RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

La retirada y la manipulacién de los dispositivos quirlirgicos se realizara conforme a las
recomendaciones de la norma ISO 12891-1 «Retirada y andlisis de los implantes quir(rgicos.
Parte 1: retirada y manipulacion. » La técnica quirirgica detalla las etapas quirdrgicas
relacionadas con la retirada del dispositivo.

La eliminacién de los dispositivos médicos extraidos debera realizarse con arreglo a la
legislacion aplicable en el pais de uso. Para Francia la eliminacion 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 infeccién y similares y de piezas
anatémicas.

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 disposicién especifica para la eliminacién de los dispositivos médicos no
usados.

RESONANCIA MAGNETICA (Ginicamente para los dispositivos para uso alargo 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 atraccién del campo magnético. Los aceros inoxidables y el Phynox usados para
dispositivos de las gamas STERILEBITZ & MISTERI son materiales metalicos no
ferromagnéticos que no representan un riesgo conocido de posible migracién debido a la
exposicion al entorno de resonancia magnética. Lo mismo ocurre con el calentamiento, para
el que la bibliografia ha concluido que, en comparacién con el sistema, los efectos del
calentamiento son insignificantes, incluso en el caso de mdiltiples dispositivos implantados
de cerca. Se recomienda un plazo de 6 a 8 semanas después de la implantacion antes de
realizar este tipo de prueba. Sin embargo, no se ha comprobado la seguridad y
compatibilidad del sistema en el entorno de RM. El sistema no ha sido sometido a pruebas
de calentamiento o migracion en el entorno de RM. Por lo tanto, es posible que este producto
cause interferencias con las herramientas de investigacion clinica, como las IRM. Pueden
observarse algunos artefactos.

Condicién 8 de lanorma ASTM F2503:
Nota: Esta informacién hace referencia Ginicamente a un aparato equipado con un etiquetado
IRM de 1,5 teslas y 3 teslas.

El dispositivo 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.

Informacién sobre la seguridad de la IRM: Un paciente
con dispositivos ADSM puede ser escaneado de forma
segura bajo las siguientes condiciones. El incumplimiento
de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Nombref/identificacion ADSM STERILEBITZ &
del dispositivo MISTERI

Valor(es) nominal(es)

del campo magnético 15To3T

estatico [T]
Gradiente espacial
méaximo del campo

[T/m y gauss/cm]
Excitacién de RF

20 T/m (2000 gauss/cm)

Polarizada circularmente (CP)
Bobina de transmision de
cuerpo entero, sin restriccién
de bobinas de transmision y
recepcion en las que el
dispositivo no se encuentre
Modo de funcionamiento
normal
Sistemade RMde 1,5T
B1+RMS<1,3 uT 0 SAR<0,75
W/kg medio de cuerpo entero
durante 60 minutos de RF
continua (una secuencia o
serie/exploracion consecutiva
sin pausas;
Sistemade RMde 3T

Tipo de bobina de
transmision de RF

Modo de
funcionamiento

Condiciones de RF
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B1+RMS<1,0 uT 0 SAR<0,25
W/kg medio en todo el cuerpo
durante 60 minutos de RF
continua (una secuencia o
serie/exploracion consecutiva
sin pausas)
La presencia de este implante
puede producir un artefacto de
imagen de 20 mm.

Consulte los detalles a

Artefacto de imagen
de RM

SAR méximo en todo

el cuerpo continuacion
Sistemade RMde 1,5T
P 0,75 W/kg SAR medio en todo
Limites de la

el cuerpo durante 60 minutos

de RF continua (una secuencia

o serie/exploracién consecutiva

sin pausas)

Sistema de IRM de 3 T

0,25 W/kg SAR medio de

cuerpo entero durante 60

minutos de RF continua (una

secuencia o serie/exploracién

consecutiva sin pausas

La presencia de este implante

Artefacto de imagen puede producir un artefacto de
de RM imagen de 20 mm.

duracién de la
exploracion

Consulte los detalles a

continuacién

Sistemade RMde 1,5T

1,3 uT durante 60 minutos de

RF continua (una secuencia o

serie/exploracién consecutiva

sin pausas;

Sistema de RMde 3 T

1,0 uT durante 60 minutos de

RF continua (una secuencia o

serie/exploracién consecutiva

sin pausas;

La presencia de este implante

Artefacto de imagen puede producir un artefacto de

de RM imagen de 20 mm.

B1+RMS méaximo

Limites de B1+RMS
y duracion de la
exploracién

Si no se incluye informacién sobre un parametro
especifico, no hay condiciones asociadas a ese
parametro.

ADVERTENCIAS

La responsabilidad del fabricante solo se limita a las aplicaciones e instrucciones indicadas
en este manual de instrucciones.
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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 I'inserimento di impianti e strumenti, per
alleviare il dolore, trattare i traumi ortopedici o I'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 piti 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 (piu 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 / ASTM F1058 : Phynox).

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

Tutti questi dispositivi medici possono essere forniti sterili 0 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 ['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, tre o quattro lame, in versione cannulata o 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 l'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 l'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 a lungo 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 dell'intervento;

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
dell'impianto;

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 dell'intervento;

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

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

5. qualsivoglia paziente per il quale l'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:

1. Infezione superficiale o profonda con reazione infiammatoria.

2. Sepsi

3. Pseudartrosi o ritardo nella fusione ossea. Osteolisi.

4. Eccessiva perdita di sangue durante l'intervento e/o ematoma.

5. Lesioni e/o disturbi vascolari (trombosi).

6. Migrazione, frattura/rottura, espulsione, dislocazione o movimento indesiderato di uno o
pitl componenti.

7. Dolore e disabilita persistenti

8. Complicazione circolatoria periferica (trombosi) e/o embolia polmonare.

9. Incapacita di riprendere le attivita della normale vita quotidiana.

10. Compressione di tessuti o organi vicini.

11. Effetti collaterali elencati nelle rispettive IFU e nelle informazioni sul prodotto per il quale
il dispositivo viene utilizzato.

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

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. Prolungamento del tempo di intervento

2. Danno alle strutture circostanti (0sso, tessuto,...)

3. Infezione

4. Allentamento del dispositivo con il motore chirurgico

5. 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 compatibilita della connessione (mandrino o
attacco rapido AO) con il dispositivo di posizionamento (motore chirurgico o impugnatura
specifica).

In caso di utilizzo provvisorio, 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

| 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 all'interno di imballaggi adeguati che ne garantiscano l'integrita.

VERIFICA

| 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
dallintraprendere di propria iniziativa il ripristino dei dispositivi medici.

In condizioni normali di utilizzo 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.

| dispositivi sterili sono stati trattati con raggi gamma. Occorre verificare con attenzione che
il pallino (prova di sterilizzazione) presente sull'imballaggio 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 awertenze 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/0 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 € limitata dall'adattamento della rispettiva geometria alle dimensioni e alla forma
delle ossa umane. Per ridurre il piti 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 l'impianto 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 o0 a un'attivita muscolare eccessiva. Il rischio di comparsa
di queste complicazioni pud 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. I
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
radiologico. Se I'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

Dispositivi medici consegnati sterili

| dispositivi fabbricati da ADSM e venduti sterili sono sterilizzati tramite raggi gamma. Il
metodo di sterilizzazione é 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 I'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 e 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 puo causare
rischi di malfunzionamento

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

I lavatori-disinfetatori utilizzati dalla struttura sanitaria devono conformarsi alla norma 1SO
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 puo6 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 dall'azienda 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 l'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 puo 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 pit 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: & 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 almeno 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 I'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 ['usa del'attivatore 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 responsabilitd del personale del blocco
operatorio verificare, prima dell'intervento, il corretto accoppiamento degli strumenti ASDM
con il materiale del blocco operatorio disponibile.

Ispezione prima dell'imballaggio

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 l'imballaggio 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°

I 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 pit 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 :

Vuoto 132°C / ) -
preventivo 270°F 4 min 20 min
Vuoto 134°C / . -
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 dellistruzione 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 all'attualizzazione 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.

1SO 17664-1: 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.

ISO 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.

1SO 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.

Le istruzioni per l'uso sono disponibili per il download dal sito www.adsm-group.com/eifu. Se
il sito web non ¢ disponibile o se avete difficolta ad accedervi, ADSM puo inviare le istruzioni
per l'uso via e-mail in formato PDF o per posta senza costi aggiuntivi (per inviare la richiesta,
vedere i dettagli di contatto sopra).

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 0 ADSM e l'autorita competente dello Stato membro in cui l'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 0 ad ADSM un rapporto scritto.
Per la restituzione a un distributore o 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 EFFETTI 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.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di Kirschner STERILEBITZ e
MISTERI é disponibile su richiesta del produttore (in assenza del database EUDAMED).

Basic UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DT007KWCRNOSTEPW

Nota sulle sostanze pericolose:

| dipositivi possono essere prodotti con leghe di cromo-cobalto. Nel 2020, la Commissione
europea ha incluso la riclassificazione del cobalto nella categoria 1B per il suo potenziale di
rischio cancerogeno e di tossicita riproduttiva e nella categoria 2 per il suo potenziale di
rischio mutageno nella modifica del regolamento CLP (Classification, Labeling and
Packaging). La revisione della Commissione europea non ha valutato le leghe contenenti
cobalto (CoCA) nei dispositivi medici, che hanno proprieta molto diverse dal cobalto metallico
puro.

Il “Libro bianco sull'uso di leghe contenenti cobalto nei dispositivi medici destinati al mercato
dell'lUE” (BioM ADVICE, 2022-05) si & concentrato su questa giustificazione. Esso conclude
che i materiali CoCA (lega contenente cobalto) sono difficili da sostituire o rimpiazzare, in
quanto i materiali alternativi presentano rischi propri (o rischi a lungo termine sconosciuti),
difficolta di produzione, durata ridotta per i pazienti e/o aumento dei costi per il sistema
sanitario. Nessun altro materiale offre la combinazione unica di biocompatibilita, forza,
resistenza alla corrosione e all'usura del CoCA. | dispositivi medici contenenti CoCA vengono
scelti per essere utilizzati in milioni di procedure mediche ogni anno. L'uso di materiali a base
di CoCA nei dispositivi medici ha richiesto I'esame della biocompatibilita specifica del CoCA
e dei rischi potenziali per un periodo di diversi decenni. Le valutazioni confermano che &
improbabile che le leghe di Co utilizzate nei dispositivi medici raggiungano livelli di
esposizione tali da causare tossicita (policitemia, alterazioni tiroidee o danni al miocardio),
cancerogenicita o tossicita riproduttiva. La revisione completa del profilo benefici-rischi e la
valutazione di materiali alternativi supportano fortemente I'uso continuo del CoCA.

La norma ISO 5832-7 specifica la composizione del CoCr di grado implantare. Poiché il CoCr
utilizzato per produrre impianti ADSM e conforme alla norma ISO 5832-7, i rischi associati
alla biocompatibilita del materiale sono bassi e accettabili.

Il cobalto contenuto in una concentrazione fino al 42% in peso nella materia prima della lega
di CoCr 1SO 5832-7 & un CMR di categoria 1 secondo il CLP. Tuttavia, i rischi di rilascio di
cobalto da questo dispositivo sono bassi: il materiale & resistente alla corrosione in quanto
conforme alla norma ISO 5832-7, il dispositivo non & destinato a un‘applicazione di supporto
allusura e non & in contatto con altri dispositivi metallici.

Nessuna delle sostanze contenute nella materia prima in lega di CoCr I1SO 5832-7 & un
interferente endocrino o appartiene alla coorte di famiglie di sostanze preoccupanti elencate
nella norma ISO/TS 21726.

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)

L'imaging 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
che non presentano alcun rischio noto di possibile migrazione a causa dell'esposizione
all'ambiente di risonanza magnetica. Lo stesso vale per il riscaldamento, per il quale la
letteratura ha riscontrato, rispetto al sistema TIGERTRACK® , effetti trascurabili del
riscaldamento anche per dispositivi multipli impiantati a distanza ravvicinata. Prima di
effettuare qualunque esame si raccomanda di attendere un periodo di 6-8 settimane dopo
linstallazione dellimpianto. Tuttavia, il sistema non é stato testato per la sicurezza e la
compatibilita in ambiente MR. Il sistema non & stato testato per il riscaldamento o la
migrazione in ambiente MR. Pertanto, & possibile che questo prodotto provochi interferenze
con gli strumenti di indagine clinica come le risonanze magnetiche.

Si possono osservare alcuni artefatti.

Condizione 8 dellanorma ASTM F2503:

NB! Queste informazioni riguardano unicamente gli apparecchi provvisti 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.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica: Un

paziente con dispositivi ADSM puo essere sottoposto a

scansione in sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata

osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al

paziente.

Nome/Identificazione

del dispositivo
Valore/i nominale/i
del campo

magnetico statico [T]
Massimo gradiente
di campo spaziale
[T/m e gauss/cm]

Eccitazione RF

ADSM STERILEBITZ & MISTERI
System

15To3T

20 T/m (2000 gauss/cm)

Polarizzata Circolarmente (CP)
Bobina di trasmissione per tutto il
corpo, nessuna restrizione per le
bobine di ricezione di trasmissione
che non si trovano allinterno del
dispositivo

Modalita operativa normale
Sistema RM 1,5 T
B1+RMS<1,3 uT o SAR medio del
corpo intero<0,75 W/kg per 60
minuti di RF continua (una
seguenza o una serie/scansione
back to back senza interruzioni)
Sistema RM 3 T
B1+RMS<1,0 uT o SAR medio del
corpo intero<0,25 W/kg per 60
minuti di radiofrequenza continua
(una sequenza o0 una

Tipo di bobina di
trasmissione RF

Modalita operativa

Condizioni RF

serie/scansione back to back senza
interruzioni)

La presenza di questo impianto pud
produrre un artefatto d'immagine di
20 mm.

Artefatto d'immagine
MR

SAR massimo su Vedere i dettagli sotto
tutto il corpo
Sistema RM 1,5 T
0,75 W/kg di SAR medio corporeo
per 60 minuti di radiofrequenza
continua (una sequenza o una
serie/scansione back to back senza
interruzioni).
SistemaRM a3 T
0,25 W/kg di SAR medio su tutto il
corpo per 60 minuti di
radiofrequenza continua (una
sequenza o una serie/scansione
back to back senza interruzioni).
La presenza di questo impianto puo
produrre un artefatto d'immagine di
0 mm.

Vedere i dettagli sotto
Sistema RM 1,5 T
1,3 T per 60 minuti di
radiofrequenza continua (una
sequenza o serie/scansione back to
back senza interruzioni)
SistemaRMa3T
1,0 uT per 60 minuti di
radiofrequenza continua (una
sequenza o serie/scansione back to
back senza interruzioni)

Limiti sulla durata
della scansione

Artefatto d'immagine
MR

B1+RMS massimo

Limiti di B1+RMS e
durata della
scansione

La presenza di questo impianto puo
produrre un artefatto d'immagine di
20 mm.

Se le informazioni su un parametro specifico non sono
incluse, non ci sono condizioni associate a quel parametro.

Artefatto d'immagine
MR

AVVERTENZE

La responsabilita del produttore € limitata unicamente alle applicazioni e alle istruzioni
menzionate nelle presenti istruzioni di utilizzo.
SIMBOLO

&
E

SIGNIFICATO

NON RISTERILIZZARE

DATA DI VALIDITA

CODICE DEL LOTTO

!

STERILIZZAZIONE CON RADIAZIONI -
SISTEMA DI BARRIERA STERILE DOPPIA

/ET\
El
=

o] 34|

DISPOSITIVO NON STERILE

AVVERTENZE: CONSULTARE IL MANUALE DI
ISTRUZIONI

FABBRICANTE

NON UTILIZZARE SE L'IMBALLAGGIO
APPARE DANNEGGIATO

S CONSERVARE AL RIPARO DALLA LUCE
AN DIRETTA

CONSERVARE IN UN LUOGO ASCIUTTO

LEGGERE LE ISTRUZIONI

& B

RIFERIMENTO
MAT. MATERIALE
(%] DIAMETRO
QTY NUMERO DI UNITA NELLA CONFEZIONE

COMPATIBILE CON LA RISONANZA
MAGNETICA IN DETERMINATE CONDIZIONI

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICATIVO UNIVOCO DEL DISPOSITIVO

DATA DI FABBRICAZIONE + PAESE DI
ORIGINE

MANDATARIO SVIZZERO + IMPORTATORE

DISTRIBUTORE

MARCATURA CE

MARCATURA UKCA

UK MANDATARIO

CONTIENE SOSTANZE PERICOLOSE

-NL-
GEBRUIKSAANWIJZING

BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE
STERILEBITZ & MISTERI: K-draden met schroefdraadtip of trocarttip, voerdraden met
gedeeltelijk schroefdraad, boorbit met twee groeven en snelkoppeling, gecanuleerd
boorbit met vier groeven en snelkoppeling, Shannon- of wigfrezen, compactors
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LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

BEOOGD GEBRUIK - FDA-specifiek

Medische hulpmiddelen van STERILEBITZ & MISTERI zijn bestemd voor tijdelijk gebruik

(< 60 min) voor het voorbereiden van de operatieplaats, het stabiliseren van botfragmenten
tiidens de operatie of als een geleidingssysteem voor het inbrengen van implantaten en
instrumenten. Deze generieke medische hulpmiddelen, bedoeld voor gebruik door
orthopedische chirurgen, zijn gerelateerd aan specifieke implantaten die worden beschreven bij
de productspecifieke chirurgische techniek. Ze kunnen bij meerdere systemen worden gebruikt.
Kirschner-draden zijn ook bedoeld voor een langdurige fixatie van botfracturen om botfusie
te verkrijgen, zowel bij een percutane als bij een open chirurgische benadering.

DOEL

De door ADSM geleverde medische hulpmiddelen van STERILEBITZ & MISTERI zijn
ontworpen voor tijdelijk gebruik tijdens chirurgische ingrepen voor stabilisatie van
botfragmenten, voorbereiding van de operatieplaats, als geleidingssysteem voor het
inbrengen van implantaten en instrumenten, om pijn te verlichten en om orthopedische
trauma’s of gewrichtsproblemen te behandelen. Deze algemene medische hulpmiddelen zijn
bedoeld voor gebruik door orthopedisch chirurgen en hebben betrekking op
productspecifieke chirurgische technieken. Ze kunnen bij meerdere systemen worden
gebruikt. Raadpleeg de productspecifiecke gebruiksaanwijzing voor informatie over het
beoogde gebruik, de indicaties en de contra-indicaties.

Kirschner-draden van STERILEBITZ & MISTERI kunnen worden gebruikt voor een
langdurige fixatie van botfragmenten (langer dan 30 dagen). In dit geval zijn dit
implanteerbare medische hulpmiddelen.

De beslissing over de gebruiksduur is de verantwoordelijkheid van de chirurg, die
verantwoordelijk is voor de behandeling van de pathologie van de patiént.

BESCHRIJVING

Medische hulpmiddelen van STERILEBITZ & MISTERI worden vervaardigd van
verschillende soorten roestvrij staal (volgens de normen 1SO 5832-1 / ASTM F138 /
ASTM F899) of van een chroom-kobaltlegering (volgens de norm ISO 5832-7: phynox).

Al deze medische hulpmiddelen kunnen worden aangesloten op een chirurgische motor.

Al deze medische hulpmiddelen kunnen steriel of niet-steriel worden geleverd.

Al deze medische hulpmiddelen zijn herbruikbaar, behalve wanneer Kirschner-draden
worden gebruikt voor een langdurige fixatie van botsegmenten. In dit geval moeten ze na
gebruik automatisch worden afgevoerd.

De Kirschner-draden zijn verkrijgbaar met een trocarttip in een versie met of zonder
schroefdraad, afhankelijk van de gewenste toepassing.

De voerdraden zijn verkrijgbaar met een trocarttip in een versie met schroefdraad.

De boortbits zijn verkrijgbaar met twee, drie of vier groeven, in gecanuleerde of
niet-gecanuleerde versies, afhankelijk van de gewenste toepassing.

De frezen, ruimers en compactors zijn verkrijgbaar met verschillende diameters en lengtes,
en versies met of zonder canule, afhankelijk van de gewenste toepassing.

Voor gedetailleerde informatie met betrekking tot de identificatie van het product (bijv. naam,
ref.nr. ...) raadpleegt u de etikettering op de verpakking en/of de markering op het
hulpmiddel.

INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Neem de indicaties en contra-indicaties van het specifieke implantaat in acht voor medische
hulpmiddelen voor tijdelijk gebruik die worden gebruikt in combinatie met het specifieke
implantaat.

Indicaties:
Deze medische hulpmiddelen zijn alleen geindiceerd voor patiénten met een lichaamsgewicht
van 10 kg of meer.

Kirschner-draden (voor tijdelijk gebruik)

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor:

- tijdelijke stabilisatie van botfragmenten tijdens de operatie

- als geleidingssysteem voor productspecifieke medische hulpmiddelen

Kirschner-draden (langdurig gebruik)
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor langdurige fixatie van botsegmenten om botfusie te
verkrijgen, zowel bij een percutane als een open chirurgische benadering.

Voerdraden (voor tijdelijk gebruik)
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd als geleidingssysteem voor productspecifieke medische
hulpmiddelen

Boorbits, frezen, compactors, ruimers (voor tijdelijk gebruik)
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor botvoorbereiding tijdens orthopedische chirurgie.



mailto:office@synchromedical.com
http://www.adsm-group.com/eifu
mailto:office@synchromedical.com

LET OP: te gebruiken door of in opdracht van een chirurg. De chirurg moet kennis nemen
van de documenten die bij het hulpmiddel worden geleverd. Er is geen specifieke training
vereist voor het begrijpen en gebruiken van het hulpmiddel. De kwalificaties van de chirurg
en het lezen van de begeleidende documenten zijn voldoende.

Specifieke contra-indicaties van hulpmiddelen voor langdurig gebruik:

Een niet-uitputtende lijst met contra-indicaties is als volgt:

1.Elk teken van acute of chronische, lokale of systemische infecties.

2.Alle bijkomende ziekten die de fixatie van het implantaat en/of het succes van de interventie
kunnen belemmeren.

3.Ernstige aandoeningen van spieren, zenuwen of bloedvaten die het succes van de
interventie in gevaar brengen.

4.Verdere productafhankelijke contra-indicaties worden vermeld in de bijbehorende
beschrijving van de chirurgische techniek en/of in de productinformatie.

5.Gebrek aan botsubstantie of slechte botkwaliteit, die een stabiele fixatie van het implantaat
belemmert.

6.Elke andere medische of chirurgische aandoening die het succes van de operatie in gevaar
kan brengen,

7.Vermoedelijke of bekende allergie of intolerantie voor de componentmaterialen van de
medische hulpmiddelen.

8.Elke situatie waarbij het gebruik van verschillende materialen vereist is.

9.Elke patiént die niet bereid is om de postoperatieve instructies op te volgen.

10.Elke patiént bij wie het gebruik van de medische hulpmiddelen verstorend kan werken op
anatomische organen, een verwachte fysiologische functie of een ander reeds geimplanteerd
medisch hulpmiddel.

11.Elke tandheelkundige behandeling die de passiveringslaag van metalen implantaten kan
beinvioeden (zoals fluoridebehandeling).

De contra-indicaties met betrekking tot deze hulpmiddelen zijn vergelijkbaar met die van andere
medische hulpmiddelen die op de markt verkrijgbaar zijn. Deze medische hulpmiddelen zijn niet
ontworpen voor, bedoeld voor of verkocht voor enig ander gebruik dan wat is geindiceerd.

Specifieke contra-indicaties van hulpmiddelen voor tijdelijk gebruik:

Een niet-uitputtende lijst met contra-indicaties is als volgt:

1.Elk teken van acute of chronische, lokale of systemische infecties.

2.Ernstige aandoeningen van spieren, zenuwen of bloedvaten die het succes van de
interventie in gevaar brengen.

3.Verdere productafhankelijke contra-indicaties worden vermeld in de bijbehorende
beschrijving van de chirurgische techniek en/of in de productinformatie.

4.Gebrek aan botsubstantie of slechte botkwaliteit, die een stabiele fixatie van het implantaat
belemmert.

5.Elke patiént bij wie het gebruik van de medische hulpmiddelen verstorend kan werken op
anatomische organen, een verwachte fysiologische functie of een ander reeds geimplanteerd
medisch hulpmiddel.

Mogelijke bijwerkingen die specifiek gelden bij hulpmiddelen voor langdurig gebruik:
Naast de risico’s die aan elke operatie zijn verbonden, is de lijst met mogelijke ongewenste
bijwerkingen als volgt (geen uitputtende lijst):

Oppervlakkige of diepe infectie met een ontstekingsreactie

Sepsis

Pseudoartrose of vertraging van botfusie Osteolyse

Overmatig bloedverlies tijdens de operatie en/of hematoom

Laesies en/of vasculaire aandoeningen (trombose)

Zenuwbeschadiging

Corrosie van metalen implantaten

Overgevoeligheid voor metaal

Verplaatsing van het implantaat

10. Perifere circulatiecomplicatie (trombose) en/of longembolie

11. Onvermogen om de activiteiten van het normale dagelijkse leven te hervatten

12. Compressie van nabijgelegen weefsels of organen

13. Bijwerkingen vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing en productinformatie van
het product, waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt

OPMERKING: Er kan een aanvullende chirurgische ingreep nodig zijn om sommige van deze
mogelijke ongewenste voorvallen te verhelpen.
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Mogelijke bijwerkingen die specifiek gelden bij hulpmiddelen voor tijdelijk gebruik:
Naast de risico’s die aan elke operatie zijn verbonden, is de lijst met mogelijke ongewenste
bijwerkingen als volgt (geen uitputtende lijst):

1.Verlengde interventietijd

2.Beschadiging van omliggende structuren

3.Letsel bij de gebruiker

4.Infectie

5.0ngewenste weefselreactie

6.0ntevredenheid van de gebruiker

7.Maak het hulpmiddel los met de chirurgische motor

8.0nvoldoende botconsolidatie of onvoldoende consolidatie

9. Botbeschadiging

10. Breuk van het hulpmiddel

OPMERKING: Er kan een aanvullende chirurgische ingreep nodig zijn om sommige van deze
mogelijke ongewenste voorvallen te verhelpen.

INBRENGEN VAN HET HULPMIDDEL

Zorg er bij al deze medische hulpmiddelen voor dat de aansluiting (spankop of
AO-snelkoppeling) compatibel is met het positioneringshulpmiddel (chirurgische motor of
specifieke handgreep).

Zorg bij tijdelijk gebruik voor compatibiliteit met het bijbehorende productspecifieke medisch
hulpmiddel (zoals diameters tussen de canule en de draad, diameters tussen het boorbit en
de schroef enz.). Raadpleeg de chirurgische techniek en de gebruiksaanwijzing van het
productspecifieke medisch hulpmiddel dat in combinatie wordt gebruikt.

De compactors moeten worden gebruikt met de specifieke implantaten uit het assortiment
van ADSM en worden aanbevolen door de chirurgische techniek. Het mag niet worden
gebruikt met andere implantaten, tenzij dit specifiek is aanbevolen in andere
ADSM-documentatie. De combinatie met deze hulpmiddelen kan inconsistent zijn en kan niet
worden gegarandeerd.

OPSLAG- EN ONDERHOUDSCONDITIES

De medische hulpmiddelen moeten worden bewaard uit de buurt van direct zonlicht,
vochtigheid en extreme temperaturen.

Steriele medische hulpmiddelen moeten in hun oorspronkelijke verpakking blijven.
Hergebruikte medische hulpmiddelen moeten worden bewaard in een geschikte verpakking
die hun integriteit beschermt.

VERIFICATIE

De medische hulpmiddelen (die steriel of niet-steriel worden verkocht of door de zorginstelling
worden herbehandeld) moeten véér gebruik altiid worden gecontroleerd. Producten die tekenen
van beschadiging aan het oppervlak vertonen, mogen niet worden gebruikt.

Bij medische hulpmiddelen die zijn ontworpen voor herhaald gebruik, is het normaal dat ze
slijten (schilfers, slijtplekken, stompe opperviakken enz.). Wanneer een medisch hulpmiddel
met scherpe randen na gebruik bot wordt, wordt aanbevolen het niet te gebruiken en terug
te sturen naar ADSM of de distributeur. Het ziekenhuispersoneel mag onder geen beding het
initiatief nemen om medische hulpmiddelen op te knappen.

Bij normaal gebruik en als het hulpmiddel geen tekenen van beschadiging vertoont, raadt
ADSM maximaal 150 keer hergebruik aan voor alle instrumenten met scherpe randen.
Hergebruik wordt gedefinieerd als één gebruiks-, reinigings- en sterilisatiecyclus; dat komt
overeen met één operatie.

Steriele hulpmiddelen zijn gesteriliseerd met gammastraling. Controleer of de sterilisatie-
indicator (ronde bolletje) op de verpakking rood is. Gebruik geen medisch hulpmiddel
waarvan de sterilisatie-indicator niet rood is. U moet ook controleren of de vervaldatum op
de verpakking niet is verstreken. ADSM wijst elke aansprakelijkheid af in geval van gebruik
van medische hulpmiddelen na de vervaldatum. Eventuele medische hulpmiddelen waarvan
de verpakking beschadigd of gescheurd is, moeten aan ADSM worden geretourneerd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De instrumenten mogen uitsluitend worden gehanteerd door een chirurg met een uitgebreide
kennis van dergelijke hulpmiddelen, het beoogde gebruik ervan, de bijbehorende implantaten
en de vereiste operatietechniek.

De chirurg en de leden van het chirurgisch personeel moeten de etiketten, de gebruiksaanwijzing
en de voor elk implantaat ontwikkelde chirurgische techniek controleren om de indicaties en
contra-indicaties, risico's voor de patiént, de gebruikswijze, waarschuwingen en specifieke
waarschuwingen te achterhalen.

De functionele levensduur van het medisch hulpmiddel is beperkt tot:

- de implantatietijd voor Kirschner-draden

- de duur van de operatie (met het toegestane aantal keren van herhaald gebruik)

Er moet voor worden gezorgd dat overmatige verhitting veroorzaakt door wrijving tussen
instrumenten en implantaten of tussen instrumenten en botopperviakken wordt beperkt.
Overmatige verhitting kan weefselnecrose en/of slecht functioneren van implantaten en/of
instrumenten veroorzaken.

Elke operatie brengt het risico van falen met zich mee. Er zijn veel externe factoren die het
resultaat kunnen bepalen, vooral als de gezondheidstoestand van de patiént slecht is:
raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van het implantaat voor preoperatieve, intraoperatieve
en postoperatieve waarschuwingen.

ANDERE ~ PREOPERATIEVE,  PEROPERATIEVE EN  POSTOPERATIEVE
WAARSCHUWINGEN (alleen bij hulpmiddelen voor langdurig gebruik)

Selectie van het medisch hulpmiddel

Het kiezen van de juiste maat van het medisch hulpmiddel voor elke patiént is een cruciale
factor in het succes van de operatie en het is belangrijk om te verwijzen naar de chirurgische
techniek. Na implantatie wordt het medisch hulpmiddel onderworpen aan herhaalde belasting
en wordt de sterkte ervan beperkt door aanpassing van de geometrische structuur aan de
grootte en vorm van menselijk bot. Om deze belasting tot een minimum te beperken en te
voorkomen dat de botfusie wordt verstoord, is het belangrijk om zorgvuldig aandacht te
besteden aan de selectiecriteria van de patiént, de juiste plaatsing van het medisch
hulpmiddel en de postoperatieve zorg.

Omgekeerd kunnen deze beperkingen leiden tot overmatige belasting van het materiaal, met als
gevolg vervorming, ruptuur of losraken van het hulpmiddel dat waarschijnlijk beschadiging
veroorzaakt of de noodzaak om het medisch hulpmiddel voortijdig te verwijderen. Elk gebruik
in lichaamsgebieden die niet door ADSM worden aanbevolen, kan niet worden gegarandeerd.

Preoperatieve voorzorgsmaatregelen

1. Alleen patiénten die voldoen aan de in de indicaties beschreven criteria mogen worden
geselecteerd.

2. Patiénten die voldoen aan de criteria beschreven in de contra-indicaties mogen niet
worden geselecteerd.

3. De medische hulpmiddelen moeten met de grootste zorg worden gehanteerd en
opgeslagen. Ze mogen niet worden beschadigd.

4. Voordat de operatie wordt uitgevoerd, moet de chirurg de beschikbaarheid van het
assortiment van medische hulpmiddelen en bijbehorende productspecifieke medische
hulpmiddelen controleren. Ze moeten vé6r gebruik alle hulpmiddelen persoonlijk hanteren
om zich vertrouwd te maken met het inbrengen van het medisch hulpmiddel.

5. Er moeten aanvullende steriele onderdelen beschikbaar zijn voor het geval dat dit
onverwacht nodig is.

Peroperatieve voorzorgsmaatregelen

1. Instructies met betrekking tot de chirurgische techniek moeten nauwkeurig worden
opgevolgd. Elke breuk of onjuist gebruik van het medisch hulpmiddel kan letsel bij de patiént
of het operatieteam veroorzaken.

2. Let op: Gebruik geen hulpmiddel van de verkeerde maat (diameter en/of lengte),
aangezien dit het omringende weefsel kan beschadigen.

3. Waar mogelijk en noodzakelijk kan een beeldvormingssysteem worden gebruikt om de
plaatsing van het hulpmiddel te controleren.

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

De instructies en postoperatieve waarschuwingen van de arts aan de patiént en het
vermogen van de patiént om deze op te volgen zijn uiterst belangrijk, om de gewenste
botfusie niet in gevaar te brengen.

1. Gedetailleerde instructies over de limieten van het hulpmiddel moeten aan de patiént worden
verstrekt. De patiént moet worden geinformeerd dat vervorming, losraken en/of scheuren van het
hulpmiddel complicaties zijn die na vroegtijdig gebruik of overmatige spieractiviteit kunnen
optreden in de postoperatieve revalidatiefase. Het risico op het ontstaan van deze complicaties
kan verhoogd zijn als de patiént actief, fragiel, mentaal ziek of niet in staat is om een
immobilisatiehulpmiddel of externe ondersteuning te gebruiken. De patiént moet worden
geadviseerd om vallen, springen of harde stoten op het geopereerde gebied te voorkomen of
over enige andere actie die de gewenste botfusie in gevaar kan brengen.

2. Om de kans op slagen van de operatie te vergroten, mag de patiént zich niet blootstellen
aan overmatige spanning. Dit kan verzwakking of ruptuur van het hulpmiddel veroorzaken.
De patiént moet op de hoogte worden gesteld van dit risico en worden geadviseerd, zodat
hij/zij zich bewust is van hoe hij/zij zijn/haar lichamelijke activiteit kan beperken, met name
draaiende bewegingen alsmede elke andere deelname aan een sportactiviteit.

3. De patiént moet worden geinformeerd over het vermijden van roken of het drinken van
alcohol tijdens het botconsolidatieproces.

4. Gebrek aan botfusie zou leiden tot overmatige, herhaalde belasting van het medisch
hulpmiddel. Door het mechanisme van vermoeidheid kan deze belasting leiden tot enige
vervorming, losraken of scheuren van het hulpmiddel. Het is belangrijk om het fusiegebied te
immobiliseren en de consolidatie te controleren met rontgenfoto’s. Als er geen botfusie
optreedt of als het hulpmiddel scheurt, moet het onmiddellijk worden aangepast en/of
verwijderd voordat er ernstig letsel optreedt.

5. Elk medisch hulpmiddel dat na ablatie wordt verzameld, moet zodanig worden behandeld
dat hergebruik bij een andere chirurgische procedure wordt voorkomen, in overeenstemming
met de voorschriften die in deze handleiding worden beschreven in de paragraaf over
verwijdering en afvoer van medische hulpmiddelen.

VERPAKKING EN TRANSPORT

Steriel geleverd medisch hulpmiddel

Medische hulpmiddelen vervaardigd door ADSM worden steriel verkocht met behulp van een
sterilisatietechniek op basis van gammastraling. De sterilisatiemethode wordt aangegeven
op de verpakking. Voorwerpen die door middel van straling zijn gesteriliseerd, zijn
blootgesteld aan ten minste 25 kGy gammastraling. Als ze niet de specifieke markering
‘STERILE’ (STERIEL) dragen, worden de producten in niet-steriele toestand geleverd en
moeten ze vo6r gebruik worden gesteriliseerd (zie de paragraaf Verwerking).

Controleer de integriteit van de verpakking en etikettering voordat u deze opent. De
verpakking van het hulpmiddel moet bij ontvangst intact zijn. Elk hulpmiddel dat beschadigd
is of elk hulpmiddel waarvan de verpakking beschadigd is, mag niet worden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar ADSM.

Sterilisatie is gegarandeerd op voorwaarde dat de verpakking niet beschadigd is (gescheurde
verpakking, een ontbrekend etiket, twijfelachtige verpakking enz.) en voor de vervaldatum.
Gebruik geen product waarvan de verpakking buiten de operatiekamer geopend of
beschadigd is. De interne verpakking moet onder steriele omstandigheden worden
gehanteerd (personen/instrumenten).

Niet-steriel geleverd medisch hulpmiddel

Bij gebruik van een leen- of aanbetalingssysteem moet v66r gebruik zorgvuldig worden
gecontroleerd of er geen medisch hulpmiddel is beschadigd of tekenen van slijtage vertoont.
Als een medisch hulpmiddel beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont, mag het niet
worden gebruikt en moet het worden teruggestuurd naar ADSM of de distributeur. Speciale
aandacht moet worden besteed aan medische hulpmiddelen met scherpe en/of snijdende
onderdelen. Het is noodzakelijk dat ze in een stevige container worden geplaatst om elk risico
van insnijden of doorboren van de container te voorkomen.

HANTERING

Gesteriliseerde medische hulpmiddelen moeten worden gehanteerd volgens de toepasselijke
aseptische procedures. Het is noodzakelijk om medische hulpmiddelen te beschermen tegen elk
onbedoeld contact dat ze kunnen hebben met de productspecifieke medische hulpmiddelen,
om het risico op beschadiging van het opperviak van het medisch hulpmiddel te beperken.
De zorgeenheid moet voér gebruik een visuele controle van het medisch hulpmiddel uitvoeren
om te controleren dat het niet beschadigd is. Eventuele medische hulpmiddelen met tekenen van
beschadiging, mogen niet worden gebruikt. Aanvullende informatie over deze medische
hulpmiddelen is verkrijgbaar bij ADSM of de distributeur.

VERWERKING (niet-steriel geleverd hulpmiddel) of HERVERWERKING (herbruikbaar
hulpmiddel voor meerdere patiénten)

Het is de verantwoordelijkheid van zorginstelingen om ervoor te zorgen dat de
herbehandeling wordt uitgevoerd met behulp van de juiste apparatuur en materialen en dat
het personeel dat verantwoordelijk is voor de herbehandeling correct is opgeleid om het
gewenste resultaat te verkrijgen. De apparatuur en de processen moeten worden gevalideerd
en regelmatig worden gemonitord.

WAARSCHUWINGEN

Chirurgische instrumenten moeten worden gemanipuleerd en/of gebruikt door opgeleide,
gekwalificeerde personen die deze instructiemelding hebben gelezen

Chirurgische instrumenten moeten worden gebruikt in ruimten die compatibel zijn met
standaard aseptische condities en met de huidige praktijken in zorginstellingen

De accessoires en instrumenten worden schoon maar NIET-STERIEL geleverd.

De overdracht van een accessoire tussen twee zorginstellingen is verboden zonder
voorafgaande teruggave aan ADSM

Bepaalde accessoires zijn tijdelijke invasieve hulpmiddelen zoals boorbits, ruimers, frezen,
tappen en sondes. Deze instrumenten moeten met voorzorgsmaatregelen worden gebruikt.
De apparatuur mag alleen worden gebruikt voor de functie waarvoor ze zijn bestemd bij
operatietechnieken. Elke verslechtering van de apparatuur kan leiden tot risico’s van slecht
functioneren

ALGEMEENHEDEN

Voordat de instrumenten worden gebruikt, ongeacht of ze nieuw zijn of niet, moeten ze
zorgvuldig volgens de instructies worden behandeld

De dozen met instrumenten vormen geen steriele barriére; er moet een steriele verpakking
worden gebruikt om ze steriel te houden

Ondersteunende apparatuur wordt niet-steriel geleverd in transportcontainers. Bij elke
accessoire wordt een overdrachtsformulier (met aanduiding van de niet-steriele toestand van
de accessoire) geleverd voor controle bij ontvangst en vervolgens véor sterilisatie
Instrumenten of accessoires hebben over het algemeen een lange levensduur: slechte
hantering of ongeschikte bescherming kan het echter snel verminderen. Instrumenten die
niet meer efficiént zijn vanwege langdurig gebruik, slechte hantering of onjuist onderhoud,
moeten worden teruggestuurd naar ADSM

Eventueel slecht functioneren met betrekking tot de instrumenten moet aan ADSM worden
gemeld

ADSM-instrumenten en -accessoires moeten alle stappen van ontsmetting, reiniging,
desinfectie, inspectie en uiteindelijke sterilisatie ondergaan voordat ze naar ADSM worden
teruggestuurd. De documentatie over ontsmetting moet worden geleverd bij instrumenten die
naar ADSM worden teruggestuurd

Elk ontvangen niet-steriel medisch hulpmiddel moet bij ontvangst worden geinspecteerd om
de integriteit en de juiste werking van het medisch hulpmiddel te verifiéren.

Desinfecterende wasmachines die door de zorginstelling worden gebruikt, moeten voldoen
aan ISO 15883.

REINIGING

Let op

De volgende voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen door ziekenhuispersoneel
dat met besmette of mogelijk besmette medische hulpmiddelen werkt. Puntige of snijdende
hulpmiddelen moeten met de grootste voorzichtigheid worden gehanteerd

Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes tijdens handmatige reinigingsprocedures.
Deze voorwerpen kunnen het oppervlak en de afwerking van de instrumenten beschadigen.
Gebruik nylonborstels met zachte haren en wattenstaafjes met afmetingen die zijn aangepast
aan de te behandelen hulpmiddelen

Laat verontreinigde hulpmiddelen niet opdrogen voordat ze opnieuw worden behandeld, om
latere stappen mogelijk te maken

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde, kwik, actieve chloor, chloride,
broom, bromide, jodium of jodide bevatten, zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt
Gebruik geen smeermiddelen op basis van minerale olie of siliconen, omdat deze de micro-
organismen bedekken waardoor direct contact van de stoom met het opperviak wordt
voorkomen en deze moeilijk te verwijderen zijn.

Reiniging en enzymatische middelen met neutrale pH worden aanbevolen en hebben de
voorkeur voor het reinigen van herbruikbare ADSM-hulpmiddelen

Voor het reinigen van aluminium hulpmiddelen mogen uitsluitend middelen met een neutrale
pH worden gebruikt. Contact met sterk alkalische reinigingsmiddelen of met oplossingen die
natronloog, jodium of chloor bevatten, moet worden vermeden, omdat aluminium en roestvrij
staal chemisch kunnen worden aangetast en het hulpmiddel kan worden beschadigd.
De gebruiker moet altijd de instructies van de fabrikant van het reinigingsproduct raadplegen
en opvolgen

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor het eerste spoelen kan onthard
leidingwater worden gebruikt. De laatste spoeling moet worden uitgevoerd met gezuiverd
water om afzettingen op de instrumenten te verwijderen. Een of meer van de volgende
processen kunnen worden gebruikt om water te zuiveren: ultrafiltratie (UF), omgekeerde
osmose (RO); de-ionisatie of gelijkwaardig

Opmerking 1: Boren, brootsen, raspen en snijdende instrumenten moeten na behandeling
met alkalische reinigingsmiddelen zorgvuldig worden geinspecteerd om er zeker van te zijn
dat de snijranden niet zijn verslechterd.

Opmerking 2: Bij het eerste gebruik van de instrumenten voert de instelling een reeks
reinigingswerkzaamheden uit om eventuele eerdere verontreiniging van de instrumenten te
verwijderen. Het verdient aanbeveling minimaal 3 opeenvolgende reinigingswerkzaamheden
uit te voeren.

Instructies

Waar het hulpmiddel zal worden gebruikt

Verwijder overtollig vocht en organisch weefsel van de instrumenten met een pluisvrij
wegwerpdoekje. Plaats de hulpmiddelen in een tray met gedestilleerd water en bedek ze met
een vochtige doek

Verwijder de plastic folies en mogelijk beschermend schuim

Controleer visueel of alle in de bijgevoegde checklist vermelde instrumenten aanwezig zijn
Opmerking: de instrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om de
kans op drogen vooér het reinigen te minimaliseren.

Insluiting en transport

De gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers naar de inkoopdienst
worden gestuurd om elk nieuw risico op verontreiniging te vermijden

Wanneer dit van toepassing is, moeten de instrumenten met meerdere onderdelen worden
gedemonteerd voor een efficiénte reiniging. Zorg ervoor dat kleine schroeven en onderdelen
niet kwijtraken

Wanneer dit van toepassing is, moeten scharnierende instrumenten open zijn

Alle reinigingsmiddelen moeten worden voorbereid volgens de door de fabrikant aanbevolen
verdunning en temperatuur. Voor het voorbereiden van de reinigingsmiddelen kan onthard
leidingwater worden gebruikt

Het gebruik van de aanbevolen temperaturen is belangrijk voor optimale prestaties van de
reinigingsmiddelen

Opmerking: er moeten nieuwe reinigingsoplossingen worden voorbereid.

Procedure voor automatische reiniging/desinfectie

Weken (voorreiniging;

Dompel de instrumenten volledig onder in een alkalische oplossing met fungicide, bactericide
en virucide vermogen en laat ze ten minste 15 minuten weken bij kamertemperatuur. Wij raden
het gebruik aan van het product NEODISHER® SEPTO PRECLEAN ZP ([C] = 5 ml/l) van het
merk DR WEIGERT. Gebruik een nylon, flexibele borstel om het hulpmiddel zacht te borstelen
totdat alle zichtbare viekken zijn verdwenen. Besteed met name aandacht aan de gaten, holten,
contactopperviakken, connectoren en andere moeilijk te reinigen plaatsen. Bedien de
scharnierende delen om bij moeilijk bereikbare plaatsen te komen

Opmerking: het wordt niet aanbevolen om de weekstap voor een onbepaalde periode te
verlengen met het risico op verslechtering van de instrumenten.

Verwijder het hulpmiddel uit de alkalische oplossing en spoel het ten minste 5 minuten lang
overvloedig af met lauwwarm water van het netwerk. Spoel holtes, gaten en andere moeilijk
bereikbare plaatsen zorgvuldig en effectief af

Reiniging

Plaats de instrumenten in de tray van een geschikte wasmachine/autoclaaf en behandel ze
volgens de standaardcyclus van de wasmachine/autoclaaf volgens de instructies van de
fabrikant van de wasmachine/autoclaaf

Wassen met een reinigende en desinfecterende oplossing die geschikt is voor de
wasmachine/autoclaaf (let op de concentraties en de gebruikstemperatuur van de
producten). Wij raden het gebruik aan van het merk NEODISHER® SEPTO CLEAN
(IC] = 5 ml/l) DR WEIGERT.

Desinfectie

Thermische desinfectie waarbij een waarde van A, groter dan 3000 wordt gegarandeerd,
d.w.z. minimaal 3 minuten bij 93 °C (of een andere gelijkwaardige tijd/temperatuur-combinatie)
Spoelen met gedemineraliseerd water

Drogen bij een temperatuur van maximaal 110 °C. Wij raden het gebruik aan van de
droogactivator MEDIKLAR® SPECIAL ([C] = 0,8 ml/l) van het merk DR WEIGERT.
Opmerking: De ondersteunende apparatuur is ontworpen om te werken bij kamertemperatuur.
Het wordt aanbevolen om de apparatuur niet direct na stoomsterilisatie te gebruiken en te
wachten tot de temperatuur weer terug is naar omgevingstemperatuur. Het is de
verantwoordelijkheid van het personeel van de operatickamer om v66r de interventie te
controleren of de ADSM-instrumenten juist zijn gekoppeld aan de apparatuur die in de
operatiekamer beschikbaar is.

Inspectie vo6r verpakking

Inspecteer elk hulpmiddel zorgvuldig om eventuele zichtbare verontreiniging te voorkomen.
Als er eventuele verontreiniging is, herhaalt u het reinigings-/desinfectieproces

Controleer de werking van beweegbare onderdelen (bijv. scharnieren, connectoren,
schuivende onderdelen, veren enz.) over hun volledige amplitude

Controleer of de instrumenten niet vervormd zijn, met name instrumenten die op motoren
zijn aangesloten

Wanneer de instrumenten zijn gemonteerd, controleert u of de hulpmiddelen correct in elkaar
passen met de onderdelen die met elkaar in contact staan

Controleer of er geen overmatige speling is tussen de gemonteerde onderdelen

VERPAKKING

Verpakkingen van medische kwaliteit of in de handel verkrijgbare stoomsterilisatiezakjes
kunnen worden gebruikt voor het verpakken van afzonderlijke instrumenten. De verpakking
moet worden voorbereid met behulp van een beschermende dubbele verpakkingstechniek
of een gelijkwaardige methode

Voor sterilisatie kunnen trays en dozen met deksels ook in een goedgekeurde sterilisatiecontainer
met afsluitdeksel worden geplaatst. Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisatiecontainer
voor het inbrengen en vervangen van sterilisatiefilters in sterilisatiecontainers

Transport- en opslagdozen en trays voor instrumenten moeten onder de volgende
omstandigheden worden gebruikt:

Alle hulpmiddelen moeten op de juiste wijze worden gerangschikt om ervoor te zorgen dat
de stoom in contact komt met alle instrumentopperviakken. De instrumenten mogen niet
worden gestapeld of in nauw contact worden geplaatst (gebruik de daarvoor bestemde
ordeningssteunen of siliconenmat)

De gebruiker moet controleren of de inhoud van de instrumentdoos niet uitlekt, zodra de
hulpmiddelen in de doos zijn geplaatst

Alleen door ADSM vervaardigde en/of gedistribueerde hulpmiddelen mogen in ADSM-trays
worden geplaatst

STERILISATIE

De reinigings-/ontsmettingsstap is verplicht véér sterilisatie. Het is belangrijk dat er vo6r
sterilisatie voldoende wordt gereinigd, anders kan de sterilisatie in gevaar komen

Na het reinigen moeten de instrumenten snel en nauwkeurig opnieuw worden gemonteerd
en in hun respectievelijke trays/locaties worden geplaatst om mogelijke beschadiging of
verontreiniging te voorkomen

De instrumententrays en -steunen moeten zijn ontsmet en gereinigd volgens dezelfde
regelingen als die voor de instrumenten

De zorginstelling is verantwoordelijk voor de interne procedures voor het opnieuw monteren,
inspecteren en verpakken van instrumenten om te zorgen voor de sterilisatiepenetratie van
de stoom en een gepaste droging. De regelingen die moeten worden getroffen voor de
bescherming van scherpe of mogelijk letsel veroorzakende randen van instrumenten moeten
ook door de zorginstelling worden aanbevolen

Sterilisatie met stoom/vochtige hitte is de aanbevolen methode voor de ADSM-set van
orthopedische instrumenten. Raadpleeg de onderstaande tabel voor de parameters van de
door ADSM gevalideerde sterilisatiecycli, waarbij een steriliteitsborgingsniveau (sterility
assurance level; SAL) van 10 wordt gegarandeerd

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide of plasma mogen niet worden gebruikt

De aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisator moeten altijd worden gevolgd. Zorg er
tijdens de sterilisatie van verschillende instrumentensets in een sterilisatiecyclus voor dat de
door de fabrikant aangegeven maximale belading niet wordt overschreden

De instrumentenset moet op de juiste wijze worden voorbereid en verpakt in de trays en/of
dozen, zodat de stoom kan penetreren en rechtstreeks in contact kan komen met alle
oppervlakken

Gevalideerde parameters voor stoomsterilisatie:

132 °C/270 °F
134 °C/273 °F

134 °C/273 °F

Voorvacuiim
Voorvacuiim

3 min 20 min

Voorvacuiim 18 min 20 min

NB:

* Stoomsterilisatiecycli met tijden die langer zijn dan vermeld, zijn ook aanvaardbaar

*** Deze cyclus wordt niet aanbevolen in de VS

** Aanbevolen voor herverwerking van instrumenten bij twijfel over eenTSE-/CJID-besmetting. In
het geval van een operatie met een risico op niet-conventionele overdraagbare agentia (prionen)
moet deze cyclus worden afgerond met een periode van totale deactivering van de betreffende
instrumenten. Zie Aanbevelingen van de instructie DGS/RI3/2011/nr. 449 van 1 december 2011

HANTERING/OPSLAG

Bij het hanteren van steriele dozen moet speciale zorg worden besteed om beschadiging van
de steriele barriere te voorkomen

De zorginstelling moet een opslagperiode vaststellen voor verpakte instrumenten, afhankelijk
van de steriele verpakking en de aanbevelingen van de fabrikant van deze verpakking

De zorginstelling moet steriele accessoires op een geschikte plaats bewaren, zodat
beschadiging van de steriele barriére kan worden voorkomen

Instrumenten en accessoires mogen niet worden blootgesteld aan direct zonlicht,
ioniserende straling of extreme temperaturen. Ze moeten in een schone, geventileerde ruimte
worden opgeslagen

Het is van essentieel belang dat een steriele accessoire kan worden onderscheiden van een
niet-steriele accessoire

ADSM verbiedt het vervoer van steriele accessoires buiten de zorginstelling en wijst elke
aansprakelijkheid voor dergelijk vervoer af.

REFERENTIES

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

ISO 17664-1: 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
ISO 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.

AANVULLENDE INFORMATIE

Neem contact op met de klantenservice van ADSM of de distributeur voor aanvullende
informatie over het hulpmiddel of vragen over specifieke chirurgische technieken.

De gebruiksaanwijzing kan worden gedownload van_www.adsm-group.com/eifu. Als de
website niet beschikbaar is of als u problemen ondervindt bij het openen van het document,
kan ADSM de gebruiksaanwijzing in pdf-formaat per e-mail of gratis per post verzenden
(zie de contactgegevens hierboven om ons uw verzoek te sturen).

PRODUCTKLACHTEN

Elke afnemer of gebruiker van dit systeem die een klacht heeft of een reden heeft om
ontevreden te zijn over de kwaliteit, de identiteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid,
effectiviteit en/of prestaties van een product, moet de distributeur of ADSM hiervan op de
hoogte stellen. Ook als een van de geimplanteerde onderdelen niet goed werkt of als slecht
functioneren wordt vermoed, moet de distributeur of ADSM hiervan op de hoogte worden
gesteld. Als ooit wordt vermoed dat een van de producten van ADSM overlijden of ernstig
letsel van een patiént heeft veroorzaakt of daartoe heeft bijgedragen, moeten ADSM of de
distributeur en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd, hiervan onmiddellijk telefonisch, per fax of schriftelijk op de hoogte worden
gesteld. Vermeld bij elke klacht de naam, het referentienummer en het batchnummer van de
betrokken component(en), uw naam en adres, de aard van uw klacht en geef aan of er om
een schriftelijke melding wordt verzocht bij de distributeur of ADSM. Alle retourzendingen van
instrumenten naar ADSM of een distributeur moeten vergezeld gaan van een certificaat dat
garandeert dat ze van tevoren zijn gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET WORDEN VERSTREKT (alleen bij hulpmiddelen
voor langdurig gebruik)

STERILEBITZ en MISTERI hulpmiddelen voor langdurig gebruik zijn ontworpen voor fixatie
en stabilisatie van botsegmenten voor botfusie. Specifieke indicaties worden beschreven in
de paragraaf: ‘INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN MOGELIJKE ONGEWENSTE
EFFECTEN'.

Dit hulpmiddel herstelt niet de functionaliteit die van gezond bot kan worden verwacht en de
patiént mag geen onrealistische functionele resultaten verwachten. Daarnaast beperkt de
anatomie van het menselijk lichaam de grootte van elk kunstmatig consolidatiehulpmiddel
dat bij de operatie wordt gebruikt. Deze geometrische beperking vergroot de kans op het
ontstaan van mechanische complicaties zoals demontage, vervorming of scheuring van het
hulpmiddel. Elke complicatie kan leiden tot een aanvullende chirurgische procedure om het
hulpmiddel te verwijderen of mogelijk een ander hulpmiddel in te brengen. Daarom is het
zeer belangrijk dat u de postoperatieve instructies van uw arts zorgvuldig opvolgt. Het wordt
aanbevolen dat de activiteiten die u doet, beperkt blijven tot de activiteiten die door uw chirurg
worden aanbevolen. Immobilisatie en andere hulpmiddelen die uw gewicht gedeeltelijk of
volledig ondersteunen, moeten op advies van uw arts worden gebruikt. Door deze instructies
te volgen, vergroot u de kans dat u het gewenste resultaat bereikt en vermindert u het risico
op letsel en/of bijkomende chirurgische ingrepen.

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties van STERILEBITZ & MISTERI
Kirschner-draden is op verzoek verkrijgbaar bij de fabrikant (als de EUDAMED-database niet
operationeel is).

Basic UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH en 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ en 037010910DT007KWCRNOSTEPW

Opmerking over gevaarlijke stoffen:

Dipsositieven kunnen worden gemaakt van chroom-kobaltlegeringen. In 2020 nam de
Europese Commissie de herclassificatie van kobalt op in categorie 1B voor het carcinogeen
en reproductietoxisch potentieel en in categorie 2 voor het mutageen potentieel in de
wijziging van de Classification, Labeling and Packaging (CLP) verordening. De beoordeling
van de Europese Commissie had geen betrekking op kobalthoudende legeringen (CoCA) in
medische hulpmiddelen, die heel andere eigenschappen hebben dan zuiver kobaltmetaal.
Het “Witboek over het gebruik van kobalthoudende legeringen in medische hulpmiddelen
bestemd voor de EU-markt” (BioM ADVICE, 2022-05) richtte zich op deze rechtvaardiging.
Er wordt geconcludeerd dat CoCA-materialen (kobalthoudende legeringen) moeilijk te
vervangen of te vervangen zijn, aangezien alternatieve materialen hun eigen risico's (of
onbekende langetermijnrisico's), fabricagemoeilijkheden, verminderde duurzaamheid voor
patiénten en/of hogere kosten voor het gezondheidszorgsysteem met zich meebrengen.
Geen enkel ander materiaal biedt de unieke combinatie van biocompatibiliteit, sterkte,
corrosiebestendigheid en slijtvastheid van CoCA. Medische hulpmiddelen die CoCA bevatten
worden geselecteerd voor gebruik in miljoenen medische procedures per jaar. Door het
gebruik van CoCA-materialen in medische hulpmiddelen zijn de specifieke biocompatibiliteit
en potentiéle risico's van CoCA over een periode van tientallen jaren onderzocht. De
beoordelingen bevestigen dat het onwaarschijnlijk is dat Co legeringen gebruikt in medische
hulpmiddelen blootstellingsniveaus bereiken die toxiciteit (polycythemie,
schildklierveranderingen of myocardiale schade), carcinogeniteit of reproductietoxiciteit
veroorzaken. De uitgebreide beoordeling van het baten/risicoprofiel en de evaluatie van
alternatieve materialen vormen een sterke ondersteuning voor het verdere gebruik van
CoCA.

1SO 5832-7 specificeert de samenstelling van CoCr voor implantaten. Aangezien het CoCr
dat gebruikt wordt voor de productie van ADSM-implantaten voldoet aan 1SO 5832-7, zijn de
risico's in verband met de biocompatibiliteit van het materiaal laag en aanvaardbaar.

Het kobalt in een concentratie van maximaal 42 gewichtsprocent in de grondstof van de 1ISO
5832-7 CoCr-legering is een CMR van categorie 1 volgens CLP. De risico's van het vrijkomen
van kobalt uit dit hulpmiddel zijn echter laag: het materiaal is corrosiebestendig omdat het
voldoet aan I1SO 5832-7, het hulpmiddel is niet bedoeld voor een slijtageondersteunende
toepassing en komt niet in contact met andere metalen hulpmiddelen.

Geen van de stoffen in de grondstof van de ISO 5832-7 CoCr-legering is een
hormoonontregelaar of behoort tot de groep van zorgwekkende families die zijn opgenomen
in ISO/TS 21726.

VERWIJDERING EN AFVOER VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN

Het verwijderen en hanteren van chirurgische hulpmiddelen moet gebeuren in
overeenstemming met de aanbevelingen van de norm ISO 12891-1 ‘Removal and Analysis
of Surgical Implants. Part 1: Removal and Handling'. De chirurgische techniek beschrijft de
chirurgische stappen met betrekking tot het verwijderen van het hulpmiddel.
Geéxplanteerde hulpmiddelen moeten worden afgevoerd in naleving van de toepasselijke
wetgeving in het land van gebruik.

Speciale aandacht wordt besteed aan alle hulpmiddelen in het assortiment van
STERILEBITZ & MISTERI, omdat ze scherpe randen hebben. Het is ten strengste verboden
om ze aan hun uiteinden te manipuleren. Ze moeten in specifieke containers voor
herverwerking worden geplaatst, waardoor elk risico op perforatie en dus letsel van het
personeel wordt vermeden.

Eris geen specifieke voorziening vereist voor de afvoer van ongebruikte medische hulpmiddelen.

MAGNETISCHE RESONANTIE (alleen bij hulpmiddelen voor langdurig gebruik)

Magnetische resonantiebeeldvorming (MRI) is een medische beeldvormingstechniek die
niet-invasieve weergaven van de binnenkant van het lichaam biedt met behulp van een sterk
magnetisch veld. Bijgevolg moet elk ferromagnetisch metalen vreemd lichaam worden
verboden dat brandwonden of letsel kan veroorzaken door verplaatsing van het lichaam
onder invioed van de aantrekkingskracht van het magnetische veld. Roestvrij staal en phynox
dat wordt gebruikt voor hulpmiddelen uit het assortiment van STERILEBITZ en MISTERI zijn
niet-ferromagnetische metalen materialen die geen bekend risico vormen voor mogelijke
migratie vanwege blootstelling aan een MRI-omgeving. Hetzelfde geldt voor de verhitting
waarover in de literatuur in vergelijking met het systeem is geconcludeerd dat de effecten
van verhitting verwaarloosbaar zijn, ook indien meerdere hulpmiddelen dicht bij elkaar zijn
geimplanteerd. Voor de uitvoering van dit type onderzoek wordt een vertraging van
6-8 weken na implantatie aanbevolen. Het systeem is echter niet getest op veiligheid en
compatibiliteit in een MRI-omgeving. Het systeem is niet getest op verhitting of migratie in
een MRI-omgeving. Het is dus mogelijk dat dit product interferentie veroorzaakt met klinische
onderzoeksinstrumenten, zoals MRI's.

Sommige artefacten kunnen worden waargenomen.

Voorwaardelijk 8 van ASTM F2503:
Opmerking: Deze informatie heeft uitsluitend betrekking op een hulpmiddel dat is voorzien
van een MRI-etiket bij 1,5 Tesla en 3 Tesla.
Er is vastgesteld dat het hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform
ASTM F2503 (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment). Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het
medisch hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
MRI-veiligheidsinformatie: Een patiént met hulpmiddelen
van ADSM kan onder de volgende voorwaarden veilig worden
gescand. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden
ot letsel bij de patiént.

Naan://;ieﬂglcane ADSM STERILEBITZ & MISTERI-
hulpmiddel systeem
Nominale
waarde(n) van
statisch 15Tof3T

magnetisch veld

Maximale
ruimtelijke
veldgradient 20 T/m (2000 Gauss/cm)
[T/m en Gauss/cm]
RF-excitatie Cirkelvormig gepolariseerd (CP)
Type Zendspoel voor het hele lichaam, geen

beperking voor zend-ontvangstspoelen waar
het hulpmiddel zich niet binnen bevindt
Normale bedrijfsmodus
1,5 T MRI-systeem

RF-zendspoel

Bedrijffsmodus
RF-condities

B1+RMS < 1,3 uT of gemiddelde
SAR = 0,75 W/kg over het gehele lichaam
gedurende 60 minuten continue RF
(een opeenvolging of achtereenvolgende
reeksen/scans zonder pauzes)

3 T MRI-systeem
B1+RMS < 1,0 uT of gemiddelde
SAR < 0,25 W/kg over het gehele
lichaam gedurende 60 minuten
continue RF (een opeenvolging of
achtereenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)

De aanwezigheid van dit implantaat
kan een beeldartefact van 20 mm

MRI-beeldartefact

veroorzaken.
Maximale SAR
over het gehele Zie details hieronder
lichaam

1,5 T MRI-systeem
0,75 W/kg gemiddelde SAR voor het
gehele lichaam gedurende 60 minuten
continue RF (een opeenvolging of
achtereenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)
3T MRI-systeem
0,25 W/kg gemiddelde SAR voor het
gehele lichaam gedurende 60 minuten
continue RF (een opeenvolging of
achtereenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)
De aanwezigheid van dit implantaat
kan een beeldartefact van 20 mm
veroorzaken.

Limieten voor
scanduur

MRI-beeldartefact

"ézf’;"’\ilg Zie details hieronder
1,5 T MRI-systeem
1,3 uT gedurende 60 minuten continue
RF (een opeenvolging of
achtereenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)
3T MRI-systeem
1,0 uT gedurende 60 minuten continue
RF (een opeenvolging of
achtereenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)
De aanwezigheid van dit implantaat
kan een beeldartefact van 20 mm
veroorzaken.
Als er geen informatie over een specifieke parameter is opgenomen,
zijn er geen voorwaarden verbonden aan die parameter.

Limieten voor
B1+RMS en
scanduur

MRI-beeldartefact

WAARSCHUWINGEN

De verantwoordelijkheid van de fabrikant is beperkt tot de instructies en toepassingen die in
deze gebruiksaanwijzing zijn opgenomen.
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VIGTIG MEDICINSK INFORMATION
STERILEBITZ & MISTERI: K-trdde med gevindskaret spids eller trokarspids, delvist
gevindskarne guidewirer, borehoveder med to riller og lynkobling, kanyleret
borehoved med fire riller og lynkobling, Shannon- eller kilebor, kompaktorer
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Produkt fremstillet af:
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7b rue Lavoisier, 69680 Chassieu — Frankrig
TIf.: +33 (0)4 28 71 03 10 // Fax: +33 (0)4 28 71 03 20
office@synchromedical.com

<: UK

CA
0197 2571

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning méa dette udstyr kun saelges af eller
efter ordination fra en laege.

TILSIGTET BRUG - FDA-specifik

STERILEBITZ & MISTERI medicinsk udstyr er beregnet til midlertidig brug (<60 min.) til
klargering af operationsstedet, stabilisering af knoglefragmenter under operation eller som et
vejledningssystem til indfaring af implantater og instrumenter. Dette generiske medicinske udstyr,
der er beregnet til at blive brugt af ortopaedkirurger, er relateret til specifikke implantater, som er
beskrevet i den produktspecifikke kirurgiske teknik. Udstyret kan anvendes pé tveers af flere
systemer.

Kirschner-trdde er ogs& beregnet til langvarig fiksering af knoglefrakturer for at opnd
knoglefusion, b&de ved perkutan og &ben kirurgisk tilgang.

FORMAL

STERILEBITZ & MISTERI medicinsk udstyr leveret af ADSM er beregnet til midlertidig brug
under kirurgiske indgreb til stabilisering af knoglefragmenter, klargering af operationsstedet,
som et vejledningssystem til indfering af implantater og instrumenter, til lindring af smerter
og behandling af ortopaediske traumer eller leddefekter. Dette generiske medicinske udstyr
er beregnet til at blive brugt af ortopaedkirurger og er relateret til produktspecifik kirurgisk
teknik. Udstyret kan anvendes pd tveers af flere systemer. Der henvises til den
produktspecifikke brugsanvisning for oplysninger om den tilsigtede anvendelse, indikationer
og kontraindikationer.

STERILEBITZ & MISTERI Kirschner-trdde kan anvendes til langvarig fiksering af knogle-
fragmenter (mere end 30 dage). | s&danne tilfeelde udger de implanterbart medicinsk udstyr.
Kirurgen, der behandler patientens patologi, er ansvarlig for at bestemme varigheden
af anvendelsen.

BESKRIVELSE

STERILEBITZ & MISTERI medicinsk udstyr er fremstillet af forskellige typer rustfrit stél
(i henhold til ISO-standard 5832-1/ ASTM F138/ ASTM F899) eller af en krom-koboltlegering
(i henhold til ISO-standard 5832-7: phynox).

Alt dette medicinske udstyr kan tilsluttes en kirurgisk motor.

Alt dette medicinske udstyr fas sterilt eller ikke-sterilt.

Alt dette medicinske udstyr er genanvendeligt, undtagen nér Kirschner-tréde anvendes til
langvarig fiksering af knoglesegmenter. | s&danne tilfaelde skal de automatisk bortskaffes
efter brug.

Kirschner-tr&dene fas med en trokarspids med eller uden gevind, afhaengigt af den enskede
anvendelse.

Guidewirerne f&s med en trokarspids i gevindskéret version.

Borehovederne f&s med to, tre eller fire riller, kanylerede eller ikke-kanylerede versioner
afhaengigt af den gnskede anvendelse.

Borene, reamerne og kompaktorerne fas i flere diametre og leengder, kanylerede eller
ikke-kanylerede versioner afhaengigt af den gnskede anvendelse.

For detaljerede oplysninger om produktidentifikation (f.eks.: navn, ref.nr. ....) henvises til
maerkningen pa emballagen og/eller maerkningen pé udstyret.

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Overhold indikationer og kontraindikationer for det specifikke implantat for midlertidig brug af
medicinsk udstyr, der anvendes i kombination med det specifikke implantat.

Indikationer:
Dette medicinske udstyr er kun indiceret til patienter med en kropsmasse, der er hgjere end
eller lig med 10 kg.

Kirschner-trade (midlertidig brug)

Dette udstyr er indiceret til:

- midlertidig stabilisering af knoglefragmenter under operation

- som et vejledningssystem til produktspecifikt medicinsk udstyr

Kirschner-trade (langvarig brug)
Dette udstyr er indiceret til langvarig fiksering af knoglesegmenter for at opné knoglefusion,
bade ved perkutan og &ben kirurgisk tilgang.

Guidewirer (midlertidig brug)
Dette udstyr er indiceret som et vejledningssystem til produktspecifikt medicinsk udstyr

Borehoveder, bor, kompaktorer, reamere (midlertidig brug)
Dette udstyr er indiceret til klarggring af knogle under ortopaedisk kirurgi.

FORSIGTIG: Skal anvendes af eller efter ordination fra en kirurg. Kirurgen skal notere
sig de dokumenter, der folger med udstyret. Der kreeves ingen specifik uddannelse
i forstdelsen og brugen af udstyret. Kirurgens kvalifikationer og gennemlaesning af de
medfelgende dokumenter er tilstreekkeligt.

Kontraindikationer, der er specifikke for udstyr til langvarig brug:

En ikke-udtemmende liste over kontraindikationer er som fglger:

1.Ethvert tegn pa akutte eller kroniske, lokale eller systemiske infektioner.

2.Alle samtidige sygdomme, der kan forringe fikseringen af implantatet og/eller resultatet af
indgrebet.

3.Alvorlige muskuleere, neurale eller vaskuleere sygdomme, der udger en fare for indgrebets
succes.

4.Yderligere produktafhaengige kontraindikationer er naevnt i den tilsvarende beskrivelse af
den kirurgiske teknik og/eller i produktinformationen.

5.Manglende knoglesubstans eller ringe knoglekvalitet, der haemmer stabil fiksering af
implantatet.

6. Enhver anden medicinsk eller kirurgisk tilstand, der kan kompromittere operationens succes,
7.Misteenkt eller kendt allergi eller intolerance over for det medicinske udstyrs
komponentmaterialer.

8.Enhver situation, der kreever brug af forskellige materialer.

9.Enhver patient, som ikke er villig til at felge de postoperative anvisninger.

10.Enhver patient, hos hvem brug af det medicinske udstyr kan interferere med anatomiske
organer, en forventet fysiologisk funktion eller andet medicinsk udstyr, der allerede er implanteret.
11.Enhver tandbehandling, der kan pévirke passiveringslaget af metalimplantater (sdsom
behandling med fluor).

Kontraindikationerne for dette udstyr svarer til dem, der geelder for andet medicinsk udstyr,
der er tilgeengeligt pa markedet. Dette medicinske udstyr er ikke designet til, beregnet eller
solgt til anden brug end den indicerede.

Kontraindikationer, der er specifikke for udstyr til midlertidig brug:

En ikke-udtemmende liste over kontraindikationer er som fglger:

1.Ethvert tegn pa akutte eller kroniske, lokale eller systemiske infektioner.

2.Alvorlige muskuleere, neurale eller vaskulere sygdomme, der udger en fare for
indgrebets succes

3.Yderligere produktafhaengige kontraindikationer er naevnt i den tilsvarende beskrivelse af
den kirurgiske teknik og/eller i produktinformationen.

4.Manglende knoglesubstans eller ringe knoglekvalitet, der hsemmer stabil fiksering af
implantatet.

5. Enhver patient, hos hvem brug af det medicinske udstyr kan interferere med anatomiske
organer, en forventet fysiologisk funktion eller andet medicinsk udstyr, der allerede er
implanteret.
Mulige bivirkninger, der er specifikke for udstyr til langvarig brug:

Udover risici forbundet med enhver operation er listen over mulige ugnskede bivirkninger
som falger (ikke-udtemmende liste):

Overfladisk eller dyb infektion med inflammatorisk reaktion.

Sepsis.

Pseudartrose eller forsinket knoglefusion. Osteolyse.

Overdrevent blodtab under operationen og/eller haematom.

Leesioner og/eller vaskuleere lidelser (trombose).

Nerveskade.

Korrosion af metalimplantater.

Metalsensitivitet.

Forskydning af implantatet.

10. Perifer kredslgbskomplikation (trombose) og/eller lungeemboli.

11. Manglende evne til at genoptage normale hverdagsaktiviteter.

12. Kompression af nzerliggende vaev eller organer.

13. Bivirkninger angivet i den respektive brugsanvisning og produktinformationen for det
produkt, som udstyret anvendes til.

BEMZRK: Der kan veere behov for yderligere kirurgiske indgreb for at afhjeelpe nogle af
disse mulige ugnskede haendelser.
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Mulige bivirkninger, der er specifikke for udstyr til midlertidig brug:

Udover risici forbundet med enhver operation er listen over mulige ugnskede bivirkninger
som falger (ikke-udtemmende liste):

1.Forleenget interventionstid

2.Skader p& omgivende strukturer

3.Skade pa brugeren

4.Infektion

5.Ugnsket veevsreaktion

6. Utilfredshed blandt brugere

7.Lgsning af udstyret med den kirurgiske motor

8. Utilstraekkelig knoglekonsolidering eller manglende konsolidering

9. Knogleskade

10. Brud pa udstyret

BEMARK: Der kan veere behov for yderligere kirurgiske indgreb for at afhjeelpe nogle af
disse mulige ugnskede heendelser.

INDF@RING AF UDSTYRET

For alt dette medicinske udstyr skal det sikres, at forbindelsen (patron eller AO-lynkobling) er
kompatibel med positioneringsudstyret (kirurgisk motor eller specifikt handtag).

Ved midlertidig brug skal det sikres, at det er kompatibelt med det tilhgrende
produktspecifikke medicinske udstyr (f.eks. diametre mellem kanylen og traden, diametre
mellem boret og skruen osv.). Se den kirurgiske teknik og brugsanvisningen til det
produktspecifikke medicinske udstyr, der anvendes sammen.

Kompaktorerne skal anvendes med de specifikke implantater i ADSM-serien og som
anbefalet af den kirurgiske teknik. De ma ikke anvendes sammen med andre implantater,
medmindre dette specifikt anbefales i anden ADSM-dokumentation. Kombinationen med
disse udstyr kan veere ukompatibel og kan ikke garanteres.

BETINGELSER FOR OPBEVARING OG VEDLIGEHOLDELSE

Det medicinske udstyr skal opbevares veek fra direkte sollys, fugtighed og ekstreme
temperaturer.

Sterilt medicinsk udstyr skal forblive i dets originale emballage. Genbrugt medicinsk udstyr
skal opbevares i egnet emballage, der beskytter dets integritet.

VERIFIKATION

Det medicinske udstyr (solgt i steril tilstand, ikke-steril tilstand eller genbehandlet af
sundhedsinstitutionen) skal altid kontrolleres far brug. Udstyr, der viser tegn pé beskadigelse
af overfladen, mé ikke anvendes.

For medicinsk udstyr, der er beregnet til gentagen brug, er det normalt, at der forekommer
slitage (skar, skrammer, stumpe overflader osv.). Nar medicinsk udstyr med skarpe kanter
bliver slevt efter brug, anbefales det ikke at bruge det, og det returneres til ADSM eller
distributeren. Hospitalspersonalet ma under ingen omsteendigheder tage initiativ til at
renovere medicinsk udstyr.

Ved normal brug, og hvis udstyret ikke viser tegn p& beskadigelse, anbefaler ADSM
maksimalt 150 genanvendelser for alle instrumenter med skarpe kanter.

Genbrug defineres som en enkelt brugs-, rengerings- og steriliseringscyklus, der
repraesenterer én operation.

Sterilt udstyr er blevet steriliseret med gammastréling. Det skal kontrolleres, at steriliserings-
indikatoren (rund pellet) pd emballagen er red. Brug ikke medicinsk udstyr, hvis
steriliseringsindikatoren ikke er rad. Du skal ogs& kontrollere, at udigbsdatoen pa emballagen
ikke er overskredet. ADSM fraskriver sig ethvert ansvar i for brug af medicinsk udstyr efter
udigbsdatoen. Medicinsk udstyr med beskadiget eller iturevet emballage skal returneres
til ADSM.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Instrumenterne ma kun handteres af en kirurg, som har indgdende kendskab til sidant udstyr,
dets tilsigtede anvendelse, tilknyttede implantater og den pékreevede operationsteknik.

Kirurgen og operationspersonalet skal kontrollere maerkninger, brugsanvisning og den kirurgiske
teknik, der er udarbejdet til hvert implantat, for at blive bekendt med indikationer og
kontraindikationer, risici for patienten, anvendelsesméde, advarsler og specifikke advarsler.

Det medicinske udstyrs funktionslevetid er begreaenset til:

- implantationstiden for Kirschner-trade

- varigheden af operationen (med antallet af tilladte anvendelser)

Der skal udvises forsigtighed for at begraense overdreven opvarmning forarsaget af friktion
mellem instrumenter og implantater eller mellem instrumenter og knogleoverflader.
Overdreven opvarmning kan forarsage vaevsnekrose og/eller forarsage funktionsfejl af
implantater og/eller instrumenter.

Alle operationer er forbundet med en risiko for svigt, mange eksterne faktorer kan forringe
resultatet, isaer hvis patientens sundhedstilstand er dérlig: se implantaternes brugervejledninger
for preeoperative, intraoperative og postoperative advarsler.

ANDRE PRAOPERATIVE, PEROPERATIVE OG POSTOPERATIVE ADVARSLER (kun for
udstyr til langvarig brug)

Valg af medicinsk udstyr

Valg af den korrekte starrelse medicinsk udstyr til hver patient er en afgerende faktor for
vellykket operation, og det er vigtigt at felge den kirurgiske teknik. N&r det medicinske udstyr
er implanteret, udseettes det for gentagne belastninger, og dets styrke begreenses af
tilpasningen af dets geometriske struktur til starrelsen og formen p& menneskeknoglen. For
at minimere denne belastning og undgé at kompromittere knoglefusionen er det vigtigt at
veere meget opmaerksom pé patientens udvaelgelseskriterier, den korrekte placering af det
medicinske udstyr og den postoperative pleje.

Disse begreensninger kan fare til, at der pafares for stor belastning pa materialet, hvilket kan
resultere i deformation, ruptur eller lgsning af udstyret, som kan forarsage beskadigelse, eller
behovet for at fierne det medicinske udstyr for tidligt. Enhver brug i kropsomrader, der ikke
anbefales af ADSM, kan ikke garanteres.

Praeoperative forholdsregler

1. Kun patienter, der opfylder kriterierne beskrevet i indikationerne, ma veelges.

2. Patienter, der opfylder kriterierne beskrevet i kontraindikationerne, mé ikke veelges.

3. Det medicinske udstyr skal handteres og opbevares med den starste forsigtighed. Det ma
ikke beskadiges.

4. For operationen udfares, skal kirurgen kontrollere tilgeengeligheden af udvalget af
medicinsk udstyr og tilknyttet produktspecifikt medicinsk udstyr. Kirurger skal personligt
héndtere alt udstyr fgr brug for at blive fortrolige med indfering af det medicinske udstyr.

5. Yderligere sterile komponenter skal vaere tilgaengelige i tilfeelde af uventede behov.

Peroperative forholdsregler

1. Anvisninger vedrgrende den kirurgiske teknik skal fglges ngje. Ethvert brud eller forkert
brug af det medicinske udstyr kan skade patienten eller det kirurgiske team.

2. Bemeerk: Brug ikke udstyr, der har den forkerte starrelse (diameter og/eller leengde), da
dette kan beskadige det omgivende vaev.

3. Hvor det er muligt og nedvendigt, kan der anvendes et billeddannelsessystem til at
kontrollere udstyrets placering.

Postoperative forholdsregler

Leegens anvisninger og postoperative advarsler til patienten samt patientens evne til at falge
dem er yderst vigtigt, s& den gnskede knoglefusion ikke kompromitteres.

1. Der skal gives detaljerede anvisninger om udstyrets begraensninger til patienten.
Patienten skal informeres om, at enhver deformitet, lgsning og/eller ruptur af udstyret er
komplikationer, der kan opstd i den postoperative rehabiliteringsfase efter tidlig brug eller
overdreven muskelaktivitet. Risikoen for, at disse komplikationer opstar, kan gges, hvis
patienten er aktiv, skrgbelig, psykisk syg eller ude af stand til at bruge visse typer
immobiliseringsudstyr eller ekstern statte. Patienten skal radgives med henblik p& at undga
fald, hop eller harde sted pa det omrade, der blev opereret, eller vedrgrende enhver anden
handling, der kan kompromittere den gnskede knoglefusion.

2. For at gge sandsynligheden for, at operationen lykkes, m& patienten ikke udseette sig for
overdreven belastning, som kan for&rsage sveekkelse eller ruptur af udstyret. Patienter skal
informeres om denne risiko og radgives, s& de er klar over, hvordan de kan begraense deres
fysiske aktivitet, iseer vridende beveegelser og enhver anden deltagelse i visse sportsaktiviteter.
3. Patienten skal informeres om at undgd rygning eller alkoholforbrug under
knoglekonsolideringsprocessen.

4. Manglende knoglefusion ville fgre til for stor gentagen belastning af det medicinske udstyr.
P& grund af treethedsmekanismen kan denne belastning ende med at forarsage en vis
deformation, lgsning eller ruptur af udstyret. Det er vigtigt at immobilisere fusionsomradet og
kontrollere konsolideringen med rgntgen. Hvis manglende knoglefusion vedvarer, eller
i tilfeelde af ruptur, skal udstyret justeres ogleller fiernes med det samme, fer der opstar
alvorlig personskade.

5. Alt medicinsk udstyr, der indsamles efter ablation, skal behandles pa en méade, der forhindrer
genbrug i en anden kirurgisk procedure, i overensstemmelse med de forordninger, der er
beskrevet i afsnittet om udtagning og bortskaffelse af medicinsk udstyr i denne vejledning.

EMBALLAGE OG TRANSPORT

Medicinsk udstyr, der leveres sterilt

Medicinsk udstyr fremstillet af ADSM seelges steriliseret ved hjelp af en
gammastralingssteriliseringsteknik. Steriliseringsmetoden er angivet p&4 emballagen. Artikler,
der er blevet steriliseret med straling, har veeret udsat for mindst 25 kGy gammastraling. Hvis
de ikke er markeret med det specifikke maerke “STERILE” (STERIL), leveres produkterne
ikke-sterile og skal steriliseres inden brug (se afsnittet Behandling).

Kontroller emballagens og maerkningens integritet far &bning. Udstyrets emballage skal veere
intakt ved modtagelsen. Udstyr, der er beskadiget, eller udstyr, hvis emballage er beskadiget,
ma ikke anvendes og skal returneres til ADSM.

Sterilisering garanteres under forudseetning af, at emballagen ikke er beskadiget (iturevet
indpakning, manglende meerkning, suspekt emballage osv.), og at udlgbsdatoen ikke er
overskredet. Brug ikke et produkt, hvis emballage er blevet abnet eller beskadiget uden for
operationsstuen. Den indvendige emballage skal handteres under sterile forhold
(personer/instrumenter).
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Medicinsk udstyr, der leveres ikk ilt

Hvis der anvendes et lane- eller depositumsystem, skal det kontrolleres omhyggeligt fer brug,
at det medicinske udstyr ikke er beskadiget eller viser tegn pa slid. Hvis medicinsk udstyr er
beskadiget eller viser tegn pa slid, mé& det ikke anvendes og skal returneres til ADSM eller
distributgren. Der skal udvises seerlig opmaerksomhed i forbindelse med medicinsk udstyr
med skarpe og/eller skeerende komponenter. Det er yderst vigtigt, at de placeres i en robust
beholder for at forhindre enhver risiko for at snitte eller punktere beholderen.

HANDTERING

Steriliseret medicinsk udstyr skal handteres i overensstemmelse med de relevante aseptiske
procedurer. Det er ngdvendigt at beskytte medicinsk udstyr mod enhver utilsigtet kontakt, de
eventuelt kan fA med det produktspecifikke medicinske udstyr, for at begreense risikoen for
beskadigelse af det medicinske udstyrs overflade. Plejeafdelingen skal udfere visuel kontrol
af det medicinske udstyr fer brug for at kontrollere, at det ikke er beskadiget. Medicinsk
udstyr, der viser tegn pa beskadigelse, ma ikke anvendes. Yderligere oplysninger om dette
medicinske udstyr kan fas ved henvendelse til ADSM eller distributaren.

BEHANDLING (udstyr, der leveres ikke-sterilt) eller OPARBEJDNING (genanvendeligt
udstyr til flere patienter)

Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen udferes med passende udstyr og
materialer, og at det personale, der er ansvarligt for genbehandlingen, er korrekt opleert i at
opn& det gnskede resultat. Udstyret og processemne skal valideres og monitoreres
regelmaessigt.

ADVARSLER

Kirurgiske instrumenter skal manipuleres og/eller anvendes af uddannede, kvalificerede
personer, der har lsest denne instruktionsmeddelelse.

Kirurgiske instrumenter skal anvendes i lokaler, der er kompatible med standard aseptiske
forhold og ifglge aktuel praksis for sundhedsinstitutioner.

Hjzelpeudstyret og instrumenterne leveres rene, men IKKE-STERILE.

Overfarsel af hjeelpeudstyr mellem to sundhedsinstitutioner er forbudt uden forudgdende
returnering til ADSM.

Noget hjeelpeudstyr bestar af midlertidigt invasivt udstyr som f.eks. borehoveder, reamere,
freeserborehoveder, snittappe og prober. Disse instrumenter skal anvendes med forsigtighed.
Udstyret ma kun anvendes til den funktion, som det er beregnet til i operationsteknikker.
Enhver forringelse af udstyret kan fare til risiko for funktionsfejl.

ALMINDELIGE OPLYSNINGER

Inden de tages i brug skal instrumenterne behandles omhyggeligt i henhold til anvisningerne,
uanset om de er nye eller ej.

Instrumentkasserne udger ikke en steril barriere. Der skal anvendes en steril emballage til at
holde instrumenterne sterile.

Hjeelpeudstyr leveres ikke-sterilt i transportbeholdere. Et overfarselsark (som specificerer
hjeelpeudstyrets ikke-sterile tilstand) leveres med hvert hjeelpeudstyr til kontrol ved
modtagelsen og derefter far sterilisering.

Instrumenter eller hjeelpeudstyr har generelt en lang levetid, dog kan darlig handtering eller
uegnet beskyttelse hurtigt forkorte den. Instrumenter, som ikke leengere er effektive pa grund
af langvarig brug, dérlig hdndtering eller forkert vedligeholdelse, skal returneres til ADSM.
ADSM skal underrettes om enhver funktionsfejl vedrgrende instrumenterne.
ADSM-instrumenter og -hjeelpeudstyr skal gennemg& alle trinnene til dekontaminering,
rengering, desinfektion, inspektion og slutsterilisering, for de sendes tilbage til ADSM.
Dokumentationen for dekontaminering skal vedlzegges de instrumenter, der returneres til ADSM.
Alt ikke-sterilt medicinsk udstyr, der modtages, skal inspiceres efter modtagelse for at
bekreefte dets integritet og korrekte funktion.

Vaske-/desinfektionsapparater, der anvendes af hospitalet, skal overholde ISO 15883.
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Forsigtig

Folgende forholdsregler skal overholdes af hospitalspersonalet, som arbejder med
kontamineret eller potentielt kontamineret medicinsk udstyr. Spidst eller skeerende udstyr
skal handteres med stor forsigtighed.

Brug ikke metalbgrster eller skuresvampe under manuelle rengeringsprocedurer. Disse
genstande risikerer at beskadige instrumenternes overflade og finish. Brug nylonbgrster med
blgde barstehdr og vatpinde med dimensioner, der er tilpasset det udstyr, som skal behandles.
Lad ikke kontamineret udstyr terre ind far genbehandling for at facilitere senere trin.
Saltvandsoplgsning og rengarings-/desinfektionsmidler indeholdende aldehyd, kviksalv,
aktiv klor, klorid, brom, bromid, jod eller jodid er setsende og ma ikke anvendes.

Brug ikke mineralsk olie eller silikonesmgremidler, da de deaekker mikroorganismeme og
forhindrer direkte kontakt mellem dampen og overfladen, og det er vanskeligt at eliminere dem.
Renggringsmidler og enzymatiske midler med neutral pH anbefales og foretraekkes til
renggring af genanvendeligt ADSM-udstyr.

Der m& kun anvendes midler med en neutral pH-veerdi til rengering af udstyr af aluminium.
Kontakt med steerkt alkaliske renggringsmidler eller med oplgsninger, som indeholder
kaustisk soda, jod eller klor, skal undgés, da aluminium og rustfrit stal kan blive kemisk
angrebet, og udstyret beskadiges. Brugeren skal altid henvise til og overholde anvisningerne
fra rengaringsproduktets fabrikant.

Brug af hardt vand skal undgés. Blgdgjort vand fra hanen kan bruges til den farste skylning.
Afsluttende skylning skal udferes med renset vand for at fierne aflejringer pa instrumenterne.
En eller flere af folgende processer kan anvendes til at rense vand: ultrafiltrering (UF),
omvendt osmose (RO), deionisering eller tilsvarende.

Kommentar 1: Bor, rammedorne, raspe og skeereinstrumenter skal efterses omhyggeligt efter
behandling med alkaliske renggringsmidler for at sikre, at de skeerende kanter ikke er blevet
forringet.

Kommentar 2: Hvis instrumenterne anvendes fgrste gang, skal institutionen udfgre en reekke
renggringsprocedurer for at eliminere eventuel tidligere kontaminering af instrumenterne.
Mindst 3 pa hinanden falgende renggringer anbefales.

Anvisninger

P& udstyrets brugssted

Fjern overskydende veeske og organisk veev pé instrumenterne med en fnugfri
engangsserviet. Anbring udstyret i en bakke med destilleret vand, og deek det til med en
fugtig klud.

Fjern plastfilmene og eventuelt beskyttende skum.

Kontroller visuelt, at alle instrumenter angivet pa den vedhaeftede tjekliste er til stede.
Kommentar: Instrumenterne skal renggres inden for 30 minutter efter brug for at minimere
risikoen for indtarring fer rengaring.

Opbevaring og transport

De anvendte instrumenter skal sendes til indkabsservice i lukkede eller tildeekkede beholdere
for at undgé enhver ny risiko for kontaminering.

Hvis det er relevant, skal instrumenter med flere komponenter skilles ad for at opna effektiv
rengering. Serg for ikke at miste smé skruer og komponenter.

Hvis det er relevant, skal leddelte instrumenter vaere &bne.

Alle renggringsmidler skal klargeres med hensyn til den fortynding og temperatur, der
anbefales af fabrikanten. Blgdgjort vand fra hanen kan bruges til klargering af
renggringsmidlerne.

Brug af de anbefalede temperaturer er vigtigt for at opna optimal ydeevne af rengaringsmidlerne.
Kommentar: Der skal klarggres nye renggringsoplasninger.

Procedure for automatisk renggring/desinfektion

Iblgdlzegning (forrengering]

Nedsaenk instrumenterne fuldsteendigt i en alkalisk oplasning med svampe-, bakterie- og
virusdraebende virkning, og lad dem ligge i blad i mindst 15 minutter ved stuetemperatur. Vi
anbefaler brug af produktet NEODISHER® SEPTO PRECLEAN ZP ([C] = 5 ml/l) af meerket
DR WEIGERT. Brug en nylonbgrste med fleksible barstehér til at barste udstyret forsigtigt,
indtil alle synlige pletter er fiernet. Vaer iseer opmeerksom pé& ujeevnheder, hulrum,
kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er vanskelige at renggre. Aktiver de
leddelte dele for at f& adgang til svaerttilgaengelige omrader.

Kommentar: Det anbefales ikke at forleenge ibladsaetningstrinnet pa ubestemt tid af hensyn
til risikoen for forringelse af instrumenterne.

Fjern udstyret fra den alkaliske oplgsning, og skyl det grundigt med lunkent vand i mindst
5 minutter. Skyl omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre svaerttilgeengelige omréder.
Renggring

Anbring instrumenterne i bakken til en egnet vaskemaskine/autoklave, og behandl dem ved
hjeelp af standardcyklussen for instrumentvaskemaskinen/autoklaven i henhold til
anvisningerne fra vaskemaskinens/autoklavens fabrikant.

Vask med en rengarings- og desinfektionsoplgsning, der er egnet til vaskemaskinen/autoklaven
(overhold produkternes brugskoncentrationer og -temperatur). Vi anbefaler brug af produktet
NEODISHER® SEPTO CLEAN ([C] = 5 ml/l) af maerket DR WEIGERT.

Desinfektion

Termisk desinfektion, der sikrer en veerdi p& A, over 3000, dvs. mindst 3 min. ved 93 °C
(eller anden tilsvarende tid/temperatur).

Skyl med demineraliseret vand.

Terring méa ikke overstige 110 °C. Vi anbefaler brug af MEDIKLAR® SPECIAL tarreaktivator
(IC] = 0,8 ml/l) af meerket DR WEIGERT.

Kommentar: Hjeelpeudstyret er designet til at fungere ved stuetemperatur. Det anbefales ikke
at bruge udstyret umiddelbart efter dampsterilisering og vente pd, at temperaturen vender
tilbage til den omgivende temperatur. Fer indgrebet er det operationsstuepersonalets ansvar
at kontrollere, at ADSM-instrumenterne er forbundet korrekt med det udstyr, der er
tilgeengeligt pa operationsstuen.

Inspektion far emballering

Efterse omhyggeligt alt udstyr for at sikre, at al synlig kontaminering er elimineret. Hvis der
er tegn pé kontaminering, gentages renggrings-/desinfektionsprocessen.

Kontroller funktionen af beveegelige dele (f.eks. haengsler, konnektorer, glidende dele, fiedre
osv.) over deres fulde bevaegerum.

Kontroller, at instrumenterne ikke er deformerede, iseer instrumenter, der er forbundet il motorer.
Nar instrumenterne er samlet, skal det kontrolleres, at udstyret passer korrekt sammen med
komponenter, der er i kontakt med hinanden.

Kontroller, at der ikke er for meget spillerum mellem de samlede komponenter.

EMBALLAGE

Der kan anvendes kommercielt tilgeengelig emballage af medicinsk kvalitet eller
dampsteriliseringsposer til indpakning af de individuelle instrumenter. Indpakningen skal
udfares ved hjeelp af en beskyttende dobbeltindpakningsteknik eller en tilsvarende metode.
Ved sterilisering kan bakker og kasser med lag ogsd anbringes i en godkendt
steriliseringsbeholder med forseglingsldg. Felg anvisningerne fra fabrikanten af
steriliseringsbeholderen  vedrerende iseetning og udskiftning af steriliseringsfiltre
i steriliseringsbeholdere.

Transport- og opbevaringskasser og -bakker til instrumenter skal anvendes under fglgende
betingelser:

Alt udstyr skal arrangeres i korrekt reekkefglge for at sikre, at dampen kommer i kontakt med
alle instrumentoverflader. Instrumenterne mé ikke stables eller placeres i teet kontakt med
hinanden (brug de dertilhgrende organiseringsstatter eller silikonematten til dette).
Brugeren skal kontrollere, at indholdet af instrumentkassen ikke falder ud, nér farst udstyret
er arrangeret i kassen.

Kun udstyr, der er fremstillet og/eller distribueret af ADSM, ma placeres i ADSM-bakker.

STERILISERING

Rengerings-/dekontamineringstrinnet er obligatorisk far sterilisering. Det er vigtigt, at der
foretages tilstraekkelig rengering fer sterilisering, ellers kan steriliseringen blive kompromitteret.
Efter rengering skal instrumenterne hurtigt og omhyggeligt samles igen og placeres i deres
respektive bakker/placeringer for at undgé eventuel beskadigelse eller kontaminering.
Instrumentbakkerne og stetterne skal vaere dekontamineret og rengjort i henhold til de
samme bestemmelser som dem, der gaelder for instrumenterne.

Sundhedsinstitutionen er ansvarlig for de interne procedurer for genmontering, inspektion og
emballering af instrumenter med hensyn til at sikre dampens steriliserende penetration og
passende terring. Det anbefales ogs, at sundhedsinstitutionen treeffer foranstaltninger til at
beskytte instrumenters skarpe eller potentielt skadevoldende kanter.

Sterilisering med damp/fugtig varme er den anbefalede metode til ADSM-seettet med
ortopeediske instrumenter. Se nedenstdende tabel vedrgrende parametrene for de
steriliseringscyklusser, der er valideret af ADSM, og som sikrer et sterilitetssikringsniveau
(SAL) p& 10%.

Steriliseringsmetoder, der anvender ethylenoxid eller plasma, m& ikke anvendes.
Anbefalingerne fra sterilisatorens fabrikant skal altid falges. Under steriliseringen af flere
instrumentseet i en steriliseringscyklus skal det sikres, at den maksimale fyldningskapacitet
angivet af fabrikanten ikke overskrides.

Instrumentsaettet skal forberedes og pakkes korrekt i bakkerne og/eller kasserne, s& dampen
kan traenge ind og komme i direkte kontakt med alle overflader.

Validerede parametre til dampsterilisering:

132 °C/270 °F
134 °C/273 °F

Praevakuum
Praevakuum

3 min. 20 min.

Praevakuum 134 °C/273 °F 18 min. 20 min.

NB:

* Dampsteriliseringscyklusser med laengere varigheder end de angivne er ogsa acceptable
*** Denne cyklus anbefales ikke i USA

** Anbefalet til oparbejdning af instrumenter, hvor der er bekymring med hensyn til TSE/CJD-
kontaminering. | tilfeelde af en operation med risiko for ikke-konventionelle overfarbare stoffer
(prioner) skal denne cyklus afsluttes med en periode med total deaktivering af de

pégeeldende instrumenter. Jf.
1. december 2011

Anbefalinger af anvisning DGS/RI3/2011/N°449 af

HANDTERING/OPBEVARING

Ved handtering af sterile kasser skal der udvises szerlig forsigtighed for at undg at beskadige
den sterile barriere.

Sundhedsinstitutionen skal etablere en opbevaringsperiode for emballerede instrumenter,
afhaengigt af den sterile emballage og anbefalingerne fra fabrikanten af denne emballage.
Sundhedsinstitutionen skal opbevare sterilt hjeelpeudstyr pa et egnet sted, der forebygger
beskadigelse af den sterile barriere.

Instrumenter og hjeelpeudstyr mé ikke udszettes for direkte sollys, ioniserende straling eller
ekstreme temperaturer. De skal opbevares i et rent, ventileret rum.

Det er vigtigt, at sterilt hjselpeudstyr kan skelnes fra ikke-sterilt hjaelpeudstyr.
ADSM forbyder transport af sterilt hjselpeudstyr uden for sundhedsinstitutionen og fraskriver
sig ethvert ansvar for en s&dan transport.

REFERENCER

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 17664-1: 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.
ISO 15883-1: Washer-disinfectors -- Part 1: General requirements, terms and definitions
and tests.

SO 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.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Kontakt ADSM'’s kundeservice eller distributaren for yderligere oplysninger om udstyret eller
for information om specifikke kirurgiske teknikker.

Brugsanvisningen kan downloades fra_www.adsm-group.com/eifu. Hvis webstedet ikke er
tilgeengeligt, eller hvis du har problemer med at tilgd dokumentet, kan ADSM sende
brugsanvisningen enten via e-mail i PDF-format eller med posten uden ekstra omkostninger
(se kontaktoplysninger til brug ved anmodning).

PRODUKTKLAGER

Enhver kunde eller bruger af dette system, som har en klage eller en &rsag til utilfredshed
med kvaliteten af et produkt, dets identitet, holdbarhed, pélidelighed, sikkerhed, effektivitet
ogleller ydeevne, skal underrette distributaren eller ADSM. Derudover geelder, at hvis enhver
af de implanterede komponenter ikke fungerer korrekt, eller hvis der er mistanke om dérlig
funktion, skal distributaren eller ADSM underrettes om dette. Hvis et af ADSM's produkter p&
noget tidspunkt mistaenkes for at have forarsaget eller bidraget til en patients ded eller alvorlig
personskade, skal ADSM eller distributaren og det bemyndigede organ i den medlemsstat,
hvori brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende, straks informeres via telefon, fax eller
skriftlig korrespondance. | forbindelse med en klage bedes du angive navn, referencenummer
og batchnummer pa de(n) pagaeldende komponent(er), dit navn og adresse, klagens karakter
samt hvorvidt, du anmoder om en skriftlig rapport fra distributaren eller ADSM. Enhver
returnering af instrumenter til ADSM eller en distributer skal ledsages af et certifikat, der
garanterer, at de er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret pa forhand.

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES TIL PATIENTEN (kun for udstyr til langvarig brug)

Udstyr fra STERILEBITZ & MISTERI til langvarig brug er designet til fiksering og stabilisering
af knoglesegmenter til knoglefusion. Specifikke indikationer er beskrevet i afsnittet:
“INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER”.

Dette udstyr genopretter ikke den funktionalitet, der kan forventes af sund knogle, og patienten
bor ikke forvente urealistiske funktionsresultater. Derudover begreenser menneskekroppens
anatomi starrelsen af ethvert kunstigt konsolideringsudstyr anvendt til kirurgi. Denne geometriske
begreensning @ger risikoen for forekomst af mekaniske komplikationer, sdsom adskillelse,
deformation eller brud p& udstyret. Enhver komplikation kan fere til et yderligere kirurgisk indgreb
for at fierne udstyret eller potentielt indszette andet udstyr. Det er derfor meget vigtigt, at du felger
leegens postoperative anvisninger ngje. Det anbefales, at du kun udfgrer de aktiviteter, som din
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kirurg har godkendt. Immobiliseringsudstyr og andet udstyr, der delvist eller fuldt ud ur
din veegt, skal anvendes efter din leeges anvisninger. Ved at fglge disse anvisninger gger du dine
chancer for at opn& det @nskede resultat, og du reducerer risikoen for skade og/eller yderligere
kirurgiske indgreb.

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne for STERILEBITZ & MISTERI
Kirschner-trade fas p& anmodning fra fabrikanten (hvis EUDAMED-databasen er ude af drift).
Grundlzeggende UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH og 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ og 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Bemaerk om farlige stoffer:

Dipsositiver kan fremstilles af krom-kobolt-legeringer. | 2020 inkluderede Europa-Kommissionen
omklassificering af kobolt til kategori 1B for dets kreeftfremkaldende og reproduktionstoksiske
farepotentiale og til kategori 2 for dets mutagene farepotentiale i aendringen af forordningen om
klassificering, maerkning og emballering (CLP). Europa-Kommissionens gennemgang vurderede
ikke koboltholdige legeringer (CoCA) i medicinsk udstyr, som har meget forskellige egenskaber i
forhold til rent koboltmetal.

»Hvidbogen om brugen af koboltholdige legeringer i medicinsk udstyr beregnet til EU-markedet«
(BioM ADVICE, 2022-05) fokuserede p& denne begrundelse. Den konkluderer, at CoCA-
materialer (koboltholdige legeringer) er vanskelige at erstatte eller substituere, da alternative
materialer  indebaerer deres egne risici (eller ukendte langsigtede  risici),
fremstillingsvanskeligheder, reduceret holdbarhed for patienterne og/eller egede omkostninger
for sundhedssystemet. Intet andet materiale tilbyder CoCA's unikke kombination af
biokompatibilitet, styrke, korrosionsbestandighed og slidstyrke. Medicinsk udstyr, der indeholder
CoCA, veelges til brug i millioner af medicinske procedurer hvert ar. Brugen af CoCA-materialer i
medicinsk udstyr har ngdvendiggjort en undersggelse af CoCA's specifikke bi ibilitet og

TARKEAT LAAKETIETEELLISET TIEDOT
STERILEBITZ & MISTERI: Kierteisella karjella tai troakaarikarjella varustetut K-piikit,
osittain kierteiset ohjainvaijerit, kaksiuurteinen pikaliittimella varustettu poranteréa,
neliuurteinen pikaliittimella varustettu kanyloitu porantera,
Shannon- tai kiilaporat, kompaktorit
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HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakéri tai
laakéarin maarayksesta.

KAYTTOTARKOITUS - FDA-spesifinen

Laékinnalliset STERILEBITZ- ja MISTERI-laitteet on tarkoitettu tilapéiseen kaytt6on (< 60 min)
leikkauskohdan  valmisteluun, luufragmenttien  stabilointiin  leikkauksen — aikana tai

potentielle risici over en periode, der streekker sig over flere &rtier. Vurderingere bekreefter, at
det er usandsynligt, at Co-legeringer, der anvendes i medicinsk udstyr, nar
eksponeringsniveauer, der sandsynligvis vil forérsage toksicitet (polycyteemi, eendringer i
skjoldbruskkirtlen  eller  myokardieskader),  kreeftfremkaldende ~ egenskaber  eller
reproduktionstoksicitet. Den omfattende gennemgang af benefit-risk-profilen og evalueringen af
alternative materialer statter kraftigt den fortsatte brug af CoCA.

ISO 5832-7 specificerer sammenszetningen af CoCr af implantatkvalitet. Da det CoCr, der
anvendes til fremstiling af ADSM-implantater, er i overensstemmelse med ISO 5832-7, er
risikoen forbundet med materialets biokompatibilitet lav og acceptabel.

Kobolt i en koncentration p& op til 42 veegtprocent i rimaterialet i ISO 5832-7 CoCr-legeringen er
en kategori 1 CMR i henhold til CLP. Risikoen for frigivelse af kobolt fra denne anordning er dog
lav: materialet er korrosionsbestandigt, da det overholder ISO 5832-7, anordningen er ikke
beregnet til slidstatte og er ikke i kontakt med nogen anden metalanordning.

Ingen af de stoffer, der er indeholdt i ISO 5832-7 CoCr-legeringsramaterialet, er
hormonforstyrrende eller tilhgrer den gruppe af familier, der giver anledning til bekymring, og som
er anfart i ISO/TS 21726.

FJERNELSE OG BORTSKAFFELSE AF MEDICINSK UDSTYR

Fjernelse og handtering af kirurgisk udstyr skal udferes i overensstemmelse med anbefalingerne
i ISO-standard 12891-1 “Udtagning og analyse af kirurgiske implantater. Del 1: Udtagning og
héandtering”. Den kirurgiske teknik beskriver de kirurgiske trin til udtagning af udstyret.
Eksplanteret udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med den geeldende lovgivning i det
land, hvori udstyret anvendes.

Alt udstyr i STERILEBITZ & MISTERI-serierne skal handteres med seerlig omhu, da de har
skarpe kanter. Det er strengt forbudt at manipulere udstyret ved at holde p& det i kanterne.
Udstyret skal placeres i specifikke oparbejdningsbeholdere, s& enhver risiko for perforation
og dermed personskade for personalet undgés.

Bortskaffelse af ubrugt medicinsk udstyr kreever ikke nogen seerlige forholdsregler.

MAGNETISK RESONANS (kun til udstyr til langvarig brug)

Magnetisk resonansscanning (MR-scanning) er en medicinsk billeddannelsesteknik, der danner
ikke-invasive visninger af kroppens indre ved hjeelp af et kraftigt magnetfelt. Derfor forbydes
ethvert ferromagnetisk metallisk fremmediegeme, som kan fordrsage forbraendinger eller
personskader ved forskydning af fremmediegemet under pdvirkningen af magnetfeltets
tiltraekning. Rustfrit st&l og Phynox, der anvendes til udstyr i STERILEBITZ & MISTERI-serierne,
er ikke-ferromagnetiske metalmaterialer, der ikke udger nogen kendt risiko for mulig migration
som fglge af eksponering for det magnetiske resonansmiljg. Det samme geelder for opvarmning,
hvor identificeret litteratur konkluderer, at der forekommer ubetydelige virkninger som falge af
opvarmning, ogs for implantation af flere udstyrsdele teet pa hinanden. Det anbefales at vente
6-8 uger efter implantation, far denne type undersggelse udfgres. Systemet er imidlertid ikke
blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. Systemet er ikke blevet testet for
opvarmning eller migration i MR-miljget. Det er derfor muligt, at dette produkt vil forérsage
interferens med vaerktgjer til klinisk afprevning s&som MR-scannere.

Visse artefakter kan observeres.

Betinget 8 af ASTM F2503:

Bemaerk: Disse oplysninger gaelder kun for udstyr, der har MR-maerkning ved 1,5 Tesla og 3 Tesla.
Udstyret er bestemt til at veere MR-betinget i henhold til ASTM F2503 (standardpraksis for
maerkning af medicinsk udstyr og andre materialer med henblik pa sikkerhed i det magnetiske

resor j@). Ikke-klinisk testning har vist, at det medicinske udstyr er MR-betinget.
MR-sikkerhedsoplysninger: En patient med ADSM-udstyr kan
scannes sikkert under falgende betingelser. Hvis disse betingelser
ikke overholdes, kan det resultere i personskade for patienten.
Udstyrets ADSM STERILEBITZ & MISTERI-
navn/identifikation system
Nominel(le)
veerdi(er) for
statisk ngag)neusk 15Teller3T
felt [T]
Maksimal rumlig
feltgradient [T/m 20 T/m (2000 gauss/cm)
og gauss/cm]
RF-excitering Cirkuleert polariseret (CP)
RE- H%Ikropgse/nde;pole, mgeln beégraznsnmg
pé sender/modtager-spole, nar udstyret
sendespoletype ikke er placeret indeni den
Driftstilstand Normal driftstilstand
1,5T MR-system
B1+RMS < 1,3 uT eller gennemsnitlig
SAR for hele kroppen < 0,75 W/kg ved
60 minutters kontinuerlig RF (en sekvens
RF-betingelser eller uafbrudt serie/scanning uden pauser
3T MR-system
B1+RMS = 1,0 uT eller gennemsnitlig
SAR < 0,25 W/kg for hele kroppen ved
60 minutters kontinuerlig RF (en sekvens
eller uafbrudt serie/scanning uden pauser

" Tilstedeveerelsen af dette implantat kan
MR-billedartefakt frembringe et billedartefakt Eé 20 mm.
Mahkesllemka: Oi::nfor Se detaljer nedenfor

1,5 T MR-system
" 0,75 W/kg gennemsnitlig SAR for hele
5:3;::;:"/’;?% rhfeoé kroppen ved 60 minutters kontinuerlig
RF (en sekvens eller uafbrudt
serie/scanning uden pauser)
3T MR-system
0,25 W/kg gennemsnitlig SAR for hele
kroppen ved 60 minutters kontinuerlig
RF (en sekvens eller uafbrudt
serie/scanning uden pauser)

. Tilstedeveerelsen af dette implantat kan

MR-billedartefakt frembringe et billedartefakt p& 20 mm.
gfﬁmg Se detaljer nedenfor
1,5 T MR-system
gﬁe'g;esr Logf 1.3 pT(ved Giminuﬁﬁl}/s ko?gin\gerlig RF
. : en sekvens eller uafbrudt
scanningsvarighed serie/scanning uden pauser)
3T MR-system
1,0 uT ved 60 minutters kontinuerlig RF
(en sekvens eller uafbrudt
serie/scanning uden pauser)

. Tilstedeveerelsen af dette implantat kan
MR-billedartefakt frembringe et billedartefakt p& 20 mm.
Hvis oplysninger om en specifik parameter ikke er inkluderet, er der

ingen betingelser forbundet med den pagaeldende p:
ADVARSLER

Fabrikantens ansvar er begraenset til de anvisninger og anvendelser, der er inkluderet
i denne brugervejledning.
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FORSIGTIG

ohjausjarj ana implanttien ja instrumenttien asettamista varten. Nama yleiskayttoiset
lagkinnalliset laitteet, jotka on tarkoitettu ortopediakirurgien kayttoon, littyvét tuotekohtaisessa
leikkaustekniikassa ~kuvattuihin tiettyihin  implantteihin. Niitd voidaan kayttéa useissa
jarjestelmissa.

Kirschner-piikit on tarkoitettu myés luumurtumien pitk&aikaiseen kiinnittamiseen luufuusion
aikaansaamiseksi seké perkutaanisessa etta avokirurgisessa toimenpiteessa.

TARKOITUS

ADSM:n toimittamat laékinnalliset STERILEBITZ- ja MISTERI-laitteet on tarkoitettu
tilapéisesti kaytettaviksi kirurgisen toimenpiteen aikana luufragmenttien stabilointiin,
leikkauskohdan valmisteluun ja ohjausjarjestelmana implanttien ja instrumenttien
asettamiseen kivun lievittamiseksi, ortopedisen trauman tai nivelvaurion hoitamiseksi. Nama
yleiset laakinnalliset laitteet on tarkoitettu ortopediakirurgien kayttoon, ja ne liittyvat
tuotekohtaiseen leikkaustekniikkaan. Niita voidaan kayttad useissa jarjestelmissa. Katso
kayttotarkoitusta, indikaatioita ja vasta-aiheita koskevat tiedot tuotekohtaisista kayttoohjeista.

STERILEBITZ- ja MISTERI-Kirschner-piikkeja voidaan kayttaa luufragmenttien pitkaaikaiseen
kiinnitykseen (yli 30 paivéaa). Tassa tapauksessa ne ovat implantoitavia laakinnallisia laitteita.
Kayton kestoa koskeva paatds on potilaan patologian hoidosta vastaavan kirurgin vastuulla.

KUVAUS

Laakinnélliset STERILEBITZ- ja MISTERI-laitteet valmistetaan erityyppisista ruostumattomista
teréksisté (standardien ISO 5832-1/ ASTM F138/ ASTM F899 mukaan) tai kromi-kobolttiseoksesta
(standardin 1SO 5832-7 mukaan: fynoksi).

Kaikki nama lagkinnalliset laitteet voidaan liittaa kirurgiseen moottoriin.

Kaikki nama ladkinnélliset laitteet voidaan toimittaa steriileina tai steriloimattomina.

Kaikki nama laakinnalliset laitteet ovat uudelleenkaytettavia, paitsi kun Kirschner-piikkeja
kaytetaan luusegmenttien pitkaaikaiseen kiinnitykseen. Tassé tapauksessa ne on havitettava
automaattisesti kayton jalkeen.

Kirschner-piikkeja on saatavana troakaarikérjella varustettuina Kkierteitettyina tai
kierteettdmina versioina halutusta kaytosta riippuen.

Ohjainvaijereita on saatavana kierteisella troakaarikarjella varustettuina.

Poranteria on saatavana kahdella, kolmella tai neljalla uurteella, kanyloituina tai
ei-kanyloituina versioina halutusta sovelluksesta riippuen.

Porat, riimerit ja kompaktorit ovat saatavina eri lapimittaisina ja pituisina seka kanyloituina tai
ei-kanyloituina versioina halutusta kayttotarkoituksesta riippuen.

Tuotteen tunnistamiseen tarvittavat yksityiskohtaiset tiedot (esim. nimi, viitenro ....) [6ytyvat
pakkauksen merkinnoista ja/tai laitteen merkinnéista.

INDIKAATIOT, VASTA-AIHEET JA MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET

Ota huomioon kyseisen implantin indikaatiot ja vasta-aiheet tilapaiseen kéyttéon tarkoitettujen
lagkinnallisten laitteiden osalta, joita kaytetd&n yhdessa kyseisen implantin kanssa.

Indikaatiot:
Nama laakinnalliset laitteet on tarkoitettu vain potilaille, joiden paino on vahintaan 10 kg.

Kirschner-piikit (tilapainen kaytto)

N&ama laitteet on tarkoitettu seuraaviin:

- luufragmenttien véliaikainen stabilointi leikkauksen aikana
- ohjausjarjestelmana tuotekohtaisille laakinnallisille laitteille

Kirschner-piikit (pitkéaikainen kayttd)
Nama laitteet on tarkoitettu luusegmenttien pitk&aikaiseen kiinnitykseen
saavl i seka perkutaanisessa etta avokirurgisessa toimenpiteessa.

luufuusion

Ohjainvaijerit (tilapainen kéaytto)
N&ama laitteet on tarkoitettu ohjausjarjestelmaksi tuotekohtaisille lakinnallisille laitteille

Poranterét, porat, tiivistimet, riimerit (tilapainen kaytto)
Nama laitteet on tarkoitettu luun valmisteluun ortopedisen leikkauksen aikana.

HUOMIO: Kaytetaan kirurgin toimesta tai maarayksesta. Kirurgin on otettava huomioon
laitteen mukana toimitetut asiakirjat. Laitteen ymmartamiseen ja kayttoon ei tarvita erityista
koulutusta. Kirurgin patevyys ja mukana toimitettujen asiakirjojen lukeminen riittavat.

Pitkaaikaiskayttoisille laitteille spesifiset vasta-aiheet:

Ei-kattava vasta-aiheiden luettelo on seuraava:

1.Mika tahansa akuuttien tai kroonisten, paikallisten tai systeemisten infektioiden merkki.
2.Kaikki samanaikaiset sairaudet, jotka voivat heikentaa implantin kiinnittymista ja/tai
toimenpiteen onnistumista.

3.Vaikeat lihas-, hermo- tai verisuonisairaudet, jotka vaarantavat intervention onnistumisen.
4.Muut tuotteesta riippuvaiset vasta-aiheet mainitaan leikkaustekniikan vastaavassa
kuvauksessa ja/tai tuotetiedoissa.

5.Luuaineksen puute tai huono luun laatu, joka heikentaa implantin stabiilia kiinnitysta.
6.Mika tahansa muu laaketieteellinen tai kirurginen tila, joka voi vaarantaa leikkauksen
onnistumisen.

7.Epéilty tai tunnettu allergia tai intoleranssi laakinnéllisten laitteiden komponenttimateriaaleille.
8.Mika tahansa tilanne, jossa tarvitaan eri materiaalien kayttoa.

9.Kuka tahansa potilas, joka ei halua noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita.

10.Kuka tahansa potilas, jolla laékinnallisten laitteiden kaytto voi héiritd anatomisia elimia,
odotettua fysiologista toimintaa tai muuta jo implantoitua laakinnallista laitetta.
11.Mika tahansa hammashoito, joka voi vaik metalli-implanttien p:
(kuten fluoridikasittely).

Naihin laitteisiin liittyvat vasta-aiheet ovat samankaltaisia kuin muihin markkinoilla oleviin
laakinnallisiin laitteisiin liittyvat vasta-aiheet. Naita laékinnallisia laitteita ei ole suunniteltu,
tarkoitettu tai myyty muuhun kuin indikaation mukaiseen kayttéon.

iokerrokseen

Tilapaisesti kayttaville laitteille spesifiset vasta-aiheet:

Ei-kattava vasta-aiheiden luettelo on seuraava:

1.Mika tahansa akuuttien tai kroonisten, paikallisten tai systeemisten infektioiden merkki.
2.Vaikeat lihas-, hermo- tai verisuonisairaudet, jotka vaarantavat intervention onnistumisen.

9. luuvaurio

10. laitteen rikkoutuminen

HUOMAUTUS: Joitakin kirurgisia lisatoimenpiteita voidaan tarvita joidenkin naiden
mahdollisten epétoivottavien tapahtumien korjaamiseksi.

LAITTEEN ASETTAMINEN

Varmista kaikkien naiden laakinnéllisten laitteiden osalta, etta liitanté (istukka tai AO-pikaliitin)
on yhteensopiva sijoituslaitteen (kirurgisen moottorin tai erityisen kahvan) kanssa.

Jos laitetta kaytetaan tilapaisesti, varmista yhteensopivuus kyseisen tuotekohtaisen
laakinnallisen laitteen kanssa (kuten kanyylin ja piikin véliset lapimitat, poranteran ja ruuvin
véliset lapimitat jne.). Tutustu leikkaustekniikkaan ja tuotekohtaisen lagkinnéllisen laitteen
kayttoohjeisiin, joita kaytetaan yhdistelmana.

Kompaktoreita on kaytettdva ADSM-sarjan tiettyjen implanttien kanssa, joita leikkaustekniikka
suosittelee. Sita ei saa kayttdd muiden implanttien kanssa, ellei tata ole erityisesti suositeltu
joissakin muissa ADSM-asiakirjoissa. Naiden laitteiden yhdistelma voi olla ep&johdonmukainen,
eika sité voida taata.

SAILYTYS- JA KUNNOSSAPITO-OLOSUHTEET

Laakinnalliset laitteet on sailytettava suojattuna suoralta auringonvalolta, kosteudelta ja
aarilampatiloilta.

Steriilien  laékinnallisten laitteiden on oltava alkuperaisessa pakkauksessaan.
Uudelleenkaytettavia ladkinnallisia laitteita on sailytettdva asianmukaisessa pakkauksessa,
joka suojaa niiden eheytta.

VAHVISTUS

Laakinnalliset laitteet (myydaan steriilissa tilassa, ei-steriilissa tilassa tai hoitolaitoksen
nana) on aina tarki ennen kayttoa. Niita, joissa nakyy vaurioita, ei

uuaelleer
saa kayttaa.
Toistuvaan kayttoon tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden tapauksessa on normaalia, etta
ne kuluvat (sirut, naarmut, tylpat pinnat jne.). Kun teravareunainen laékinnallinen laite on
tylsa kayton jalkeen, sitd ei suositella kaytettavéksi ja se on palautettava ADSM:lle tai
jakelijalle. Sairaalan henkilokunnan ei tule missaan ryhtya laaketi isten
laitteiden kunnostamiseen.

Jos laite on normaalissa kaytossa eika siind nay vaurion merkkeja, ADSM suosittelee
enintaan 150:ta uudelleenkayttoa kaikille instrumenteille, joissa on terévia reunoja.
Uudelleenkaytté méaaritellaén yhdeksi kaytto-, puhdistus- ja sterilointijaksoksi, joka edustaa
yhta leikkausta.

Sterillit laitteet on steriloitu gammaséteilylla. Tarkista, ettd pakkauksessa oleva
i-indikaattori (pyérea pelletti on punainen. Ala kayta laskinnallista laitetta, jonka
indikaattori ei ole punainen. Tarkista myos, ettd pakkauksen viimeinen
Opaivamaara ei ole mennyt umpeen. ADSM vapauttaa itsensé kaikesta vastuusta, jos
kinnallisten laitteiden kayttd on niiden viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Kaikki
laakinnalliset laitteet, joiden pakkaus on vaurioitunut tai repeytynyt, on palautettava ADSM:lle.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Instrumentteja saa kasitella vain kirurgi, jolla on tarkat tiedot kyseisista laitteista, niiden
kayttotarkoituksesta, niihin liittyvista implanteista ja tarvittavasta leikkaustekniikasta.
Kirurgin ja leikkaushenkilokunnan jasenten on tarkistettava kunkin implantin indikaatiot ja
vasta-aiheet, potilaaseen kohdistuvat riskit, kéyttétapa, varoitukset ja erityisvaroitukset
tarroista, kayttoohjeista ja kullekin implantille kehitetysta leikkaustekniikasta.

Laakinnallisen laitteen kayttoika on rajoitettu seuraaviin:

- kirschner-piikkien implantointiaika

- leikkauksen kesto (ja sallittujen kayttokertojen méaara)

Instrumenttien ja implanttien vélisesta kitkasta tai instrumenttien ja luun pintojen vélisesta
kitkasta johtuvaa liiallista kuumenemista on rajoitettava huolellisesti. Liiallinen kuumeneminen
voi aiheuttaa kudosnekroosin ja/tai aiheuttaa implanttien ja/tai instrumenttien toimintahairion.
Jokaiseen leikkaukseen liittyy epaonnistumisen riski. Monet ulkoiset tekijat voivat vaarantaa
tuloksen, etenkin jos potilaan terveydentila on huono: katso implantin kayttoohjeista
varoitukset ennen leikkausta, leikkauksen aikana ja sen jalkeen.

MUUT LEIKKAUSTA EDELTAVAT, LEIKKAUKSENAIKAISET JA LEIKKAUKSEN
JALKEISET VAROITUKSET (vain pitkaaikaisessa kaytossa oleville laitteille)

Laakinnallisen laitteen valinta

Laakinnallisen laitteen sopivan koon valitseminen kullekin potilaalle on ratkaisevan tarkeaa
leikkauksen onnistumisen kannalta, ja on tarkeda perehtya leikkaustekniikkaan. Implantoinnin
jalkeen laakinnallinen laite altistuu toistuvalle rasitukselle, ja sen vahvuutta rajoittaa sen
geometrinen rakenne ihmisen luun kokoon ja muotoon sopivaksi. Taman rasituksen
minimoimiseksi ja luufuusion vaarantamiseksi on tarkeaa kiinnittaa erityista huomiota potilaan
valintakriteereihin, lagkinnallisen laitteen oikeaan sijoittamiseen ja leikkauksen jélkeiseen hoitoon.
Tosiasiassa nama rajoitteet voivat johtaa materiaaliin kohdistuvaan liialliseen rasitukseen,
joka johtaa laitteen va&ntymiseen, repeamiseen tai |dystymiseen, joka todennékoisesti
aiheuttaa vaurion tai tarpeen poistaa laékinnallinen laite ennenaikaisesti. Mitdan kayttoa
kehon alueilla, joita ADSM ei suosittele, ei voida taata.

Varotoimet ennen leikkausta

1. Vain ne potilaat tulee valita, jotka tayttavat indikaatioissa kuvatut kriteerit.

2. Potilaita, jotka téyttavat vasta-aiheissa kuvatut kriteerit, ei pida valita.

3. Laakinnallisia laitteita on kasiteltava ja varastoitava erittéin varovasti. Ne eivat saa olla
vaurioituneita.

4. Kirurgin on tarkistettava laékinnallisten laitteiden ja niihin littyvien tuotekohtaisten
laékinnallisten laitteiden saatavuus ennen leikkauksen suorittamista. Hanen on kasiteltavéa kaikkia
laitteita henkilokohtaisesti ennen kayttoa tutustuakseen laékinnallisen laitteen sisaanvientiin.

5. Muita steriileja osia on oltava saatavilla odottamattoman tarpeen varalta.

Leikkauskohtaiset varotoimet

1. Leikkaustekniikkaa koskevia ohjeita on noudatettava tarkasti. L&&ki
rikkoutuminen tai virheellinen kéytto voi vahingoittaa potilasta tai leikkaust
2. Ota huomioon: Ala kayta laitetta, jonka koko (lapimitta ja/tai pituus) on v
vahingoittaa ympéaroivaa kudosta.

3. Jos mahdollista ja vélttamatonta, laitteen sijainnin tarkistamiseen voidaan kayttaa
kuvantamisjarjestelmaa.

dllisen  laitteen

, silla se voi

Toimenpiteen jélkeiset varotoimet

Laakarin potilaalle antamat ohjeet ja leikkauksen jalkeiset varoitukset seka potilaan kyky
noudattaa niita ovat erittain tarkeita, jotta haluttu luutuminen ei vaarantuisi.

1. Potilaalle on annettava tarkat ohjeet laitteen rajoituksista. Potilaalle on kerrottava, etta
kaikki laitteen epamuodostumat, 16ystyminen ja/tai repeytyminen ovat komplikaatioita, joita
voi esiintyé leikkauksen jéalkeisen kuntoutusvaiheen aikana varhaisen kayton tai liiallisen
lihasaktiivisuuden jalkeen. Naiden komplikaatioiden alkamisriski voi suurentua, jos potilas on
aktiivinen, heikko, henkisesti sairas tai ei pysty kayttdmaéan jonkin verran immobilisointilaitetta
tai ulkoista tukea. Potilasta on neuvottava estamaan kaatumiset, hypyt tai kovat iskut
leikatulle alueelle tai mitk&a&n muut toimet, jotka voisivat vaarantaa halutun luufuusion.

2. Leikkauksen onnistumisen todennakéisyyden lisaamiseksi potilas ei saa altistaa itseaan
lialliselle rasitukselle, joka voi aiheuttaa laitteen heikkenemisen tai repeytymisen. Potilaalle
on kerrottava tasta riskisté ja hanta on neuvottava, jotta hén tietda, kuinka hanen fyysista
likuntaansa, erityisesti kiertoliikkeité, seka muihin liikunta-aktiviteetteihin osallistumista
rajoitetaan.

3. Potilaalle on kerrottava
luutumisprosessin aikana.

4. Luufuusion puuttuminen johtaisi laékinnélliseen laitteeseen kohdistuvaan liialliseen,
toistuvaan rasitukseen. Véasytysmekanismin kautta tama rasitus voi aiheuttaa jonkin verran
laitteen vaantymista, |0ystymistd tai repeytymistd. On tarkeaa, etta fuusioalue
immobilisoidaan ja konsolidaatio tarkistetaan rontgenkuvauksella. Jos luufuusion
puuttuminen jatkuu tai jos kyseessa on repeadma, laitetta on séadettdva ja/tai se on
poistettava valittémasti ennen minkaan vakavan vamman ilmenemista.

5. Ablaation jéalkeen keréttyja laakinnallisia laitteita on kasiteltavéa tavalla, joka estaa niiden
uudelleenkayton jossakin muussa kirurgisessa toimenpiteessa taman oppaan sisaltamien
laékinnallisten laitteiden poistoa ja havittdmista koskevassa osassa kuvattujen saanndsten
mukaisesti.

tupakoinnin tai alkoholin kéytén valttdmisesta luun

PAKKAUS JA KULJETUS

Steriilina toimitettu |42 allinen laite

ADSM:n valmistamat laakinnélliset laitteet myydaan steriileind gammasateilylla steriloituina.
Sterilointimenetelma on merkitty pakkaukseen. Sateilysteriloidut esineet on altistettu
vahintaan 25 kGy:n gammasiteilylle. Jos niissa ei ole tiettyd "STERILE” (STERIILI) -merkkia,
tuotteet toimitetaan epésteriileina, ja ne on steriloitava ennen kayttoa (ks. kohta Kasittely).
Tarkista pakkauksen ja merkintéjen eheys ennen avaamista. Laitteen pakkauksen on oltava
vastaanotettaessa ehja. Vaurioitunutta laitetta tai laitetta, jonka pakkaus on vaurioitunut, ei
saa kayttaa, ja se on palautettava ADSM:lle.

Sterilointi taataan silla ehdolla, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut (revennyt e, puuttuvat
merkinnat, epdilyttava pakkaus jne.) ja ennen viimeista kayttopaivamaaraa. Ala kayta
tuotetta, jonka pakkaus on avattu tai vaurioitunut leikkaussalin ulkopuolella. Sisapakkausta
on kasiteltava steriileissa olosuhteissa (henkilét/instrumentit).

Steriloimattomana toimitettu laakinnéllinen laite

Kun k aan laina- tai talletusjarj aa, on ht i ennen kayttoa,
ettei mik&an laakinnallinen laite ole vaurioitunut tai ettei siina ole kulumisen merkkeja. Jos
laakinnallinen laite on vaurioitunut tai siind on kulumisen merkkeja, sita ei saa kayttaa, ja se
on palautettava ADSM:lle tai jakelijalle. Erityistd huomiota on kiinnitettava laakinnalliseen
laitteeseen, jossa on terdvia ja/tai leikkaavia osia. On erittdin tarkeda, etta ne asetetaan
tukevaan astiaan, jotta véltetaan astian leikkaamisen tai puhkaisemisen vaara.

Alumiinilaitteiden puhdistamiseen saa kayttaa vain aineita, joiden pH on neutraali.
Kosketusta voimakkaasti eméksisten pesuaineiden tai lipe: jodia tai klooria sisaltavi
liuosten kanssa on véltettava, silla ne voivat syovyttaa alumiinia ja ruostumatonta terasta
kemiallisesti ja vaurioittaa laitetta. Kayttdjan on aina perehdyttava puhdistustuotteen
valmistajan antamiin ohjeisiin ja noudatettava niita.

Kovan veden kayttéd on valtettdva. Pehmennettyd vesijohtovetta voidaan kayttaa
alkuhuuhteluun. Lopullinen huuhtelu on tehtava puhdistetulla vedella, jotta instrumentteihin
ei jaa jaamia. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa seuraavista
menetelmistéa: ultrasuodatus (UF), kaanteisosmoosi (RO), deionisaatio tai vastaava
Kommentti 1: Porat, avartimet, raspit ja leikkausinstrumentit on tarkistettava huolellisesti
emaksisilla puhdistusaineilla kasittelyn jalkeen, jotta varmistetaan, etteivat leikkausterat ole
heikentyneet.

Kommentti 2: Jos instrumentteja kaytetaan ensimmaista kertaa, laitoksessa on tehtava sarja
puhdistustoimenpiteita instrumenttien varhaisen kontaminoitumisen estamiseksi. Vahintaan
3 perékkaista puhdistuskertaa on suositeltavaa.

Ohjeet
Laitteen kéyttopaikka

Poista ylimaarainen neste ja orgaaniset kudokset instrumenteista nukkaamattomalla
kertakayttolapulla. Aseta laitteet tislattua vetta sisaltavélle alustalle ja peita kostealla liinalla
Poista muovikalvot ja mahdollinen suojavaahto

Tarkista silmamaarai i, etta kaikki lii tarkistusluettelossa mainitut instrumentit ovat
mukana

Kommentti: instrumentit on puhdistettava 30 minuutin sisalla kéaytosta, jotta kuivumismahdollisuus
minimoidaan ennen puhdistusta.

Rajoitus ja kuljetus

Kéaytetyt instrumentit on lahetettava hankintapalveluun suljetuissa tai peitetyissa sailidissa,
jotta valtetaan kaikki uudet kontaminaatioriskit.

Jos tamé& soveltuu, instrumentit, joissa on useita osia, on purettava, jotta puhdistus olisi
tehokasta. Varmista, etté et hukkaa pienia ruuveja ja osia

Kun tamé soveltuu, saranallisten instrumenttien on oltava auki

Kaikki puhdistusaineet on valmisteltava laimennosta ja valmistajan suosittelemaa lampétilaa
noudattaen. Puhdistusaineiden valmisteluun voidaan kayttaa pehmennettya vesijohtovetta
Suositeltujen lampétilojen kaytto on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen suorituskyvyn
kannalta

Kommentti: uudet puhdistusliuokset on valmisteltava.

Automaattisen puhdistuksen/desinfioinnin menetelma

Liotus (esipuhdistus)

Upota instrumentit kokonaan eméaksiseen liuokseen, jossa on sieni-, bakteeri- ja
virustorjunta-aineita, ja anna niiden liota vahintaan 15 minuuttia huoneenlammossa.
Suosittelemme kayttaméaan tuotemerkin DR WEIGERT NEODISHER® SEPTO PRECLEAN
ZP ([C] = 5 ml/l) -tuotetta. Harjaa laitetta pehmeésti nailonharjaksisella, joustavalla harjalla,
kunnes kaikki nakyvét tahrat on poistettu. Kiinnité erityista huomiota tahystyksiin, onteloihin,
kontaktipintoihin, liittimiin ja muihin vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Liikuta nivellettyja osia
vaikeapaasyisille alueille paasemiseksi

Kommentti: liotusvaihetta ei suositella pidennettavaksi maarittamattomaksi ajaksi, jos
instrumenttien vaurioitumisen riski on olemassa.

Poista laite emaksisesta liuoksesta ja huuhtele runsaalla maaralla haaleaa vetta vahintaan
5 minuutin ajan. Huuhtele ontelot, reiat ja muut vail i alueet ht I i ja
tehokkaasti

Puhdistus

Aseta instrumentit sopivan pesukoneen/autoklaavin tarjottimelle ja kasittele ne pesukoneen/
autoklaavin vakio-ohjelmalla pesukoneen/autoklaavin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Pesukoneelle/autoklaaville sopivalla pesuaine- ja desinfiointiliuoksella peseminen (huomaa
tuotteiden pitoisuudet ja kayttolampotilat). Suosittelemme kéyttamaadn DR WEIGERT -
tuotemerkin tuotetta NEODISHER® SEPTO CLEAN ([C] = 5 ml/l).

Desinfiointi

Lampaodesinfioinnin arvo A, yli 3 000, ts. vahinta&n 3 min 93 °C:ssa (tai miké& tahansa muu
vastaava aika/lampétilapari)

Huuhtele demineralisoidulla vedella

Kuivaus enintéan 110 °C:ssa. Suosittelemme DR WEIGERT -tuotemerkin MEDIKLAR® SPECIAL
dry -aktivaattorin ([C] = 0,8 ml/l) kayttoa.

Kommentti: Lisélaite on suunniteltu toimimaan huoneenlamméssa. Vélineistéa ei ole
suositeltavaa kayttaa heti hoyrysteriloinnin jalkeen ja on suositeltavaa odottaa, etta lampétila
palaa huoneenlampédtilaan. Leikkaussalin henkilokunnan vastuulla on ennen toimenpidetta
tarkistaa, etta ADSM-instrumentit on liitetty asianmukaisesti leikkaussalissa kaytettavissa
olevaan laitteistoon.

Tarkastus ennen pakkaamista

Tarkasta jokainen laite huolellisesti ja varmista, ettd kaikki nékyva kontaminaatio on
poistunut. Jos kontaminaatiota esiintyy, toista puhdistus-/desinfiointiprosessi

Tarkista liikkuvien osien (esim. saranat, liittimet, liukuvat osat, jouset jne.) toiminta niiden
koko amplitudin osalta

Tarkista, etta instrumentit, erityisesti moottoriin kytketyt instrumentit, eivat ole vaantyneet
Kun instrumentit on koottu, tarkista, etta laitteet sopivat oikein yhteen kaikkien kosketuksessa
olevien osien kanssa

Tarkista, etté koottujen osien vélilla ei ole likaa valysta

PAKKAUS

Laakinnallisen laadun pakkauksia tai hoyrysterilointipusseja, joita on saatavana kaupallisesti,
voidaan kayttdaa yksittaisten instrumenttien pakkaamiseen. Kaare on valmisteltava
kayttamélla suojaavaa kaksoiskaarintatekniikkaa tai vastaavaa menetelmaa

Sterilointia varten kannelliset tarjottimet ja laatikot voidaan myds asettaa hyvaksyttyyn
sterilointiastiaan, jossa on sulkukansi. Noudata sterilointiastian valmistajan ohjeita
sterilointiastioissa olevien sterilointisuodattimien asettamisesta ja vaihtamisesta
Instrumentin kuljetus- ja sailytyslaatikoita ja -tarjottimia on kaytettava seuraavissa olosuhteissa:
Kaikki laitteet on jarjestettava asianmukaisesti, jotta varmistetaan hdyryn kosketus
instrumentin  kaikkiin pintoihin. Instrumentteja ei saa pinota tai asettaa laheiseen
kosketukseen (kayta tahan mukana toimitettuja jarjestelytukia tai silikonimattoa)

Kéayttajan on tarkistettava, ettd instrumenttikotelon sisalté ei laiky ulos, kun laitteet on
jarjestetty laatikkoon

Vain ADSM:n valmistamat ja/tai jakelemat laitteet saa asettaa ADSM-tarjottimille

STERILOINTI

Puhdistus-/dekontaminaatiovaihe on pakollinen ennen sterilointia. On tarkeaa, etta ennen
sterilointia tehdaan riittdva puhdistus, jota iiman sterilointi voi vaarantua.

Puhdistuksen jalkeen instrumentit on koottava uudelleen nopeasti ja huolellisesti ja
i i inneille mahdollisten vaurioiden tai kontaminaation

tarjotti ij
valttamiseksi.
Instrumenttitarjottimet ja tuet on dekontaminoitava ja puhdistettava instrumenttien vastaavien
jarjestelyjen mukaisesti.
Terveydenhuoltolaitos on vastuussa instrumenttien kokoamista, tarkastamista ja pakkaamista
koskevista sisaisistda menettelytavoista, joilla varmistetaan hoyryn lapaisy sterilointin ja
asianmukainen kuivaus. Terveydenhuollon laitoksen on myds noudatettava instrumenttien
terévien tai mahdollisesti vahingoittuvien reunojen suojaamista koskevia sdannoksia.
Sterilointi  hoyrylla/kostealla  lammoélla  on  suositeltu  menetelma  ortopedisten
ADSM-instrumenttien sarjalle. Katso alla olevasta taulukosta ADSM:n validoimien
sterilointijaksojen parametrit ja varmista steriiliystaso (SAL) 10
Eteenioksidia tai plasmaa sisaltavia sterilointimenetelmia ei saa kayttaa.
Sterilointilaitteen valmistajan suosituksia on aina noudatettava. Kun steriloit useita
instrumenttisarjoja ~ sterilointiohjelmassa, ~ varmista, etta valmistajan ilmoittamaa
enimmaiskuormaa ei yliteta.
Instrumenttisarja on valmisteltava oikein ja pakattava tarjottimille ja/tai laatikoihin, jotta hdyry
paasee tunkeutumaan ja paasemaan suoraan kosketukseen kaikkien pintojen kanssa.

Hoyrysteriloinnin validoidut parametrit:

Esityhjio e
Esityhjio 1;?3:(;/ 3 min 20 min
Esityhjio 1;?3:(;/ 18 min 20 min

Huom:
* Hyvaksyttavia ovat myds hoyrysterilointiohjelmat, joissa on lueteltuja aikoja pitemmat ajat.

*/** Tata ohjelmaa ei suositella Yhdysvalloissa

** Suositellaan instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa epéillaan TSE-/CJD-kontaminaatiota.
Jos kyseessa on toimenpide, jossa on epétavaliisten taudinaiheuttajien (prionien) vaara, tama
ohjelma on suoritettava loppuun kyseisten instrumenttien téydellisen deaktivoinnin jaksolla.
Kts. Ohjeen DGS/RI3/2011/N°449 suositukset, annettu 1. joulukuuta 2011

KASITTELY/SAILYTYS

Steriileja laatikoita kasiteltaessé on noudatettava erityista varovaisuutta, jotta steriilisuoja ei
vaurioidu.

Terveydenhuoltolaitoksen on maéaritettava pakatuille instrumenteille sailytysaika steriilin
pakkauksen ja tdméan pakkauksen valmistajan suositusten mukaisesti.
Terveydenhuoltolaitoksen on sailytettava steriileja lisatarvikkeita asianmukaisessa paikassa,
jotta steriiliesteen vaurioituminen voidaan estaa.

Instrumentteja ja lisalaitteita ei saa altistaa suoralle auringonvalolle, ionisoivalle sateilylle tai
aarilampoatiloille. Niita on sailytettava puhtaassa, iimastoidussa huoneessa

On erittéin tarkeaa, etté steriili lisdvaruste voidaan erottaa ei-steriilista lisdvarusteesta
ADSM kieltéa steriilien lisatarvikkeiden kuljettamisen terveydenhuoltolaitoksen ulkopuolelle
ja kiistaa kaiken vastuun tallaisesta kuljetuksesta.

KASITTELY

Steriloituja laakinnallisia laitteita on kasiteltdvé asianmukaisia aseptisia menetelmia noudattaen.
Laakinnallisia laitteita on suojattava mahdolliselta tahattomalta kosketukselta tuotekohtaisten
laakinnallisten laitteiden kanssa, jotta laakinnallisen laitteen pinnan vaurioitumisen riski pienenee.
Hoitoyksikon on tarkastettava lagkinnallinen laite silméméaraisesti ennen kayttda vaurioiden
varalta. Mitaan laakinnallisté laitetta, jossa nakyy merkkeja vaurioista, ei saa kayttaa. Lisatietoja
naista laakinnallisisté laitteista saa ADSM:lta tai jakelijalta.

KASITTELY (ei-steriilind toimitettu laite) tai UUDELLEENKASITTELY (uudelleen
kaytettava laite useille potilaille)

On terveydenhuoltolaitosten tehtava varmistaa, ettda uusintahoito tehdaan asianmukaisia
laitteita ja materiaaleja kayttaen ja etta uusintahoidosta vastaava henkilékunta on koulutettu
oikein halutun tuloksen saamiseksi. Laitteisto ja prosessit on validoitava ja niita on valvottava
saannollisesti.

VAROITUKSET

Kirurgisia instrumentteja saavat kasitelld ja/tai kayttaa koulutetut ja patevat henkilot, jotka
ovat lukeneet tamén ohjeen

Kirurgisia instrumentteja on kaytettava sellaisissa tiloissa, jotka ovat yhteensopivia tavanomaisten
aseptisten olosuhteiden ja nykykaytantdjen kanssa terveydenhuoltolaitoksissa

Lisatarvikkeet ja instrumentit toimitetaan puhtaina mutta STERILOIMATTOMINA.
Lisatarvikkeiden siirtaminen kahden terveydenhuoltolaitoksen valilla on kielletty ilman
aiempaa palauttamista ADSM:aan

Tietyt lisalai ovat valiaikaisia in laitteita, kuten poranterat, riimerit, Millbit-porat,
kierretapit ja koettimet. N instrumentteja on kaytettava varoen.

Laitteistoa saa kayttaa vain siihen tarkoitukseen, johon ne on tarkoitettu kayttétekniikoissa.
Laitteiston mahdollinen heikkeneminen voi johtaa toimintahairién riskeihin

YLEISET TIEDOT
Ennen kayttda instrumentit, olivat ne uusia tai eivat, on kasiteltdva huolellisesti ohjeiden
mukaisesti

VIITTEET

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 17664-1: 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
1ISO 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.

LISATIETOJA

Jos haluat lisétietoja laitteesta tai haluat tiedustella tiettyja leikkaustekniikoita, ota yhteytta
ADSM:n asiakaspalveluun tai jakelijaan.

Kayttdohjeet voi ladata osoitteesta_www.adsm-group.com/eifu. Jos verkkosivusto ei ole
kaytettavissa tai jos sinulla on vaikeuksia kayttaa asiakirjaa, ADSM voi lahettaa kayttoohjeet
joko sahkopostitse PDF-muodossa tai postitse ilman lisamaksua (ks. edella olevat
yhteystiedot pyyntdsi lahettamiseksi).

TUOTEVALITUKSET

Instrumenttilaatikot eivat muodosta steriiliestettd; niiden steriilin& pitamiseen on kay
steriilia pakkausta

L (e 1 epasteriileina  kulj ioissa. Jokaisen lisalai 1 mukana

3.Muut tuotteesta riippuvaiset vasta-aiheet mainitaan leikkat liikan t:
kuvauksessa ja/tai tuotetiedoissa.

4.Luuaineksen puute tai huono luun laatu, joka heikentda implantin stabiilia kiinnitysta.
5.Kuka tahansa potilas, jolla laakinnallisten laitteiden kaytté voi hairita anatomisia elimia,
odotettua fysiologista toimintaa tai muuta jo implantoitua laakinnallista laitetta.
Pitkaaikaisesti kaytettaville laitteille spesifiset mahdolliset sivuvaikutukset:
Leikkaukseen liittyvien riskien lisaksi luettelo mahdollisista ei-toivotuista haittavaikutuksista
on seuraava (ei-kattava luettelo):

pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusreaktio

sepsis

pseudoartroosi tai viivastynyt luufuusio osteolyysi

liallinen verenhukka leikkauksen aikana ja/tai hematooma

leesiot ja/tai verisuonisairaudet (tromboosi)

hermovaurio

metalli-implanttien korroosio

metalliherkkyys

implantin siirtyminen paikaltaan

10. aéareisverenkierron komplikaatio (tromboosi) ja/tai keuhkoembolia

11. kyvyttdmyys palata normaaliin jokapaivaiseen elamaan

12. lahella olevien kudosten tai elinten puristuminen
13. haittavaikutukset, jotka on lueteltu laitteen
kayttoohjeissa ja tuotetiedoissa.

HUOMAUTUS: Joitakin kirurgisia lisatoimenpiteitd voidaan tarvita joidenkin néiden
mahdollisten epatoivottavien tapahtumien korjaamiseksi.

©ONDOHWNE

yhteydessa kaytettavan tuotteen

Tilapéaisesti kaytettavia laitteita koskevat mahdolliset sivuvaikutukset:
Leikkaukseen liittyvien riskien lisaksi luettelo mahdollisista ei-toivotuista haittavaikutuksista
on seuraava (ei-kattava luettelo):

1.pidentynyt interventioaika

2.ympardivien rakenteiden vaurioituminen

3.kayttajan loukkaantuminen

4.Infektio

5. haitallinen kudosreaktio

6.kayttajien tyytymattomyys

7.16ysenna laitetta leikkausmoottorilla

8.riittéméatoén luun luutuminen tai luutumattomuus

toimitetaan siirtolevy (joka maérittaé lisélaitteen ei-steriilin tilan) vastaanottotarkastusta
varten ja sen jalkeen ennen sterilointia

Instrumenteilla tai lisévarusteilla on yleensa pitka kayttoika: huono kaésittely tai epasopiva
suojaus voi kuitenkin nopeasti vahentéa sita. Instrumentit, jotka eivéat endé ole tehokkaita
pitkdaikaisen kayton, huonon kasittelyn tai vaaranlaisen kunnossapidon vuoksi, on
palautettava ADSM:lle
Kaikki instrumentteja koskevat toimintahairiét on ilmoitettava ADSM:lle
ADSM-instrumenttien ja lisatarvikkeiden on lapikaytava kaikki dekontaminoinnin,
puhdistuksen, desinfioinnin, tarkastuksen ja lopullisen steriloinnin vaiheet ennen kuin ne
lahetetdan takaisin ADSM:lle. Dekontaminaatiota koskevat asiakirjat on toimitettava
instrumenttien mukana, jotka palautetaan ADSM:lle

Kaikki vastaanotetut ei-steriilit ladkinnélliset laitteet on tar vastaar
laakinnallisen laitteen eheyden ja asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Terveydenhuoltolaitoksen kayttamien pesu-desinfiointilaitteiden on oltava ISO 15883 -standardin
mukaisia.

PUHDISTUS

Huomio

Sairaalan henkilokunnan, joka tydskentelee kontaminoituneiden tai mahdollisesti
kontaminoituneiden la&kinnéllisten laitteiden kanssa, on noudatettava seuraavia varotoimia.
Teravia tai leikkaavia laitteita on kasiteltava erittéin varovasti.

Ala kayta metalliharjoja tai hankaustyynyja manuaalisten puhdistustoimenpiteiden aikana.
Namé esineet saattavat vahingoittaa instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta
nailonharjoja, joissa on pehmeét harjakset, ja vanupuikkoja, joiden mitat on sovitettu
huollettaviin vélineisiin

Ala anna kontaminoituneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkasittelya, jotta mydhemmat
vaiheet helpottuisivat

Keittosuolaliuos ja puhdistus- ja desinfiointiaineet, jotka siséltavat aldehydia, elohopeaa,
aktiivista klooria, kloridia, bromia, bromidia, jodia tai jodidia, ovat sydvyttavia, eika niita
saa kayttaa

Ala kayta mineraalioljy4 tai silikonivoiteluaineita, silla ne peittavat mikro-organismit ja estavat
hoyryn suoran kosketuksen pintaan, ja niitd on vaikea poistaa.
Uuc aytettavien ADSM-laitteiden puhdistamiseen
pH-arvoltaan neutraaleja entsymaattisia aineita.

suositellaan  puhdistus-  ja

Jokaisen taman jarjestelman asiakkaan tai kayttajan, jolla on tyytymattémyyden syy tuotteen
laatuun, tunnisteeseen, kestavyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/tai
suorituskykyyn, on ilmoitettava tasta jakelijalle tai ADSM:lle. Lisaksi, jos jokin implantoiduista
komponenteista ei toimi hyvin tai jos epéilldédn heikkoa toimintaa, tasta on ilmoitettava
jakelijalle tai ADSM:lle. Jos jonkin ADSM:n tuotteen epaillaan aiheuttaneen tai edistaneen
potilaan kuolemaa tai vakavaa vammaa, ADSM:lle tai jakelijalle ja sen jéasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelevat, on ilmoitettava tasta
valittdmasti puhelimitse, faksilla tai kirjeella. Jos kyseessé on reklamaatio, ilmoita kyseessa
olevan osan (osien) nimi, viitenumero ja eranumero, nimesi ja osoitteesi, valituksesi luonne
ja ilmoita, pyydetaankd jalleenmyyjalta tai ADSM:lta kirjallinen raportti. Kaikkien
instrumenttien palauttamiseen ADSM:lle tai jakelijalle on liitettava todistus, joka takaa, etta
ne on puhdistettu, desinfioitu ja steriloitu etukéteen.

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT (vain pitkaaikaiseen kayttoon tarkoitetut laitteet)

STERILEBITZ- ja MISTERI-laitteet pitkaaikaiseen kayttéon on tarkoitettu luusegmenttien
kiinnittdmiseen ja stabilointiin luufuusiota varten. Erityiset indikaatiot on kuvattu kappaleessa:
"INDIKAATIOT, VASTA-AIHEET JA MAHDOLLISET EPASUOTUISAT VAIKUTUKSET".
Téama laite ei palauta toiminnallisuutta, jota terveelté luulta voidaan odottaa, eiké potilaan pitéisi
odottaa epérealistisia toiminnallisia tuloksia. Liséksi ihmiskehon anatomia rajoittaa minka tahansa
leikkauksessa kaytettavan keinotekoisen konsolidaatiolaitteen kokoa. T&méa geometrinen rajoitus
lisaé mekaanisten komplikaatioiden, kuten laitteen purkamisen, vaéntymisen tai repeytymisen,
puhkeamisen mahdollisuutta. Mika tahansa komplikaatio voi johtaa kirurgiseen
lisatoimenpiteeseen laitteen poistamiseksi tai mahdollisesti toisen laitteen asettamiseksi. Siksi on
erittéin tarkeaa, etta noudatat huolellisesti risi leikkauksen jélkeisia ohjeita. On suositeltavaa,
ettd tekemasi toimet rajoittuvat vain kirurgin neuvomiin toimintoihin. Immobilisointia ja muita
laitteita, jotka tukevat painoasi osittain tai kokonaan, on kéytettava laakarin ohjeiden mukaisesti.
Noudattamalla né&itd ohjeita lisaat mahdollisuuksiasi saavuttaa haluttu tulos ja vahennat
loukkaantumisen ja/tai muiden kirurgisten toimenpiteiden riskia.

Tiivistelma STERILEBITZ- & MISTERI-Kirschner-piikkien turvallisuudesta ja Kklinisesta
suorituskyvysté on saatavana pyynnosté valmistajalta (EUDAMED-tietokannan puuttuessa).
Perus-UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ ja 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Vaarallisia aineita koskeva huomautus:

Kromi-kobolttiseoksista voidaan valmistaa dipsositiiveja. Vuonna 2020 Euroopan komissio
siséllytti luokitusta, merkintojéa ja pakkauksia koskevan CLP-asetuksen (Classification,
Labeling and Packaging) muutokseen koboltin uudelleenluokittelun kategoriaan 1B sytpaa
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aiheuttavan ja lisdantymismyrkyllisen vaarallisuuden vuoksi ja kategoriaan 2 periman
muutoksia aiheuttavan vaarallisuuden vuoksi. Euroopan komission tarkastelussa ei arvioitu
kobolttia sisaltavia seoksia (CoCA) laakinnallisissa laitteissa, joiden ominaisuudet poikkeavat
suuresti puhtaasta koboltista.

Valkoisessa kirjassa "Valkoinen kirja kobolttiseosten kéytostd EU:n  markkinoille
tarkoitetuissa laakinnallisissé laitteissa” (BioM ADVICE, 2022-05) keskityttin tahan
perusteluun. Siina todetaan, etta CoCA-materiaaleja (kobolttia siséltavia metalliseoksia) on
vaikea korvata tai korvata, koska vaihtoehtoisiin materiaaleihin liittyy omia riskeja (tai
tuntemattomia pitkan aikavalin riskeja), valmistusvaikeuksia, heikentynyt kestavyys
potilaiden kannalta ja/tai lisdantyneet kustannukset terveydenhuoltojérjestelmélle. Mikaan
muu materiaali ei tarjoa CoCA:n ainutlaatuista yhdistelmaa bioyhteensopivuudesta,
lujuudesta,  korroosionkestavyydesta ja kulutuskestavyydestd. CoCAita sisaltavia
laakinnallisia laitteita valitaan kay i miljoonissa laketit isissa toimenpiteissa joka
vuosi. CoCA-materiaalien kaytto laakinnallisissa laitteissa on edellyttanyt CoCA:n erityisen
bioyhteensopivuuden ja mahdollisten riskien tutkimista useiden vuosikymmenten ajan.
Arvioinnit vahvistavat, etta ladkinnallisissa ittei kaytetta Co-seokset eivat
todennakoisesti saavuta altistumistasoja, jotka todennakoisesti aiheuttaisivat toksisuutta
(polysytemiaa, kilpirauhasen muutoksia tai sydanlihasvaurioita), karsinogeenisuutta tai
lisaantymistoksisuutta. Hyoty-riskiprofiilin kattava tarkastelu ja vaihtoehtoisten materiaalien
arviointi tukevat vahvasti CoCA:n kayton jatkamista.

1SO 5832-7:ss& maaritellaan implanttilaatuisen CoCr:n koostumus. Koska ADSM-implanttien
valmistuksessa kaytettava CoCr on ISO 5832-7 -standardin mukainen, materiaalin
bioyhteensopivuuteen liittyvét riskit ovat vahaiset ja hyvaksyttavat.

ISO 5832-7 -standardin mukaisen CoCr-seoksen raaka-aineessa oleva koboltti, jonka
pitoisuus on enintaén 42 painoprosenttia, on CLP:n mukaan kategorian 1 CMR-ainetta. Tasta
laitteesta vapautuvan koboltin riski on kuitenkin vahainen: materiaali on korroosionkestava,
koska se on I1SO 5832-7 -standardin mukainen, laitetta ei ole tarkoitettu kulumista tukevaan
kayttoon eika se ole kosketuksissa minkaan muun metallisen laitteen kanssa.

Mikéaén ISO 5832-7 -standardin mukaisen CoCr-seoksen raaka-aineen sisaltamista aineista
ei ole hormonaalinen haitta-aine eik& kuulu ISO/TS 21726 -standardissa lueteltuihin huolta
aiheuttaviin ryhmiin.

LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Kirurgisten laitteiden poistaminen ja késittely on tehtévé ISO 12891-1 -standardin “Removal
and Analysis of Surgical Implants. Part 1: Removal and Handling”. Leikkaustekniikassa
annetaan yksityiskohtaiset tiedot laitteen poistamiseen liittyvista leikkausvaiheista.

Poistetut laitteet on havitettava kayttdmaassa sovellettavan lainsaadannon mukaisesti.
Erityista huomiota kiinnitetaan kaikkiin STERILEBITZ- ja MISTERI-sarjojen laitteisiin, koska
niissa on teravat reunat. Naiden reunojen kasittely on ehdottomasti kielletty. Ne on asetettava
erityisiin uuc asittelyastioihin, jotta 1 puhkeamisriski ja siten henkilokunnan
loukkaantumisriski.

Kayttaméattomien laakinnallisten laitteiden havittamiseen ei vaadita mitaan erityismaaraysta.

MAGNEETTINEN RESONANSSI (vain pitkéaaikaiseen kayttoon tarkoitetut laitteet)

Magneettikuvaus (MRI) on laaketieteellinen kuvaustekniikka, jolla saadaan ei-invasiivisia
nakymia kehon sisalta kayttamalla voimakasta magneettikenttdd. Tasta syystd kaikki
ferromagneettiset metalliset vierasesineet on otettava mukaan, mika voi aiheuttaa palovammoja
tai vammoja, jotka voivat aiheuttaa kehon siirtymisen magneettikentén vetovoiman vaikutuksesta.
STERILEBITZ- ja MISTERI-valikoimien laitteissa kaytettavat ruostumattomat terakset ja
Phynox-seos  ovat ei-ferromagneettisia  metallimateriaaleja, jotka eivat aiheuta
magneettiresonanssiymparistolle altistumisen aiheuttamaa mahdollista siirtymisriskia. Sama
koskee myds kuumenemista, jota koskien |6ydetyssa kirjallisuudessa jarjestelmaan verrattuna on
todettu olevan merkitykseton lampenemisen kannalta myds useiden laheisten implantoitujen
laitteiden osalta. On suositeltavaa odottaa 6-8 viikkoa implantoinnin jalkeen ennen
tamantyyppisen tutkimuksen suorittamista. Jarjestelman turvallisuutta ja yhteensopivuutta
magneettikuvausymparistossé ei ole kuitenkaan testattu. Jarjestelmén kuumenemista tai
siirtymista magneettikuvausympéristossa ei ole testattu. Siksi on mahdollista, etté tama tuote
aiheuttaa hairiota Kliinisiin tutkimustyokaluihin, kuten magneettikuvaukseen.

Joitakin artefakteja voidaan havaita.

ASTM F2503:n ehdollinen 8:
Huomautus: Nama tiedot koskevat vain laitetta, jonka MRI-merkinta on 1,5 teslan ja
3-Tesla tasolla.
Laite on méaéritetty ASTM F2503 -standardin (Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment) mukaisesti ehdollisesti
turvalliseksi magr ikuvauksessa. Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, etta laakinnallinen
laite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Magneettikuvauksen turvallisuustiedot: Potilas, jolla on
ADSM-laitteita, voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa. Jos naité ohjeita ei noudateta, seurauksena
voi olla potilaan vamma.
ADSM STERILEBITZ- ja
MISTERI-jarjestelma

Laitteen nimi/tunniste

Staattisen
magneettikentan
nimellinen arvo(t) [T]
Spatiaalisen kentan
maksimigradientti
[T/m ja gaussi/cm]
Radiotaajuuden viritys

15Ttai3T

20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Pyorea polarisoitu (CP)
Koko kehon lahetyskela, ei
rajoitusta lahetyskeloille, joiden
sisélla laite ei ole
Normaali kayttotila
15T:n
magneettikuvausjarjestelma
B1+RMS < 1,3 pT tai koko kehon
keskimaarainen SAR < 0,75 W/kg
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden aikana (sekvenssi
tai takaisin sarjaan/kuvaukseen
ilman taukoja)
3T:in
magneettikuvausjarjestelma
B1+RMS < 1,0 pT tai koko kehon
keskimaarainen SAR < 0,25 W/kg
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden aikana (sekvenssi
tai takaisin sarjaan/kuvaukseen
iiman taukoja)

Radiotaajuuden
lahetyskelan tyyppi

Kayttotila

Radiotaajuusolosuhteet

Magneettikuvan Téaman implantin lasn&olo voi
artefakti aiheuttaa 20 mm:n kuva-artefaktin.
SuurgAlgl;?vl;ehon Katso tarkemmat tiedot alta
15Tn
magneettikuvausjarjestelma
0,75 W/kg koko kehon

Kuvauksen keston

rajoitukset keskiméaarainen SAR-arvo

60 minuutin jatkuvan radiotaajuuden
aikana (sekvenssi tai perakkainen
sarja/kuvaus iiman taukoja)
3T:n
magneettikuvausjarjestelma
0,25 W/kg koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo
60 minuutin jatkuvan radiotagjuuden
aikana (sekvenssi tai perékkainen
sarja/kuvaus iiman taukoja)
Taman implantin lasnaolo voi
aiheuttaa 20 mm:n kuva-artefaktin.
Katso tarkemmat tiedot alta
15T:n
magneettikuvausjarjestelma
1,3 pT 60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan (sekvenssi
tai perékkainen sarja/kuvaus
ilman murtumia)
3T:n
magneettikuvausjarjestelma
1,0 pT 60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan (sekvenssi
tai perékkainen sarja/kuvaus
ilman murtumia)
Magneettikuvan Téaman implantin lasn&olo voi
artefakti aiheuttaa 20 mm:n kuva-artefaktin.
Jos tietoja tietystd parametrista ei siséllyteta, kyseiseen
parametriin ei liity ehtoja.

Magneettikuvan
artefakti
Maksimi B1+RMS

B1+RMS-rajat ja
kuvauksen kesto

VAROITUKSET

Valmistajan vastuu rajoittuu tassa kayttdoppaassa oleviin ohjeisiin ja sovelluksiin.
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PIDA POISSA AURINGONVALOSTA

PIDA KUIVANA

KATSO SAHKOISET KAYTTOOHJEET

VIITE
MAT. MATERIAALI
] HALKAISIJA
HUOMIO: YHDYSVALTAIN (USA)
I LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN
only LAITTEEN SAA MYYDA JATAI KAYTTAA VAIN
LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA
MAARA PAKKAUKSESSA OLEVIEN YKSIKKOJEN

MAARA

YHTEENSOPIVA MRI:N KANSSA TIETYISSA

OLOSUHTEISSA

LAAKINNALLINEN LAITE

YKSILOLLINEN LAITETUNNUS

VALMISTUSPAIVAMAARA + ALKUPERAMAA

SVEITSIN VALTUUTETTU EDUSTAJA +
MAAHANTUOJA

JAKELIJA

CE-MERKKI

UKCA-MERKKI

VALTUUTETTU EDUSTAJA YHDISTYNEESSA
KUNINGASKUNNASSA

-SV-
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VIKTIG MEDICINSK INFORMATION
STERILEBITZ & MISTERI: K-trddar med géngad spets eller troakarspets, delvis
géngade ledartradar, tvérafflad borrkrona med snabbkoppling, fyrréfflad kanylerad
borrkrona med snabbkoppling, Shannon- e'ler Vilfriear Lamnalbtarar
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VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag i USA f&r denna produkt endast séljas av lakare
eller pé lakares ordination.

AVSEDD ANVANDNING - FDA-specifik

STERILEBITZ & MISTERI medicintekniska produkter &r avsedda for tillfallig anvéndning
(<60 min) vid forberedelse av operationsstallet, stabilisering av benfragment under operation
eller som ett guidesystem for inforande av implantat och instrument. Dessa generiska
medicintekniska produkter, avsedda att anvéndas av ortopediska kirurger, ar relaterade till
specifika implantat som beskrivs i den produktspecifika kirurgiska tekniken. De kan anvandas
i flera system.

Kirschner-tr&dar &r ocks& avsedda fér langvarig fixering av benfrakturer fér att erhalla
benfusion, bade vid perkutan eller 5ppen kirurgi.

SYFTE

STERILEBITZ & MISTERI medicintekniska produkter som levereras av ADSM é&r utformade
for att tillfalligt anvandas under kirurgiska ingrepp for stabilisering av benfragment,
forberedelse av operationsstallet, som ett guidesystem for inférande av implantat och
instrument, for att lindra smérta, behandla ortopediskt trauma eller ledfunktionsnedsattning.
Dessa generiska medicintekniska produkter &r avsedda att anvandas av ortopediska kirurger
och ar relaterade till produktspecifik kirurgisk teknik. De kan anvandas i flera system. Se den
produktspecifika bruksanvisningen for information om avsedd anvandning, indikationer och
kontraindikationer.

STERILEBITZ & MISTERI Kirschner-trddar kan anvandas for langvarig fixering av
benfragment (mer &n 30 dagar). | detta fall ar de implanterbara medicintekniska produkter.
Det &r den ansvariga kirurgen for behandlingen av patientens patologi som tar beslut om
anvandningstiden.

BESKRIVNING

STERILEBITZ & MISTERI medicintekniska produkter tillverkas i olika grad av rostfritt stal
(enligt standard ISO 5832-1/ASTM F138/ASTM F899) eller i en krom-kobolt-legering
(enligt standard ISO 5832-7: phynox).

Alla dessa medicintekniska produkter kan anslutas till en kirurgisk motor.

Alla dessa medicintekniska produkter kan levereras sterila eller icke-sterila.

Alla dessa medicintekniska produkter &r &teranvandbara utom nar Kirschner-tradar anvands
for langvarig fixering av bensegment, i detta fall maste de automatiskt kasseras efter
anvandning.

Kirschner-tradar finns tillgéngliga med en troakarspets i gangad eller ogangad version,
beroende pa énskad tillampning.

Ledartradarna finns tillgéngliga med en troakarspets i gangad version.

Borrkronorna finns tillgéngliga i tva, tre eller fyra varianter, kanylerade eller icke-kanylerade,
beroende pé énskad tillampning.

Frésar, brotschar och kompaktorer finns tillgangliga i flera diametrar och langder, kanylerade
eller icke-kanylerade versioner beroende p& énskad tillampning.

For detaljerad information om produkten (t.ex. namn, ref.no
forpackningen och/eller markningen pé produkten.

....) se markningen pa

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH MOJLIGA BIVERKNINGAR

Observera indikationerna och kontraindikationerna for det specifika implantatet vid tillfallig
anvandning av medicintekniska produkter som anvéands i kombination med det specifika
implantatet.

Indikationer:
Dessa medicintekniska produkter &r endast indicerade for patienter med en kroppsmassa
som &r hogre an eller lika med 10 kg.

Kirschner-tradar (tillfallig anvandning)

Dessa produkter ar indicerade for:

- tillfallig stabilisering av benfragment under operation

- som ett guidesystem for produktspecifika medicintekniska produkter

Kirschner-tradar (langvarig anvéndning)
Dessa produkter ar indicerade for langvarig fixering av bensegment for att erhalla benfusion,
bade vid perkutan eller 6ppen kirurgi.

Ledartr&d (tillfallig anvandning)
Dessa produkter &r indicerade som ett guidesystem for produktspecifika medicintekniska
produkter

Borrkronor, frésar, kompaktorer, brotschar (tillfallig anvandning)
Dessa produkter ar indicerade for benférberedelse under ortopedisk kirurgi.

VAR FORSIKTIG: ska anvéndas av eller pa ordination av en kirurg. Kirurgen maste
notera de dokument som medféljer produkten. Ingen specifik utbildning krévs fér att forsta
och anvéanda produkten. Kirurgens kvalifikationer och lasning av medféljande dokument
ar tillrackligt.

Kontraindikationer som &r specifika for produkter for langvarig anvéandning:

En icke-fullstandig lista dver kontraindikationer ar foljande:

1.Alla tecken pa akuta eller kroniska, lokala eller systemiska infektioner.

2.Alla samtidiga sjukdomar som kan forsamra implantatets fixering och/eller ingreppets
framgang.

3.Allvarliga muskel-, nerv- eller kérlsjukdomar som &ventyrar interventionens framgang.
4.Ytterligare produktberoende kontraindikationer namns i motsvarande beskrivning av den
kirurgiska tekniken och/eller i produktinformationen.

5.Brist p& bensubstans eller délig benkvalitet som forsamrar stabil fixering av implantatet.
6.Andra medicinska eller kirurgiska tillstdnd som kan &ventyra operationens framgang,
7.Misstankt eller kand allergi eller intolerans mot de medicintekniska produkternas
komponentmaterial.

8.Alla situationer som kréver anvéandning av olika material.

9.Alla patienter som inte ar villiga att folja de postoperativa instruktionerna.

10.Alla patienter hos vilka anvéandning av de medicintekniska produkterna kan stéra
anatomiska organ, viss forvéantad fysiologisk funktion eller annan medicinteknisk produkt som
redan har implanterats.
11.All  tandbehandling
(t.ex. fluoridbehandling).
Kontraindikationerna fér dessa produkter liknar dem som galler for andra medicintekniska
produkter som finns tillgéngliga p& marknaden. Dessa medicintekniska produkter har inte
utformats for, &r avsedda for eller saljs for ndgon annan anvéndning &n de som indiceras.

som kan paverka passiveringsskiktet pa& metallimplantat

Kontraindikationer som ar specifika fér produkter med tillféllig anvandning:

En icke-fullstandig lista 6ver kontraindikationer &r féljande:

1.Alla tecken pa akuta eller kroniska, lokala eller systemiska infektioner.

2.Allvarliga muskel-, nerv- eller karlsjukdomar som &ventyrar interventionens framgang
3.Ytterligare produktberoende kontraindikationer nd&mns i motsvarande beskrivning av den
kirurgiska tekniken och/eller i produktinformationen.

4.Brist p& bensubstans eller dlig benkvalitet som forsamrar stabil fixering av implantatet.
5.Alla patienter hos vilka anvandning av de medicintekniska produkterna kan stora
anatomiska organ, viss férvantad fysiologisk funktion eller annan medicinteknisk produkt som
redan har implanterats.

Mojliga biverkningar som ar specifika for produkter for langvarig anvandning:
Forutom de risker som &r férenade med alla operationer &r listan 6ver mdjliga o6nskade
biverkningar féljande (icke-fullstandig lista):

Ytlig eller djup infektion med inflammatorisk reaktion.

Sepsis

Pseudoartros eller fordréjd benfusion. Osteolys.

Overdriven blodforlust under operationen och/eller hematom.

Lesioner och/eller karlsjukdomar (trombos)

Nervskada

Korrosion av metallimplantat

Metallverkénslighet

Forskjutning av implantatet

10. Perifer cirkulationskomplikation (trombos) och/eller lungemboli.

11. Oférmaga att aterga till vanliga vardagsaktiviteter.

12. Kompression av narliggande vavnader eller organ.

13. Biverkningar som anges i respektive bruksanvisning och produktinformation fér
produkten som denna enhet anvands for.

OBS! Ytterligare kirurgiska ingrepp kan kravas for att behandla vissa av dessa mdéjliga
oonskade handelser.

CONOARWNE

Mojliga biverkningar som ar specifika for enheter med tillfallig anvandning:

Forutom de risker som &r férenade med alla operationer &r listan 6ver mdjliga oénskade
biverkningar féljande (icke-fullstandig lista):

1.Forlangd ingreppstid

2.Skada p& omgivande strukturer

3.Skada p& anvéandaren

4.Infektion

5.Negativ vavnadsreaktion

6.Anvéandare som ar missndjda

7.Lossa produkten med den kirurgiska motorn

8.0tillracklig benkonsolidering eller brist p& konsolidering

9. Benskada

10. Brott p& produkten

OBS! Ytterligare kirurgiska ingrepp kan krévas for att behandla vissa av dessa méjliga
oonskade handelser.

INFORING AV PRODUKTEN

For alla dessa medicintekniska produkter, sakerstéll att anslutningen (chuck eller
AO-snabbkoppling) &ar kompatibel med positioneringsprodukten (kirurgisk motor eller
specifikt handtag).

Vid tillfallig anvéndning, sékerstall kompatibilitet med den tillhérande produktspecifika
medicintekniska produkten (t.ex. diametrar mellan kanylen och traden, diametrar mellan
borrkronan och skruven osv.). Se den kirurgiska tekniken och bruksanvisningen fér den
produktspecifika medicintekniska produkten som anvéands i kombination med denna produkt.
Kompaktorererna méste anvandas med de specifika implantaten i ADSM-sortimentet och
som rekommenderas enligt den kirurgiska tekniken. Den far inte anvandas med n&gra andra
implantat s&vida inte detta specifikt har rekommenderats i n&gon annan
ADSM-dokumentation. Kombinationen med dessa produkter kan vara inkonsekvent och kan
inte garanteras.

FORVARING OCH SKOTSELKRAV

De medicintekniska produkterna méaste forvaras skyddade fran direkt solljus, luftfuktighet och
extrema temperaturer.

Sterila medicintekniska produkter méaste ligga kvar i originalférpackningen. Ateranvandna
medicintekniska produkter maste férvaras i lampliga forpackningar som skyddar
deras integritet.

VERIFIERING

De medicintekniska produkterna (sdlis i sterilt tillstdnd, icke-sterilt tillstand eller
ombehandlade av sjukvardsinrattningen) méaste alltid kontrolleras fére anvandning. De som
uppvisar tecken pa skador pd ytan far inte anvéandas.

For medicintekniska produkter avsedda for upprepad anvéandning &r det normalt att de slits
ut (flisor, mérken, trubbiga ytor osv.). Nar en medicinteknisk produkt med vassa kanter ar slo
efter anvandning rekommenderas det att den inte anvands och returneras till ADSM eller
distributéren. Sjukhuspersonal far under inga omstandigheter ta initiativ till att &terstalla
medicintekniska produkter.

Under normal anvandning och om produkten inte visar nagra tecken pa skada,
rekommenderar ADSM hagst 150 ateranvéandningar for alla instrument med vassa kanter.
Ateranvandning definieras som en anvéndnings-, rengorings- och steriliseringscykel som
representerar en operation.

Sterila produkter har steriliserats med gammastralning. Det maste kontrolleras att
steriliseringsindikatorn (rund etikett) pa férpackningen &r réd. Anvand inte en medicinteknisk
produkt vars steriliseringsindikator inte ar rod. Du maste ocksa kontrollera att
utgangsdatumet pa férpackningen inte har passerats. ADSM frantar sig allt ansvar vid
anvandning av medicintekniska produkter efter deras utgéngsdatum. Alla medicintekniska
produkter med skadad eller sénderriven férpackning méste returneras till ADSM.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Instrumenten far endast hanteras av en kirurg som har ingdende kunskaper om sadana
produkter, deras avsedda anvandning, tillhérande implantat och den nddvéandiga
operationstekniken.

Kirurgen och operationspersonalen méste kontrollera mérkningen, bruksanvisningen och
den kirurgiska teknik som utvecklats for varje implantat fér att ta reda pa indikationer och
kontraindikationer, risker for patienten, anvandningssatt, varningar och specifika varningar.
Den medicintekniska produktens funktionella livslangd &r begransad till:

- implantationstiden for Kirschner-tradar

- operationens varaktighet (med antalet anvandningar som tillats)

Forsiktighet maste iakttas for att begréansa 6verdriven uppvarmning orsakad av friktion mellan
instrument och implantat eller mellan instrument och benytor. Overdriven uppvarmning kan
orsaka vavnadsnekros och/eller orsaka funktionsfel p& implantat och/eller instrument.

Varje operation medfor risk fér misslyckande, manga externa faktorer kan &ventyra resultatet,
séarskilt om patientens hélsotillstand &r daligt: se implantatets handbdcker for preoperativa,
intraoperativa och postoperativa varningar.

ANDRA PREOPERATIVA, PEROPERATIVA OCH POSTOPERATIVA VARNINGAR
(endast for produkter for langvarig anvandning)

Val av medicinteknisk produkt

Val av lamplig storlek pa den medicintekniska produkten for varje patient &r en avgérande faktor
for en lyckad operation och det &r viktigt att hanvisa till den kirurgiska tekniken. Nar den
medicintekniska produkten vél har implanterats utsétts den for upprepad péfrestning och dess
styrka begrénsas frén anpassningen av dess geometriska struktur till storleken och formen p&
manskligt ben. For att minimera denna belastning och undvika att &ventyra benfusionen ar det
viktigt att vara sarskilt uppmérksam pé patientens urvalskriterier, sékerstélla korrekt placering av
den medicintekniska produkten och korrekt postoperativ vard.

Dessa begransningar kan leda till att materialet utsétts for stor pafrestning, vilket resulterar
i deformering, ruptur eller lossning av produkten som kan orsaka skada eller behov av att
avlagsna den medicintekniska produkten i fortid. Anvéndning i kroppsomraden som inte
rekommenderas av ADSM kan inte garanteras att fungera.

Preoperativa forsiktighetsatgarder

1. Endast patienter som uppfyller kriterierna som beskrivs i indikationerna ska valjas.

2. Patienter som uppfyller de kriterier som beskrivs i kontraindikationerna ska inte véljas.

3. De medicintekniska produkterna maste hanteras och forvaras med stérsta forsiktighet.
De fér inte skadas.

4. Innan operationen utférs méste kirurgen kontrollera att det finns tillgang till de olika
medicintekniska produkterna och tillhérande produktspecifika medicintekniska produkter.
De maste personligen hantera alla produkter fére anvéandning for att bekanta sig med
inforandet av den medicintekniska produkten.

5. Ytterligare sterila komponenter méaste finnas tillgangliga i handelse av ovéntat behov.

Perioperativa férsiktighetsatgarder

1. Instruktioner om den kirurgiska tekniken ska folias noggrant. Brott pa eller felaktig
anvandning av den medicintekniska produkten kan skada patienten eller operationsteamet.
2. Observera: Anvand inte en produkt av fel storlek (diameter och/eller langd), eftersom det
kan skada den omgivande vavnaden.

3. Nar det ar mojligt och nédvandigt kan ett bildanalyssystem anvandas for att kontrollera
produktens placering.

Postoperativa forsiktighetsatgarder

De instruktioner och postoperativa varningar som lékaren ger patienten och patientens
férméga att félja dem &r extremt viktiga for att inte &ventyra den 6nskade benfusionen.

1. Detaljerade instruktioner om produktens gréanser maste ges till patienten. Patienten maste
informeras om att eventuell deformitet, lossning och/eller ruptur av produkten &r
komplikationer som kan uppsta efter tidig anvandning eller alltfér omfattande muskelaktivitet
under den postoperativa rehabiliteringsfasen. Risken for debut av dessa komplikationer kan
oka om patienten &r aktiv, skor, mentalt sjuk eller oférmogen att anvanda en
immobiliseringsprodukt eller externt stéd. Patienten maste radas att forhindra fall, hopp eller
hérda stotar p& och runt om det opererade omradet samt andra &tgéarder som kan &ventyra
den 6nskade benfusionen.

2. For att 6ka sannolikheten for att operationen ska lyckas far patienten inte utsatta dig sjalv
for overdriven belastning som kan leda till forsvagning eller ruptur av produkten. Patienten
maste informeras om denna risk och informeras s att hen &r medveten om hur hen kan
begréansa sin fysiska aktivitet, i synnerhet vridande rorelser och eventuellt annat deltagande
i vissa sportaktiviteter.

3. Patienten ska informeras om att undvika rokning eller alkoholkonsumtion under
benkonsolidering.

4. Brist pa benfusion leder till verdriven och upprepad péafrestning pa den medicintekniska
produkten. Genom utmattning kan denna belastning orsaka viss deformation, lossning eller
ruptur av produkten. Det &r viktigt att immobilisera fusionsomradet och kontrollera
konsolideringen genom rontgen. Om avsaknad av benfusion kvarstér, eller vid ruptur,
kommer produkten att behéva justeras och/eller avlagsnas omedelbart, innan nagon allvarlig
skada intraffar.

5. Alla medicintekniska produkter som samlas in efter ablation maste behandlas pé ett satt
som forhindrar &teranvandning vid vissa andra kirurgiska ingrepp, i enlighet med de
foreskrifter som beskrivs i avsnittet om avlagsnande och kassering av medicintekniska
produkter i denna handbok.

FORPACKNING OCH TRANSPORT

Sterilt levererad medicinteknisk produkt

Medicintekniska produkter som tillverkats av ADSM séljs sterila, med gammastralning som
steriliseringsteknik. Steriliseringsmetoden anges pa férpackningen. Féremal som har
steriliserats med stralning har exponerats fér minst 25 kGy gammastralning. Om de inte &r
férsedda med det specifika mérket "STERILE” (STERIL) tillhandahalls produkterna
i icke-sterilt skick och méste steriliseras fore anvandning (se avsnittet Bearbetning).
Kontrollera férpackningens och markningens integritet innan du 6ppnar den. Produktens
forpackning méaste vara intakt vid mottagandet. Alla produkter som har skadats eller
produkter vars férpackning &r skadad far inte anvéndas och méste returneras till ADSM.
Sterilisering garanteras under forutsattning att forpackningen inte ar skadad (avslitet omslag,
en saknad méakrning, misstanksam férpackning osv.) och fére utgdngsdatumet. Anvand inte
en produkt vars forpackning har oppnats eller ar skadad utanfér operationssalen. Den inre
forpackningen méste hanteras under sterila forhallanden (personer/instrument).

Icke-sterilt levererad medicinteknisk produkt

Nar ett lane- och insattningssystem anvands maste det noggrant kontrolleras fére
anvandning att ingen medicinteknisk produkt &r skadad eller har tecken pa slitage. Om en
medicinteknisk produkt &r skadad eller har tecken pa slitage far den inte anvéndas utan
méste returneras till ADSM eller distributéren. Sérskild uppmérksamhet méste agnas &t
medicintekniska produkter med vassa och/eller skérande komponenter. Det &ar absolut
nodvandigt att de placeras i en stadig behéllare for att forhindra risken att de skar eller
punkterar behallaren.

HANTERING

Steriliserade medicintekniska produkter méste hanteras i enlighet med lampliga aseptiska
forfaranden. Det &r nddvéndigt att skydda medicintekniska produkter fran oavsiktlig kontakt
de kan ha med de produktspecifika medicintekniska produkterna for att begransa risken att
skada den medicintekniska produktens yta. Vardteamet méaste utfora visuell kontroll av den
medicintekniska produkten fére anvandning for att kontrollera att den inte &r skadad. Ingen
medicinteknisk produkt som uppvisar tecken pa skada f&r anvandas. Ytterligare information
om dessa medicintekniska produkter kan erhéllas frén ADSM eller distributdren.

BEARBETNING (icke-steril levererad produkt) eller REPROCESSING (&teranvandbar
produkt for flera patienter)

Det &ligger sjukvérdsinréttningarna att sakerstélla att aterbehandlingen utférs med lamplig
utrustning och lampligt material och att den personal som ansvarar for aterbehandlingen har
fatt korrekt utbildning for att uppnd onskat resultat. Utrustningen och processerna méste
valideras och évervakas regelbundet.

VARNINGAR

Kirurgisk instrumentation maste manipuleras och/eller anvandas av utbildade, kvalificerade
personer som har last detta instruktionsmeddelande

Kirurgisk instrumentation maste anvandas i lokaler som ar kompatibla med standardmassiga
aseptiska forhallanden och med aktuell praxis i vardinrattningar

Tillbehéren och instrumenten levereras rena men ICKE-STERILA.

Overféring av tillbehdr mellan tva sjukvardsinrattningar ar férbjuden utan att férst ha atervant
det till ADSM

Vissa tillbehor bestér av temporéra invasiva produkter som borrkronor, brotschar, frasbitar,
gangtappar och sonder. Dessa instrument maste anvandas med forsiktighet.

Utrustningen far endast anvandas fér den funktion som den &r avsedd for i operationstekniker.
All forsamring av utrustningen kan leda till risk for funktionsfel

ALLMAN INFORMATION

Innan de anvands méste instrumenten, oavsett om de &r nya eller inte, behandlas forsiktigt
enligt anvisningarna

Instrumentlddorna utgér inte en steril barriar. En steril forpackning maste anvéandas for att
halla dem i sterilt tillstdnd

Tillbehérsutrustning levereras icke-steril i transportbehallare. Ett verforingsblad (som anger
tillbehorets icke-sterila tillstand) medféljer varje tillbehdr for kontroll vid mottagandet och
sedan fore sterilisering

Instrument eller tilloehor har i allménhet en 1&ng livslangd: men délig hantering eller olampligt
skydd kan snabbt minska den. Instrument som inte langre ar effektiva p& grund av langvarig
anvandning, dalig hantering eller olampligt underhall méste returneras till ADSM

Alla funktionsfel p& instrumenten méste indikeras fér ADSM

ADSM-instrument och tilbehér méste genomgd alla steg i dekontaminering, rengéring,
desinfektion, inspektion och slutlig sterilisering innan de skickas tillbaka till ADSM. Dokumentation
om dekontaminering maste tillhandah&llas med instrument som returnerats till ADSM

Alla icke-sterila medicintekniska produkter som mottages maste inspekteras vid mottagandet
for att bekrafta den medicintekniska produktens integritet och funktion.

Diskdesinfektorer som anvénds av sjukvardsinrattningen maste uppfylla ISO 15883.

RENGORING

Var forsiktig

Foljande forsiktighetsatgarder méste iakttas av sjukhuspersonal som arbetar med
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. Punkterade eller
skarande produkter maste hanteras med stor forsiktighet

Anvand inte metallborstar eller skursvampar under manuella rengdringsprocedurer. Dessa
féremal riskerar att skada instrumentens yta och polering. Anvénd nylonborstar med mjuk
borst och bomullstoppar med dimensioner anpassade till produkterna som ska behandlas
LAt inte kontaminerade produkter torka fére terbehandling fér att underlétta senare steg
Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, kvicksilver, aktivt
klor, klorid, brom, bromid, jod eller jodid &r fratande och far inte anvandas

Anvand inte mineralolja eller silikonsmérjmedel eftersom de técker mikroorganismerna och
férhindrar direktkontakt mellan &nga och yta och &r svéra att eliminera.

Rengoringsmedel och pH-neutrala enzymatiska medel rekommenderas och féredras for
rengéring av &teranvéandbara ADSM-produkter

Endast medel med neutralt pH far anvandas for rengéring av aluminiumprodukter. Kontakt
med starka alkaliska rengdringsmedel eller Isningar som innehdller frétande soda, jod eller
klor maste undvikas eftersom aluminium och rostfritt stal kan angripas kemiskt och produkten
skadas. Anvéandaren maste alltid lasa och félja instruktionerna fran tillverkaren av
rengoringsprodukten

Anvandning av hart vatten maste undvikas. Mjukt kranvatten kan anvéndas fér den férsta
skoljningen. Slutlig skéljning maste utféras med renat vatten for att eliminera avlagringar pa
instrumenten. En eller flera av foljande processer kan anvéndas for att rena vatten:
ultrafiltrering (UF), omvand osmos (RO), avjonisering eller motsvarande

Kommentar 1: Borrar, skarborrar, raspar och skarinstrument méste inspekteras noggrant
efter behandling med I rengorir for att sa alla att skareggen inte
forsamrats.

Kommentar 2: Vid férsta anvandning av instrumenten ska anlaggningen utféra en rad
rengdringstgarder for att eliminera eventuell tidigare kontaminering av instrumenten. Minst
3 efterfoljande rengdringsprocedurer rekommenderas.

Instruktioner

Var produkten ska anvandas

Avlagsna overflodig vatska och organisk vdvnad pd instrumenten med en luddfri
engdngstrasa. Placera produkterna p& en bricka med destillerat vatten och téack med en
fuktig trasa

Ta bort plastfimerna och eventuellt skyddsskum

Kontrollera visuellt att alla instrument som ndmns i den bifogade checklistan finns med
Kommentar: instrumenten maste rengéras inom 30 minuter efter anvandning for att minimera
risken for uttorkning fore rengéring.

Begréansning och transport

Instrumenten som anvénds méste skickas till upphandlingstjansten i slutna eller tackta
behllare for att undvika eventuell ny risk for kontamination

Nar detta &r tillampligt maste instrument med flera komponenter tas isér for effektiv rengéring.
Se till att du inte tappar bort smé& skruvar och komponenter

Nar detta &r tillimpligt maste ledade instrument vara 6ppna

Alla rengéringsmedel maste férberedas med iakttagande av spadningen och den temperatur
som rekommenderas av tillverkaren. Mjukt kranvatten kan anvéndas for att forbereda
rengdringsmedlen

Anvandning av rekommenderade temperaturer ar viktigt fér optimala prestanda hos
rengoringsmedlen

Kommentar: nya rengéringslésningar méste beredas.

Procedur fér automatisk rengéring/desinfektion

Blotlaggning (férrengéring)

Sank ned instrumenten helt i en alkalisk 16sning med fungicider, bakteriedodande medel och
virucid och I&t dem ligga i blét i minst 15 minuter i rumstemperatur. Vi rekommenderar
anvéndning av produkten NEODISHER® SEPTO PRECLEAN ZP ([C] = 5 ml/l) fr&n mérket
DR WEIGERT. Anvand en nylonborste med flexibel borst for att borsta produkten mjukt tills
alla synliga flackar har eliminerats. Var séarskilt uppmérksam p& ojamnheter, haligheter,
kontaktytor, kontakter och andra omraden som &r svéra att rengéra. Aktivera de ledade
delarna for att komma at svaratkomliga omraden

Kommentar: det rekommenderas inte att forlanga blétlaggningssteget under en obestambar
period med risk for att instrumenten forsamras.

Avlagsna produkten frn den alkaliska l6sningen och skélj rikligt med ljummet vatten fran
nétverket i minst 5 minuter. Skélj haligheter, hal och andra svaratkomliga omraden noggrant
och effektivt

Rengéring

Placera instrumenten i brickan med en lamplig tvattmaskin/autoklav och behandla med
standardcykeln for tvattmaskin/autoklav for instrument enligt anvisningarna fran tillverkaren
av tvattmaskinen/autoklaven

Tvatta med ett rengdringsmedel och desinfektionsmedel som &r lampligt for tvattmaskinen/
autoklaven (observera produkternas koncentrationer och anvandningstemperaturer).
Vi rekommenderar anvandning av produkten NEODISHER® SEPTO CLEAN ([C] =5 ml/l)
frdn DR WEIGERT.

Desinfektion

Termisk desinfektion som garanterar ett varde p& A, storre &n 3 000, dvs. minst 3 min vid
93 °C (eller nAgon annan likvérdig tid/temperatur-par)

Skolj med avmineraliserat vatten

Torkning far inte 6verstiga 110 °C. Vi rekommenderar anvandning av MEDIKLAR® SPECIAL
torkaktivator ([C] = 0,8 ml/l) frin DR WEIGERT.

Kommentar: Tillbehorsutrustningen &r utformad for att fungera vid rumstemperatur. Det
rekommenderas att utrustningen inte anvands direkt efter angsterilisering och att vanta tills
temperaturen har &tergétt till r atur. Fore ingreppet &r det personalen
i operationssalen som ansvarar for att kontrollera att ADSM-instrumenten kopplas ihop med
den utrustning som finns tillgénglig i operationssalen.

Inspektion fore férpackning

Inspektera varje produkt noggrant for att sékerstalla att all synlig kontaminering elimineras.
Om det finns ndgon kontaminering, upprepa rengdrings-/desinfektionsprocessen
Kontrollera funktionen hos rérliga delar (t.ex. gangjarn, kopplingar, rérliga delar, fijadrar osv.)
over hela amplituden

Kontrollera att instrumenten inte ar deformerade, sarskilt inte instrument som ar anslutna
till motorer

Nar instrumenten monteras, kontrollera att produkterna passar ihop korrekt med alla
komponenter som de &r i kontakt med

Kontrollera att det inte finns nagon 6verdriven rérelse eller glapp mellan de sammansatta
komponenterna

FORPACKNING

Férpackningar av medicinsk kvalitet eller angsteriliseringspésar som finns kommersiellt
tillgangliga kan anvandas for att linda in enskilda instrument. Inslaget maste forberedas med
en skyddande dubbel inslagningsteknik eller en likvéardig metod

For sterilisering kan brickor och lador med lock ocksa placeras i en godkand steriliserings-
behéllare med lock. Folj anvisningarna frén tillverkaren av steriliseringsbehéllaren fér
inférande och utbyte av steriliseringsfilter i steriliseringsbehéllare

Instrumenttransport och forvaringslador och brickor maste anvéndas under foliande
férhallanden:

Alla produkter méste arrangeras korrekt for att sékerstalla att &ngan kommer i kontakt med
alla instrumentytor. Instrumenten far inte staplas eller placeras i nara kontakt av varandra
(anvand de arrangerande stdden eller den silikonmatta som tillhandahalls for detta)
Anvandaren méste kontrollera att innehallet i instrumentladan inte spills ut nar produkterna
&r ordnade i ladan

Endast produkter som tillverkats och/eller distribuerats av ADSM fér placeras i ADSM-brickor

STERILISERING

Rengorings-/dekontamineringssteget ar obligatoriskt fore sterilisering. Det &r viktigt att
tillrécklig rengdring utfors fore sterilisering, utan vilken steriliseringen kan aventyras

Efter rengdringen maste instrumenten monteras ihop noggrant och placeras pa sina
respektive brickor/platser for att undvika eventuella skador eller kontaminering
Instrumentbrickorna och stéden méste ha dekontaminerats och rengjorts enligt samma
arrangemang som instrumenten

Sjukvardsinrattningen ansvarar for de interna procedurerna angdende atermontering,
inspektion och férpackning av instrument for att sakerstalla steriliserande penetration av
angan och lamplig torkning. Sjukvardsinrattningen maste ocksa rekommendera atgérder for
att skydda vassa eller potentiellt skadade kanter p& instrument

Sterilisering med &nga/fuktig varme &r den rekommenderade metoden fér ADSM-set med
ortopediska instrument. Se tabellen nedan for parametrarna for steriliseringscyklerna som
validerats av ADSM for att sékerstélla en sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10
Steriliseringsmetoder med etylenoxid eller plasma far inte anvandas

Rekommendationerna fran tillverkaren av sterilisatorn maste alltid féljas. Under
steriliseringen av flera instrumentuppséttningar i en steriliseringscykel, sakerstéll att den
maximala belastningen som anges av tillverkaren inte dverskrids

Instrumentsatsen méste forberedas och férpackas korrekt i brickorna och/eller ladorna s att
&ngan kan trénga in och komma i direkt kontakt med alla ytor

Validerade parametrar for &ngsterilisering:

132°C/

270 °F 20 min

Forvakuum 4 min

" 134°C/ . .
Forvakuum 273 °F 3 min 20 min
" 134°C/ . .
Forvakuum 273 °F 18 min 20 min

NB:

* Angsteriliseringscykler med langre tider &n de som anges &r ocks& acceptabla

*** Denna cykel rekommenderas inte i USA

** Rekommenderas for reprocessing av instrument dér det finns risk for TSE/CJD-kontaminering.
Vid en operation dar det finns risk fér dverforbara agens av okonventionell natur (t.ex. prioner),
méste cykeln avslutas med en fullstandig avaktivering av de berérda instrumenten.
Cf. Rekommendationer fran instruktionen DGS/RI3/2011/N°449 frén den 1 december 2011

HANTERING/FORVARING

Vid hantering av sterila Iador maste sérskild forsiktighet iakttas for att undvika att skada den
sterila barriaren

Vardinrattningen méste faststélla en forvaringsperiod for forpackade instrument, beroende
pa den sterila forpackningen och rekommendationerna fran tillverkaren av denna férpackning
Sjukvardsinrattningen maste forvara sterila tilloehor pa en lamplig plats s& att skada pa den
sterila barriaren férhindras

Instrument och tillbehér far inte utséttas for direkt solljus, joniserande stralning eller extrema
temperaturer. De maste férvaras i ett rent, ventilerat rum

Det &r mycket viktigt att man kan se skillnad p& en steril tilloehdrsprodukt och en icke-steril
tillbehorsprodukt

ADSM forbjuder transport av sterila tillbehor utanfér sjukvardsinréttningen och franséger sig
allt ansvar for s&dan transport.

REFERENSER

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 operation

29CFR1910.1030: Bloodborne pathogen

1SO 17664-1: 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
I1SO 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.

YTTERLIGARE INFORMATION

For ytterligare information om produkten eller for att friga om specifika kirurgiska tekniker,
kontakta ADSM:s kundtjanst eller distributoren.

Bruksanvisningen kan laddas ned frén_www.adsm-group.com/eifu. Om webbplatsen inte ar
tillganglig eller om du har problem med att f& tillgéng till dokumentet kan ADSM skicka
bruksanvisningen antingen via e-post i PDF-format eller via post utan extra kostnad
(se kontaktuppgifterna ovan fér att skicka din begéran till 0ss).

PRODUKTKLAGOMAL

Varje kund eller anvandare av detta system som har ett klagomal eller nagon anledning till
missngje med kvaliteten pa en produkt, dess identitet, hallbarhet, tillférlitlighet, sakerhet,
effektivitet och/eller prestanda maste meddela distributéren eller ADSM. Dessutom, om
négon av de implanterade komponenterna inte fungerar bra, eller om man misstanker att de
fungerar daligt, maste distributéren eller ADSM meddelas om detta. Om en av ADSM:s
produkter ndgonsin misstanks ha orsakat eller bidragit till en patients dodsfall eller allvarliga
skada ska ADSM eller distributéren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvéandaren och/eller patienten &r etablerad omedelbart informeras om detta via telefon,
fax eller skriftlig korrespondens. For alla klagomal, ange namn, referensnummer och
batchnummer for den/de berérda komponenten/komponenterna, ditt namn och din adress,
typ av klagomé&l och ange om en skriftlig rapport begérs fran distributéren eller ADSM.
Alla returer av instrument till ADSM eller en distributér maste atfoljas av ett certifikat som
garanterar att de har rengjorts, desinficerats och steriliserats i innan returnering.

INFORMATION SOM SKA TILLHANDAHALLAS TILL PATIENTEN (endast for produkter
for langvariga anvandning)

STERILEBITZ & MISTERI-produkter fér langvarig anvandning &r utformade for fixering och
stabilisering av bensegment fér benfusion. Specifika indikationer beskrivs i stycket:
"INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH MOJLIGA OONSKADE EFFEKTER’.
Denna produkt aterstéller inte den funktion som kan forvantas av friskt ben och patienten bor
inte forvanta sig orealistiska funktionella resultat. Dessutom begransar anatomin
i manniskokroppen storleken pé alla artificiella konsolideringsprodukter som anvénds vid
kirurgi. Denna geometriska begransning 6kar risken fér mekaniska komplikationer sdsom
demontering, deformation eller ruptur av produkten. Alla komplikationer kan leda till
ytterligare ett kirurgiskt ingrepp for att avldgsna produkten eller eventuellt féra in en annan
produkt. Darfor ar det mycket viktigt att du noggrant féljer din lakares postoperativa
instruktioner. Det rekommenderas att de aktiviteter du utfér begransas till de som din kirurg
rekommenderar. Immobilisering och andra produkter som helt eller delvis stoder din vikt
méste anvéndas enligt lakares r&d. Genom att félja dessa instruktioner kommer du att 6ka
dina chanser att uppna 6nskat resultat och du kommer att minska risken fér skada och/eller
ytterligare kirurgiska ingrepp.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda for STERILEBITZ & MISTERI
Kirschner-tradar finns tillgénglig p& begéran frén tillverkaren (i avsaknad av anvandning av
EUDAMED-databasen).

Grundlaggande UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Anmérkning om farliga amnen:

Dipsositiv kan tillverkas av krom-koboltlegeringar. Ar 2020 inkluderade Europeiska kommissionen
omklassificeringen av  kobolt till kategori 1B for dess cancerframkallande och
reproduktionstoxiska riskpotential och till kategori 2 fér dess mutagena riskpotential i &ndringen
av CLP-férordningen (klassificering, méarkning och férpackning). EU-kommissionens granskning
omfattade inte kobolthaltiga legeringar (CoCA) i medicintekniska produkter, som har helt andra
egenskaper an ren koboltmetall.

"Vitboken om anvéandning av kobolthaltiga legeringar i medicintekniska produkter avsedda for
EU-marknaden” (BioM ADVICE, 2022-05) fokuserade p& denna motivering. Slutsatsen ar att
CoCA-material (kobolthaltiga legeringar) &r svara att ersétta eller byta ut, eftersom alternativa
material medfor egna risker (eller okanda langsiktiga risker), tillverkningssvarigheter, minskad
hallbarhet for patienterna och/eller 8kade kostnader for hélso- och sjukvardssystemet. Inget annat
material erbjuder CoCA:s unika kombination av biokompatibilitet, styrka, korrosionsbestandighet
och slitstyrka. Medicintekniska produkter som innehédller CoCA véljs ut fér anvandning vid
miljontals medicinska ingrepp varje &r. Anvéndningen av CoCA-material i medicintekniska
produkter har gjort det nodvandigt att underséka CoCA:s specifika biokompatibilitet och
potentiella risker under en period som strécker sig 6ver flera decennier. Bedomningarna bekraftar
att det & osannolikt att Co-legeringar som anvands i medicintekniska produkter nar
exponeringsnivéer som kan orsaka toxicitet (polycytemi, skéldkértelférandringar  eller
hjartmuskelskada), cancerframkallande egenskaper eller reproduktionstoxicitet. Den omfattande
granskningen av nytta-riskprofilen och utvarderingen av alternativa material ger starkt stod for
fortsatt anvéndning av CoCA.

ISO 5832-7 specificerar sammansattningen av implantatklassad CoCr. Eftersom CoCr som
anvands for att tillverka ADSM-implantat uppfyller ISO 5832-7 &r de risker som &r forknippade
med materialets biokompatibilitet Idga och acceptabla.

Kobolten som ingdr i en koncentration pa upp till 42 viktprocent i rématerialet i 1ISO 5832-7 CoCr-
legeringen & en CMR i kategori 1 enligt CLP. Risken for koboltutslapp frén denna anordning &r
dock I&g: materialet & korrosionsbestandigt eftersom det éverensstimmer med 1SO 5832-7,
anordningen &r inte avsedd fér slitagestédjande anvéndning och &r inte i kontakt med n&gon
annan metallanordning.

Inget av de amnen som ingdr i ramaterialet av CoCr-legeringen 1SO 5832-7 &r hormonstorande
eller tillhér den grupp av @amnen som ger anledning till oro som anges i ISO/TS 21726.

AVLAGSNANDE OCH KASSERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Borttagning och hantering av kirurgiska produkter ska utféras i enlighet med
rekommendationerna i standarden ISO 12891-1 “Removal and Analysis of Surgical Implants.
Part 1: Removal and Handling”. Den kirurgiska tekniken beskriver de kirurgiska stegen
relaterade till avlagsnande av produkten.

Explanterade produkter méste kasseras i efterlevnad med géllande lagstiftning i det land dar
de anvands.

Sarskild uppméarksamhet kommer att dgnas at alla produkter i STERILEBITZ & MISTERI-
serien eftersom de har vassa kanter. Det &r strangt forbjudet att manipulera dem genom att

hélla i dem i kanterna. De méaste placeras i sérskilda reprocessingsbehallare for att undvika
risk for perforering och dérmed skada p& personalen.
Inga sarskilda bestammelser kravs for kassering av oanvanda medicintekniska produkter.

MAGNETISK RESONANS (endast fér produkter fér I&ngvarig anvandning)

Magnetisk resonanstomografi (MRT) & en medicinsk avbildningsteknik som ger icke-invasiva
bilder av kroppens inre delar med hjalp av ett starkt magnetfalt. Foljaktligen ska alla
ferromagnetiska metalliska foremal som kan orsaka brannskador eller skador genom férskjutning
av kroppen pé grund av magnetfaltets attraktion forbjudas. Rostfritt stal och Phynox som anvands
for produkter i STERILEBITZ & MISTERI-serierna ar icke-ferromagnetiska metallmaterial som
inte utgér nagon kand risk for eventuell migration fran exponering foér magnetresonansmiljon.
Detsamma gaéller for uppvarmning, eftersom litteraturen som jamfor olika system har visat att
effekterna av uppvarmning ar forsumbara, aven for flera produkter som &r néra implanterade. En
férdrojning p& 6-8 veckor rekommenderas efter implantationen innan denna typ av undersokning
utfors. Systemet har dock inte testats vad galler sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Systemet
har inte testats med avseende pa uppvarmning eller migration i MR-miljo. Det ar darfér majligt att
denna produkt orsakar interferens med kliniska provningsverktyg som MRT.

Vissa artefakter kan observeras.

Villkorlig 8 av ASTM F2503:
Obs! Denna information géller endast en produkt som har MRT-mérkning vid 1,5 tesla och
3 Tesla.

Produkten faststalldes vara MR-kompatibel forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda enligt
ASTM F2503 (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment). Icke-kliniska tester har visat att den medicintekniska
produkten &r MR-kompatibel forutsatt att vissa villkor &r uppfylida.
Information om MRT-séakerhet: En patient med ADSM-produkter
kan skannas sékert under féljande férhallanden. Underlatenhet att

félja dessa villkor kan leda till skada pé patienten.
Namn/identifiering ADSM STERILEBITZ & MISTERI-

av produkten system
Nominellt véarde(n)
for statiskt 15Teller3T
magnetfalt
M

Maximal spatial
faltgradient [T/m och
gauss/cm]
RF-excitering

20 T/m (2 000 gauss/cm)

Cirkulart polariserad (CP)
Sandarspole for helkropp, ingen
begrénsning for sandarspolar nar
produkten inte befinner sig inom dem
Normalt driftslage
1,5 T MRT-system
B1+RMS < 1,3 uT eller
helkroppsgenomsnittlig
SAR < 0,75 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller
serie av skanningar utan avbrott)
3T MRT-system
B1+RMS < 1,0 uT eller
helkroppsgenomsnittlig
SAR < 0,25 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller
serie av skanningar utan avbrott)
Narvaro av detta implantat kan ge
en bildartefakt pa 20 mm.

Typ RF-séndarspole

Driftlage

RF-forhallanden

MR-bildartefakt

Maximal

helkropps-SAR Se detaljer nedan

15T MRT-system

Granser for 0,75 W/kg genomshnittlig SAR for hela
skanningens kroppen i 60 minuters kontinuerlig RF
varaktighet (en sekvens eller serie av skanningar

utan avbrott)
3T MRT-system
0,25 W/kg genomsnittlig SAR for hela
kroppen i 60 minuters kontinuerlig RF
(en sekvens eller serie av skanningar
utan avbrott)
Narvaro av detta implantat kan ge
en bildartefakt p& 20 mm.
Se detaljer nedan
1,5 T MRT-system
1,3 uT i 60 minuters kontinuerlig RF
(en sekvens eller serie av skanningar
utan avbrott)
3 T MRT-system
1,0 uT i 60 minuters kontinuerlig RF
(en sekvens eller serie av skanningar
utan avbrott)
Narvaro av detta implantat kan ge en
bildartefakt pd 20 mm.
Om information angéende en specifik parameter inte inkluderas
finns det inga villkor associerade med den parametern.

MR-bildartefakt

Maximal B1+RMS

Granser for
B1+RMS och
skanningsvaraktighet

MR-bildartefakt

VARNINGAR

Tillverkarens ansvar ar begransat till de instruktioner och tillampningar som ingar i denna
bruksanvisning.

SYMBOL

&
=

BETYDELSE

FAR EJ OMSTERILISERAS

ANVANDS FORE DATUM

BATCHKOD

)

STERILISERING MED STRALNING - SYSTEM
MED DUBBEL STERILBARRIAR

/@\
=]
-

o] A:d

ICKE-STERIL PRODUKT

VAR FORSIKTIG

TILLVERKARE

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN

AR SKADAD
-
755; HALL BORTA FRAN SOLLJUS

FORVARA TORRT

SE DEN ELEKTRONISKA BRUKSANVISNINGEN

& =

REFERENS
MAT. MATERIAL
@ DIAMETER
VAR FORSIKTIG: ENLIGT FEDERAL LAG
| (USA) FAR DENNA PRODUKT ENDAST
only SALJAS OCH/ELLER ANVANDAS AV LAKARE
ELLER PA LAKARES ORDINATION
ANTAL ANTAL PRODUKTER | FORPACKNINGEN

KOMPATIBEL MED MRI UNDER VISSA
FORHALLANDEN

MEDICINTEKNISK PRODUKT

UNIK PRODUKTIDENTIFIERING

TILLVERKNINGSDATUM + URSPRUNGSLAND

AUKTORISERAD REPRESENTANT
| SCHWEIZ + IMPORTOR

DISTRIBUTOR

CE-MARKNING

UKCA-MARKNING

AUKTORISERAD REPRESENTANT
| STORBRITANNIEN

-NO-
BRUKSANVISNING

VIKTIG MEDISINSK INFORMASJON
STERILEBITZ & MISTERI: K-pinner med gjenget spiss eller trokarspiss, delvis
gjengede ledepinner, bor med to spor og hurtigkobling, kanylert bor med fire spor og
hurtigkobling, Shannon- eller kilefreser, kompaktorer

Referanse: SUP_7.018 versjon 15
Dato for siste oppdatering: 09/2024
Dato for farste EF-merking: 10.2021

MDSS-UK RP Ltd.
SWHmlew Road, Rusholme
Manchaster M14 5TP

UNITED KINGDOM

Produkt produsert av:

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

(: UK

CAR
0197 2571

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

TILTENKT BRUK - FDA-spesifikk

Det medisinske STERILEBITZ & MISTERI-utstyret er beregnet for kortvarig bruk (< 60 min)
til klargjering av operasjonsstedet, til stabilisering av beinfragmenter under kirurgi eller som
et veiledningssystem for innfering av implantater og instrumenter. Dette generiske
medisinske utstyret, som er tiltenkt brukt av ortopediske kirurger, er relatert til spesifikke
implantater som er beskrevet i den produktspesifikke kirurgiske teknikken. Det kan brukes p&
tvers av flere systemer.

Kirschner-pinner er ogsé tiltenkt for langvarig fiksering av beinfrakturer for & oppn&
beinfusjon, bade ved perkutan og &pen kirurgisk tilnaerming.

FORMAL

Det medisinske STERILEBITZ & MISTERI-utstyret som leveres av ADSM, er utviklet for
midlertidig bruk under kirurgiske prosedyrer for stabilisering av beinfragmenter, for klargjaring
av operasjonsstedet, som et veiledningssystem for innfering av implantater og instrumenter,
for & lindre smerter og for & behandle ortopediske traumer eller nedsatt leddfunksjon. Dette
generiske medisinske utstyret er tiltenkt brukt av ortopediske kirurger og er relatert til
produktspesifikk kirurgisk teknikk. Det kan brukes p& tvers av flere systemer. Se den
produktspesifikke bruksanvisningen for informasjon om tiltenkt bruk, indikasjoner og
kontraindikasjoner.

STERILEBITZ & MISTERI Kirschner-pinner kan brukes til langvarig fiksering av
beinfragmenter (mer enn 30 dager). | sa fall er de implanterbart medisinsk utstyr.
Avgjarelsen om varigheten av bruk tas av kirurgen som har ansvar for behandlingen av
pasientens patologi.

BESKRIVELSE

Det medisinske STERILEBITZ & MISTERI-utstyret er produsert av ulike grader av rustfritt
stél (i henhold til standardene ISO 5832-1 / ASTM F138 / ASTM F899) eller av en
kromkoboltlegering (i henhold til ISO 5832-7: phynox).
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Alt dette medisinske utstyret kan kobles til en kirurgisk motor.

Alt dette medisinske utstyret kan leveres sterilt eller usterilt.

Alt dette medisinske utstyret er gjenbrukbart med unntak av nér Kirschner-pinner brukes til
langvarig fiksering av beinsegmenter. | s& fall ma de kasseres automatisk etter bruk.

Kirschner-pinnene er tilgjengelige med en trokarspiss i gjenget eller ugjenget versjon,
avhengig av gnsket bruksomrade.

Ledepinnene er tilgjengelige med en trokarspiss i gjenget versjon.

Borene er tilgjengelige med to, tre eller fire spor, i kanylerte eller ikke-kanylerte versjoner
avhengig av gnsket bruksomrade.

Fresene, remmerne og kompaktorene er tilgjengelige i flere diametere og lengder, kanylerte
eller ikke-kanylerte versjoner avhengig av gnsket bruksomrade.

For detaljert informasjon om identifikasjon av produktet (f.eks. navn, ref.nr. osv.) se
merkingen p& emballasjen og/eller merkingen pa enheten.

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Folg indikasjonene og kontraindikasjonene til det spesifikke implantatet for medisinsk utstyr
til kortvarig bruk som brukes i kombinasjon med det spesifikke implantatet.

Indikasjoner:
Dette medisinske utstyret er kun indisert for pasienter med en kroppsmasse som er over eller
lik 10 kg.

Kirschner-pinner (kortvarig bruk)

Disse enhetene er indisert for fglgende:

- midlertidig stabilisering av beinfragmenter under kirurgi

- som et veiledningssystem for produktspesifikt medisinsk utstyr

Kirschner-pinner (langvarig bruk)
Dette utstyret er indisert for langvarig fiksering av beinsegmenter for & oppna beinfusjon,
bade ved perkutan og &pen kirurgisk tilngerming.

Ledepinner (kortvarig bruk)
Disse enhetene er indisert som et veiledningssystem for produktspesifikt medisinsk utstyr

Bor, freser, kompaktorer, rammere (kortvarig bruk)
Disse enhetene er indisert for beinklargjgring under ortopedisk kirurgi.

FORSIKTIG: Skal brukes av eller etter ordre fra en kirurg. Kirurgen ma ta hensyn til
dokumentene som fglger med enheten. Ingen spesifikk oppleering kreves for forstaelse og
bruk av enheten. Kirurgens kvalifikasjoner og & lese de medfglgende dokumentene
er tilstrekkelig.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for enheter til langvarig bruk:

Det falgende er en ikke-utfyllende liste over kontraindikasjoner:

1.ethvert tegn p& akutte eller kroniske, lokale eller systemiske infeksjoner

2.alle ledsagende sykdommer som kan svekke fikseringen av implantatet og/eller vellykket
intervensjon

3.alvorlige muskel-, nerve- eller karsykdommer som setter intervensjonens vellykkethet i fare
4.ytterligere produktavhengige kontraindikasjoner nevnt i den tilhgrende beskrivelsen av den
kirurgiske teknikken og/eller i produktinformasjonen

5.mangel pa beinsubstans eller darlig beinkvalitet, som svekker stabil fiksering av implantatet
6.enhver annen medisinsk tilstand eller kirurgisk forhold som kan kompromittere
operasjonens vellykkethet

7.mistenkt eller kjent allergi eller intoleranse overfor det medisinske utstyrets komponentmaterialer
8.enhver situasjon som krever bruk av ulike materialer

9.enhver pasient som ikke er villig til & felge de postoperative instruksjonene

10.enhver pasient hvor bruk av det medisinske utstyret kan forstyrre anatomiske organer,
forventet fysiologisk funksjon eller annet medisinsk utstyr som allerede er implantert
1l.enhver tannbehandling som kan pdvirke passiveringslaget til metallimplantater
(som fluorbehandling)

Kontraindikasjonene som gjelder for disse enhetene, er de samme som for annet medisinsk
utstyr som er tilgjengelig pa markedet. Dette medisinske utstyret er ikke utformet for, er ikke
beregnet pa og selges ikke for noen annen bruk enn den som er indikert.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for enheter til kortvarig bruk:

Det falgende er en ikke-utfyllende liste over kontraindikasjoner:

1.ethvert tegn pa akutte eller kroniske, lokale eller systemiske infeksjoner

2.alvorlige muskel-, nerve- eller karsykdommer som setter intervensjonens vellykkethet i fare
3.ytterligere produktavhengige kontraindikasjoner nevnt i den tilhgrende beskrivelsen av den
kirurgiske teknikken og/eller i produktinformasjonen

4.mangel p& beinsubstans eller darlig beinkvalitet, som svekker stabil fiksering av implantatet
5.enhver pasient hvor bruk av det medisinske utstyret kan forstyrre anatomiske organer,
forventet fysiologisk funksjon eller annet medisinsk utstyr som allerede er implantert

Mulige bivirkninger som er spesifikke for enheter til langvarig bruk:

| tillegg til risikoer forbundet med enhver operasjon, er listen over mulige ugnskede
bivirkninger som falger (ikke-utfyllende liste):

overfladisk eller dyp infeksjon med inflammatorisk reaksjon

sepsis

pseudoartrose eller forsinket beinfusjon. Osteolyse

kraftig blodtap under operasjonen og/eller hematom

lesjoner og/eller vaskuleere lidelser (trombose)

nerveskade

korrosjon av metallimplantater

metallfglsomhet

forskyvning av implantatet

10. perifer sirkulasjonskomplikasjon (trombose) og/eller lungeemboli

11. manglende evne til & gjenoppta normale hverdagsaktiviteter

12. kompresjon av nzerliggende vev eller organer

13. bivirkninger oppfert i den aktuelle bruksanvisningen og produktinformasjonen for
produktet dette utstyret brukes til

MERK: Det kan bli behov for ytterligere kirurgiske prosedyrer for & lgse noen av disse mulige
ugnskede hendelsene.
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Mulige bivirkninger som er spesifikke for enheter for kortvarig bruk:

| tillegg til risikoer forbundet med enhver operasjon, er listen over mulige ugnskede
bivirkninger som falger (ikke-utfyllende liste):

1.forlenget intervensjonsvarighet

2.skade p& omkringliggende strukturer

3.skade p& brukeren

4.infeksjon

5.ugnsket vevsreaksjon

6.misngye hos brukere

7.lgsne enheten med kirurgimotoren

8.utilstrekkelig beinkonsolidering eller manglende konsolidering

9. beinskade

10. brudd p& utstyret

MERK: Det kan bli behov for ytterligere kirurgiske prosedyrer for & lgse noen av disse mulige
ugnskede hendelsene.

INNF@RING AV UTSTYRET

For alt dette medisinske utstyret ma du sgrge for at tilkoblingen (chuck eller AO-hurtigkobling)
er kompatibel med posisjoneringsenheten (kirurgisk motor eller spesifikt handtak).

Ved kortvarig bruk ma du serge for at det tilharende produktspesifikke medisinske utstyret er
kompatibelt (som diametere mellom kanylen og pinnen, diametere mellom boret og skruen
osv.). Se den kirurgiske teknikken og bruksanvisningen for det produktspesifikke medisinske
utstyret som brukes i kombinasjon.

Kompaktorene mé brukes med de spesifikke implantatene i ADSM-utvalget og de spesifikke
implantatene som er anbefalt i den kirurgiske teknikken. De skal ikke brukes med noen andre
implantater med mindre dette er spesifikt anbefalt i annen ADSM-dokumentasjon.
Kombinasjonen med disse enhetene kan vaere uoverensstemmende og kan ikke garanteres.

OPPBEVARINGS- OG VEDLIKEHOLDSFORHOLD

Det medisinske utstyret m& oppbevares unna direkte sollys, Iuftfuktighet og ekstreme
temperaturer.

Sterilt medisinsk utstyr m& oppbevares i originalemballasjen. Gjenbrukt medisinsk utstyr m&
oppbevares i egnet emballasje som beskytter integriteten.

VERIFISERING

Det medisinske utstyret (som selges i en steril tilstand, som selges i en usteril tilstand eller
som oppbevares av helseinstitusjonen) ma alltid kontrolleres fgr bruk. Utstyr som har tegn
pé skade pa overflaten, skal ikke brukes.

For medisinsk utstyr som er utviklet for gjentatt bruk, er det normalt at de slites ut (hakk, riper,
stumpe overflater osv.). Nar et medisinsk utstyr med skarpe kanter blir slavt etter bruk,
anbefales det & ikke bruke det, men heller returnere det tii ADSM eller distributgren.
Sykehuspersonell skal ikke under noen omstendigheter ta initiativ til & renovere
medisinsk utstyr.

Ved normal bruk og hvis enheten ikke har tegn til skade, anbefaler ADSM maksimalt
150 gjenbruk for alle instrumenter med skarpe kanter.

Gjenbruk er definert som én bruks-, rengjerings- og steriliseringssyklus. Dette representerer
én operasjon.

Sterile enheter er sterilisert med gammastraling. Det m& kontrolleres at steriliseringsindikatoren
(rund pellet) p4 emballasjen er red. Ikke bruk et medisinsk utstyr hvis steriliseringsindikatoren ikke
er rgd. Du m& ogsé kontrollere at utlapsdatoen p& emballasjen ikke har passert. ADSM frasier
seg ethvert ansvar ved bruk av medisinsk utstyr etter utlgpsdatoen. Ethvert medisinsk utstyr med
skadet eller opprevet emballasje ma returneres til ADSM.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Instrumentene mé& kun handteres av en kirurg som har inngdende kunnskap om slike enheter,
deres tiltenkte bruk, tilhgrende implantater og den pakrevde operasjonsteknikken.

Kirurgen og medlemmer av operasjonspersonalet ma kontrollere etikettene, bruksanvisningen og
den kirurgiske teknikken som er utviklet for hvert implantat, for & finne ut av indikasjonene og
kontraindikasjonene, risikoene for pasienten, bruksmodus, advarsler og spesifikke advarsler.
Den funksjonelle levetiden til det medisinske utstyret er begrenset til

- implantasjonstiden for Kirschner-pinner

- varigheten av operasjonen (med antallet flere bruk tillatt)

Det mé& utvises forsiktighet for & begrense overdreven oppvarming forarsaket av friksjon
mellom instrumenter og implantater eller mellom instrumenter og beinoverflater.
Overdreven oppvarming kan forarsake vevsnekrose og/eller forérsake funksjonsfeil
iimplantater og/eller instrumenter.

Hver operasjon medferer risiko for svikt, og mange eksterne faktorer kan kompromittere
resultatet, spesielt hvis pasientens helsetilstand er darlig: Se implantatets instruksjonshandbgker
for preoperative, intraoperative og postoperative advarsler.

ANDRE PREOPERATIVE, PEROPERATIVE OG POSTOPERATIVE ADVARSLER (kun
for enheter til langvarig bruk)

Utvelgelse av medisinsk utstyr

Valg av riktig sterrelse p& det medisinske utstyret for hver pasient er en avgjgrende faktor for
at operasjonen skal bli vellykket, og det er viktig & felge den kirurgiske teknikken. Nar det
medisinske utstyret er implantert, utsettes det for gjentatt belastning, og styrken begrenses
av tilpasning av den geometriske strukturen til sterrelsen og formen p& menneskebeinet. For
& minimere denne belastningen og unngé & kompromittere beinfusjonen er det viktig & veere
spesielt oppmerksom pé pasientutvelgelseskriteriene, riktig plassering av det medisinske
utstyret og postoperativ pleie.

Disse begrensningene kan faktisk fere til stor belastning p& materialet, noe som kan fare til
deformering, ruptur eller Iasning av enheten, noe som sannsynligvis vil forérsake skade eller
medfare behov for & fierne det medisinske utstyret tidligere enn tiltenkt. Bruk i kroppsomrader
som ikke er anbefalt av ADSM, kan ikke garanteres.

Preoperative forholdsregler

1. Kun pasienter som oppfyller kriteriene beskrevet i indikasjonene, skal velges.

2. Pasienter som oppfyller kriteriene beskrevet i kontraindikasjonene, skal ikke velges.

3. Det medisinske utstyret m& handteres og oppbevares med sterst mulig forsiktighet.
Det skal ikke skades.

4. For operasjonen utfgres, ma kirurgen kontrollere tilgjengeligheten av utvalget av medisinsk
utstyr og tilherende produktspesifikt medisinsk utstyr. Vedkommende ma personlig handtere alle
enhetene fer bruk for & gjgre seg kjent med innfaringen av det medisinske utstyret.

5. Flere sterile komponenter mé veere tilgjengelige i tilfelle det oppstar et uventet behov
for dem.

Peroperative forholdsregler

1. Instruksjoner vedrarende kirurgisk teknikk skal felges ngye. Eventuelt brudd pa eller feil
bruk av det medisinske utstyret kan skade pasienten eller operasjonsteamet.

2. Merk: Ikke bruk en enhet med feil starrelse (diameter og/eller lengde), da dette kan skade
det omkringliggende vevet.

3. Der det er mulig og nedvendig kan et avbildningssystem brukes til & kontrollere
plasseringen av enheten.

Postoperative forholdsregler

Instruksjonene og de postoperative advarslene som gis til pasienten av legen, og pasientens
evne til & falge dem, er sveert viktige, slik at ikke den gnskede beinfusjonen blir kompromittert.
1. Detaljerte instruksjoner om enhetens grenser ma gis til pasienten. Pasienten ma informeres
om at enhver deformitet, lgsning og/eller ruptur av enheten er komplikasjoner som kan oppsta
under den postoperative rehabiliteringsfasen etter tidlig bruk eller overdreven muskelaktivitet.
Risikoen for & f& disse komplikasjonene kan veere gkt hvis pasienten er aktiv, skrepelig, psykisk
syk eller ute av stand til & bruke noen immobiliseringsenhet eller ekstern statte. Pasienten ma
informeres om & forhindre fall, hopp eller harde stgt p& omré&det som er operert, eller om
eventuelle andre handlinger som kan kompromittere den gnskede beinfusjonen.

2. For & gke sannsynligheten for at operasjonen lykkes, ma pasienten ikke utsette seg selv for
stor belastning som kan forarsake svekkelse eller ruptur av enheten. Pasienten ma informeres

om denne risikoen og rades slik at vedkommende far vite hvordan fysisk aktivitet kan begrenses,
spesielt vribevegelser samt eventuell annen deltakelse i enkelte sportsaktiviteter.

3. Pasienten skal informeres om & unnga rgyking eller inntak av alkohol under beinkonsoliderings-
prosessen.

4. Manglende beinfusjon vil fare til overdreven, gjentatt belastning p& det medisinske
utstyret. Gjennom tretthetsmekanismen kan denne belastningen ende opp med & forarsake
deformasjon, lgsning eller ruptur av enheten. Det er viktig & immobilisere fusjonsomréadet og
kontrollere konsolidering ved hjelp av rentgen. Hvis manglende beinfusjon vedvarer, eller ved
ruptur, m& enheten justeres og/eller fiernes umiddelbart fgr det oppstér alvorlig skade.

5. Eventuelt medisinsk utstyr som innhentes etter ablasjon, m& behandles pa en slik méte
at det ikke kan gjenbrukes i noen andre kirurgiske prosedyrer, i samsvar med forskriftene
beskrevet i avsnittet om fjerning og kassering av medisinsk utstyr i denne handboken.

EMBALLASJE OG TRANSPORT

Medisinsk utstyr som leveres sterilt

Medisinsk utstyr produsert av ADSM selges sterilt ved bruk av en steriliseringsteknikk med
gammastraling. Steriliseringsmetoden er angitt pa pakningen. Artikler som er sterilisert med
straling, har blitt utsatt for minst 25 kGy gammastréling. Hvis produktene ikke er spesifikt
merket med «STERILE» (STERIL), leveres de i en usteril tilstand og ma steriliseres far bruk
(se avsnittet Prosessering).

Kontroller integriteten til emballasjen og merkingen for den apnes. Enhetens emballasje m&
veere intakt ved mottak. Enhver enhet som har blitt skadet, eller en enhet med skadet
emballasje, skal ikke brukes og ma returneres til ADSM.

Sterilisering garanteres forutsatt at emballasjen ikke er skadet (revnet omslag, manglende
etikett, tvilsom emballasje osv.) og at utlgpsdatoen ikke er passert. Ikke bruk et produkt med
emballasje som er &pnet eller skadet utenfor operasjonssalen. Den innvendige emballasjen
mé& handteres under sterile forhold (personer/instrumenter).

Medisinsk utstyr som leveres usterilt

Nar det brukes et lane- eller gjenbrukssystem, ma det kontrolleres naye fer bruk at intet
medisinsk utstyr er skadet eller har tegn pa slitasje. Hvis et medisinsk utstyr er skadet eller
har tegn pé slitasje, skal det ikke brukes, men returneres til ADSM eller distributgren. Det m&
vies spesiell oppmerksomhet til medisinsk utstyr med skarpe komponenter og/eller
kuttekomponenter. Det er viktig at de plasseres i en solid beholder for & unnga risiko for
& kutte eller punktere beholderen.

HANDTERING

Sterilisert medisinsk utstyr m& handteres i henhold til egnede aseptiske prosedyrer.
Det medisinske utstyret ma beskyttes mot all utilsiktet kontakt det kan utsettes for med det
produktspesifikke medisinske utstyret, for & begrense risikoen for & skade overflaten pa det
medisinske utstyret. Helsepersonellet ma utfare visuell kontroll av det medisinske utstyret far bruk
for & kontrollere at det ikke er skadet. Medisinsk utstyr som har tegn pé skade, skal ikke brukes.
Ytterligere informasjon om dette medisinske utstyret kan fas fra ADSM eller distributeren.

PROSESSERING (enhet som leveres usterilt) eller REPROSESSERING (gjenbrukbar
enhet for flere pasienter)

Det pahviler helseinstitusjoner & sikre at rebehandlingen utfares ved bruk av egnet utstyr og
materiell, og at personellet som er ansvarlig for rebehandlingen, har fatt riktig oppleering for
& oppna @nsket resultat. Utstyret og prosessene ma valideres og kontrolleres regelmessig.

ADVARSLER

Kirurgiske instrumenter m& manipuleres og/eller brukes av oppleerte, kvalifiserte personer
som har lest dette instruksjonsvarselet.

Kirurgiske instrumenter ma brukes i lokaler som er kompatible med standard aseptiske
forhold og gjeldende praksis i helseinstitusjoner.

Tilleggsutstyret og instrumentene leveres rene, men USTERILE.

Overfgringen av et tilleggsutstyr mellom to helseinstitusjoner er forbudt uten forhandsretur
til ADSM.

Visse tilleggsutstyr bestdr av midlertidige invasive enheter som bor, remmere, fresbor,
gjengetapper og sonder. Disse instrumentene ma brukes med forsiktighet.

Utstyret m& kun brukes for den funksjonen det er dedikert til i operasjonsteknikker. Eventuell
forringelse av utstyret kan medfgare risiko for funksjonsfeil.

GENERELT

For bruk m& instrumentene, enten de er nye eller ikke, behandles ngye i henhold til
instruksjonene.

Instrumenteskene utgjer ikke en steril barriere. En steril emballasje mé brukes for & holde
dem sterile.

Tilleggsutstyr leveres usterilt i transportbeholdere. Et overfgringsark (som spesifiserer
tilleggsutstyrets usterile tilstand) leveres med hvert tilleggsutstyr for kontroll ved mottak og
deretter far sterilisering.

Instrumenter eller tilleggsutstyr har vanligvis lang levetid. Darlig h&ndtering eller uegnet
beskyttelse kan imidlertid redusere levetiden raskt. Instrumenter som ikke lenger er effektive
pa grunn av langvarig bruk, dérlig handtering eller feil vedlikehold, m& returneres til ADSM.
Enhver funksjonsfeil i instrumentene ma oppgis til ADSM.

ADSM-instrumenter og tilleggsutstyr ma gjennomga alle trinnene for dekontaminering,
rengjering, desinfeksjon, inspeksjon og endelig sterilisering far de sendes tilbake til ADSM.
Dokumentasjonen om dekontaminering ma leveres sammen med instrumenter som
returneres til ADSM.

Ethvert usterilt medisinsk utstyr som mottas, m& inspiseres ved mottak for & bekrefte
integriteten til det medisinske utstyret og at det medisinske utstyret fungerer som det skal.
Vaskedekontaminatorer som brukes av helseinstitusjonen, ma samsvare med ISO 15883.

RENGJZRING

Forsiktig

Folgende forholdsregler ma overholdes av sykehuspersonell som arbeider med kontaminert
eller potensielt kontaminert medisinsk utstyr. Spisse enheter eller kutteenheter ma handteres
med stor forsiktighet.

Ikke bruk metallbgrster eller skuresvamper under prosedyrer for manuell rengjgring. Disse
artiklene kan skade instrumentenes overflate og overflatebehandling. Bruk nylonbgrster med
myk bust og vattpinner med dimensjoner tilpasset enhetene for & behandle dem.

Ikke la kontaminerte enheter tgrke far rebehandling, for & forenkle senere trinn.

Saltlgsning og rengjerings-/desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, kvikksglv, aktivt
klor, klorid, brom, bromid, jod eller jodid, er korroderende og skal ikke brukes.

Ikke bruk mineralolje eller silikonsmgremidler, da de dekker mikroorganismene og hindrer
direkte kontakt mellom damp og overflaten, og er vanskelige & fjerne.

Rengjgringsmidler og pH-ngytrale enzymatiske midler anbefales og foretrekkes for
rengjering av gjenbrukbare ADSM-enheter.

Kun midler med ngytral pH mé brukes til rengjgring av enheter i aluminium. Kontakt med
sterke alkaliske rengjgringsmidler eller med Igsninger som inneholder kaustisk soda, jod eller
klor, m& unngas, da aluminium og rustfritt stal kan bli kjemisk angrepet, og enheten kan bli
skadet. Brukeren mé alltid se og felge instruksjonene levert av produsenten av
rengjeringsproduktet.

Bruk av hardt vann mé unngés. Myknet springvann kan brukes til innledende skylling. Endelig
skylling mé& utfgres med renset vann for & eliminere avleiringer pa instrumentene. En eller
flere av fglgende prosesser kan brukes til & rense vann: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose
(RO), avionisering eller tilsvarende.

Kommentar 1: Bor, brotsjer, rasper og kutteinstrumenter ma inspiseres ngye etter behandling
med alkaliske rengjaringsmidler, for & sikre at eggene ikke er forringet.

Kommentar 2: Ved ferste gangs bruk av instrumentene skal institusjonen utfare en rekke
rengjgringsoperasjoner for & eliminere eventuell tidligere kontaminasjon av instrumentene.
Minst tre etterfglgende rengjeringsoperasjoner anbefales.

Instruksjoner

Der enheten skal brukes

Fjern overfladig veeske og organisk vev pd instrumentene med en lofri engangssvamp.
Plasser enhetene i et brett med destillert vann, og dekk dem til med en fuktig klut.

Fjern plastfilmene og det potensielle beskyttende skummet.

Kontroller visuelt at alle instrumentene angitt i den vedlagte sjekklisten er til stede.
Kommentar: Instrumentene m& rengjgres innen 30 minutter etter bruk for & minimere
muligheten for at de tarker fer rengjaring.

Oppbevaring og transport

Instrumentene som brukes, ma sendes il innkjgpsavdelingen i lukkede eller tildekte
beholdere for & unngé eventuell ny risiko for kontaminasjon.

Nar dette er aktuelt, ma instrumentene med flere komponenter demonteres for effektiv
rengjering. Pass pa at du ikke mister smé& skruer og komponenter.

Nar dette er aktuelt, ma leddelte instrumenter vaere dpne.

Alle rengjgringsmidler m& tilberedes med fortynningen og temperaturen som anbefales av
produsenten. Myknet springvann kan brukes til & tilberede rengjgringsmidlene.

Bruk av anbefalte temperaturer er viktig for & oppna optimal ytelse fra rengjgringsmidlene.
Kommentar: Nye rengjgringslgsninger ma tilberedes.

Prosedyre for automatisk rengjgring/desinfeksjon

Blgtlegging (forvask)

Senk instrumentene fullstendig ned i en alkalisk lzsning med soppdrepende, bakteriedrepende
og virusdrepende effekt, og la dem ligge i blgt i minst 15 minutter ved romtemperatur. Vi anbefaler
& bruke produktet NEODISHER® SEPTO PRECLEAN ZP ((C)=5mll) av merket DR
WEIGERT. Bruk en barste med fleksibel nylonbust til & barste enheten forsiktig til alle synlige
flekker er fiernet. Vaer spesielt oppmerksom pé grove omrader, hulrom, kontaktflater, koblinger
og andre omrdder som er vanskelige & rengjore. Beveg de leddelte delene for & komme til
omrader som er vanskelige & nd.

Kommentar: Det anbefales ikke & forlenge blgtleggingstrinnet pd ubestemt tid, da
instrumentene kan bli forringet.

Ta enheten ut av den alkaliske lzsningen og skyll rikelig med lunkent vann fra springen i minst
5 minutter. Skyll forsiktig og effektivt hulrom, hull og eventuelle andre omrader som er
vanskelige & na.

Rengjgring

Plasser instrumentene i brettet til en egnet vaskemaskin/autoklav, og behandle ved & bruke
standardsyklusen til instrumentvaskemaskinen/-autoklaven i henhold til instruksjonene fra
produsenten av vaskemaskinen/autoklaven.

Vask med en rengjarings- og desinfeksjonslgsning som er egnet for vaskemaskinen/autoklaven
(overhold konsentrasjonene og temperaturene for bruk av produktene). Vi anbefaler & bruke
produktet NEODISHER® SEPTO CLEAN ((C) = 5 mlfl) av merket DR WEIGERT.

Desinfeksjon

Termisk desinfeksjon som sikrer en verdi p& A, sterre enn 3000, dvs. minimum 3 min ved
93 °C (eller et annet tilsvarende tid/temperatur-par).

Skyll med avmineralisert vann.

Taerking skal ikke overstige 110 °C. Vi anbefaler & bruke MEDIKLAR® SPECIAL-tarkeaktivator
((C) = 0,8 mifl) av merket DR WEIGERT.

Kommentar: Tilleggsutstyret er utviklet for & brukes ved romtemperatur. Det frarddes & bruke
utstyret rett etter dampsterilisering, og det anbefales & vente til temperaturen nar
romtemperatur igjen. Fer inngrepet er det operasjonssalpersonellet som har ansvaret for
& kontrollere at ADSM-instrumentene er riktig sammenkoblet med utstyret som er tilgjengelig
i operasjonssalen.

Inspeksjon fgr innpakking

Inspiser hver enhet ngye for & sikre at all synlig kontaminasjon er fiernet. Hvis det finnes
kontaminasjon, gjenta rengjarings-/desinfeksjonsprosessen

Kontroller funksjonen til bevegelige deler (f.eks. hengsler, koblinger, glidende deler, fjserer
osv.) over hele bevegelsesomrédet.

Kontroller at instrumentene ikke er deformert, spesielt instrumenter som er koblet til motorer.
Na&r instrumentene er montert, m& du kontrollere at enhetene passer riktig sammen med
eventuelle komponenter som er i kontakt.

Kontroller at det ikke er overdreven dadgang mellom de monterte komponentene.

INNPAKKING

Emballasje av medisinsk kvalitet eller dampsteriliseringsposer som er kommersielt tilgjengelige,
kan brukes til innpakking av individuelle instrumenter. Forpakningen méa klargjares ved bruk av en
teknikk for beskyttende dobbeltforpakning eller en tilsvarende metode.

For sterilisering kan brett og esker med trekk ogsa pl i en godkjent ingsbeholder
med forseglingslokk. Folg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsbeholderen for
innfaring og utskifting av steriliseringsfiltre i steriliseringsbeholdere.

Instrumentesker for transport og oppbevaring mé& brukes i henhold til felgende betingelser:
Alle enheter m& veere riktig plassert for & sikre at dampen kommer i kontakt med alle
instrumentoverflater. Instrumentene skal ikke stables eller plasseres i naerkontakt
(bruk posisjoneringsstattene eller silikonmatten som fglger med til dette).

Brukeren ma kontrollere at innholdet i instrumentesken ikke kan havne utenfor, etter at
enhetene er plassert i esken.

Kun enheter som er produsert og/eller distribuert av ADSM, ma plasseres i ADSM-brett.

STERILISERING

Rengjerings-/dekontamineringstrinnet er obligatorisk fer sterilisering. Det er viktig at
tilstrekkelig rengjering utfgres for sterilisering. Manglende overholdelse kan fare til at
steriliseringen blir kompromittert.

Etter rengjering m& instrumentene monteres raskt og omhyggelig og plasseres i sine
respektive brett/plasseringer for & unngd eventuell mulig skade eller kontaminering.
Instrumentbrettene og -stettene ma veere dekontaminert og rengjort i henhold til samme
prosess som for instrumentene.

Helseinstitusjonen er ansvarlig for de interne prosedyrene for remontering, inspeksjon og
innpakking av instrumenter for & sikre gjennomtrengning av steriliseringsdampen og
tilstrekkelig terking. Helseinstitusionen ma ogsa arrangere beskyttelse av skarpe eller
potensielt skadelige kanter pa instrumenter.

Sterilisering med damp / fuktig varme er den anbefalte metoden for ADSM-settet med
ortopediske instrumenter. Se tabellen nedenfor for parametere for steriliseringssyklusene
som er validert av ADSM, for & sikre et sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10°¢.
Steriliseringsmetoder med etylenoksid eller plasma skal ikke brukes.

Anbefalingene fra produsenten av sterilisatoren mé alltid felges. Under sterilisering av flere
instrumentsett i en steriliseringssyklus ma det pases at den maksimale belastningen indikert
av produsenten ikke overskrides.

Instrumentsettet ma klargjeres riktig og pakkes i brettene og/eller eskene for at dampen skal
trenge inn og komme i direkte kontakt med alle overflatene.

Validerte parametere for dampsterilisering:

132°C/ . .
Forvakuum 270 °F 4 min 20 min

134°C/ . .
Forvakuum 273 °F 3 min 20 min

134°C/ . .
Forvakuum 273 °F 18 min 20 min

NB:

* Dampsteriliseringssykluser med lengre tider enn dem som er oppfert, er ogsé akseptable
*/** Denne syklusen anbefales ikke i USA

** Anbefalt for reprosessering av instrumenter der det er mistanke om TSE/CJD-kontaminasjon.
Hvis det er snakk om en operasjon med risiko for ukonvensjonelle overfarbare agenser (prioner),
ma denne syklusen fullfares med en periode med total deaktivering for de aktuelle instrumentene.
Cf. Anbefalinger for instruksjonen DGS / RI3/ 2011/ nr. 449 av 1. desember 2011

HANDTERING/OPPBEVARING

Ved héndtering av sterile esker ma det utvises spesiell forsiktighet for & unngé & skade den
sterile barrieren.

Helseinstitusjonen ma etablere en oppbevaringsperiode for innpakkede instrumenter,
avhengig av den sterile emballasjen og anbefalingene fra produsenten av denne
emballasjen.

Helseinstitusjonen mé oppbevare sterilt tilleggsutstyr pa et egnet sted, slik at skade p& den
sterile barrieren kan forhindres.

Instrumenter og tilleggsutstyr skal ikke utsettes for direkte sollys, ioniserende stréling eller
ekstreme temperaturer. De m& oppbevares i et rent, ventilert rom.

Det er viktig at et sterilt tilleggsutstyr kan differensieres fra et usterilt tilleggsutstyr.

ADSM forbyr transport av sterilt tilleggsutstyr utenfor helseinstitusjonen og fraskriver seg alt
ansvar for slik transport.

REFERANSER

Instruction DGS/RI3/2011/N°449 du 1er décembre 2011 relative a I'actualisation des
recommandations visant a réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non
conventionnels lors des actes invasifs

29CFR1910.1030: Bloodborne pathogen

ISO 17664-1: 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

ISO 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
1ISO 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.

YTTERLIGERE INFORMASJON

Kontakt ADSMs kundetjeneste eller distributgren for ytterligere informasjon om enheten eller
for & sparre om spesifikke kirurgiske teknikker.

Bruksanvisningen kan lastes ned fra_www.adsm-group.com/eifu. Hvis nettstedet er
utilgjengelig eller du har vanskeligheter med & fa tilgang til dokumentet, kan ADSM sende
bruksanvisningen enten via e-post i PDF-format eller via post gratis (se kontaktinformasjonen
ovenfor for & sende oss forespgrselen din).

PRODUKTKLAGER

Enhver kunde eller bruker av dette systemet som har en klage eller grunn til misngye
angdende kvaliteten til et produkt eller dets identitet, holdbarhet, palitelighet, sikkerhet,
effektivitet og/eller ytelse, mé varsle distributaren eller ADSM. | tillegg ma distributgren eller
ADSM varsles dersom noen av de implanterte komponentene ikke fungerer som de skal,
eller hvis det er mistanke om dérlig funksjon. Hvis det noen gang mistenkes at et av ADSMs
produkter har forarsaket eller bidratt til ded eller alvorlig skade hos en pasient, skal ADSM
eller distributaren og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er bosatt, informeres om dette umiddelbart via telefon, via faks eller skriftlig. For
enhver klage m& du oppgi navnet, referansenummeret og partinummeret til komponentene
det gjelder, ditt navn og adresse samt klagens art, og spesifisere om en skriftlig rapport
anmodes fra distributeren eller ADSM. Enhver retur av instrumenter tii ADSM eller en
distributar ma ledsages av et sertifikat som garanterer at de pa forhand er blitt rengjort,
desinfisert og sterilisert.

INFORMASJON SOM SKAL GIS TIL PASIENTEN (kun for enheter til langvarig bruk)

STERILEBITZ & MISTERI-enheter til langvarig bruk er utformet for fiksering og stabilisering
av beinsegmenter for beinfusjon. Spesifikke indikasjoner er beskrevet i fglgende avsnitt:
«INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER OG MULIGE UZNSKEDE EFFEKTER»
Denne enheten gjenoppretter ikke funksjonaliteten som kan forventes av friskt bein, og
pasienten skal ikke ha urealistiske forventninger til funksjonsresultater. | tillegg begrenser
anatomien til menneskekroppen starrelsen pd enhver kunstig konsolideringsenhet som
brukes i kirurgi. Denne geometriske begrensningen gker muligheten for at mekaniske
komplikasjoner oppstar, slik som demontering, deformering eller ruptur av enheten. Enhver
komplikasjon kan fare til en ytterligere kirurgisk prosedyre for & fierne enheten eller potensielt
innfgre en annen enhet. Derfor er det sveert viktig at du felger legens postoperative
instruksjoner ngye. Det anbefales at aktivitetene du utfgrer, begrenses til de som er angitt
i kirurgens r&d. Immobilisering og andre enheter som delvis eller fullstendig statter vekten
din, ma brukes etter legens rad. Ved & fglge disse instruksjonene gker du sjansene for
&doppnad det gnskede resultatet, og risikoen for skade og/eller ytterligere kirurgiske
prosedyrer vil bli redusert.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for STERILEBITZ & MISTERI Kirschner-pinner
er tilgjengelig pé forespersel fra produsenten (i fraveer av drift av EUDAMED-databasen).
Grunnleggende UDI-DI = 037010910DTO07KWSTEPH & 037010910DTO07KWNONSTEUZ +
037010910DTO07KWCRSTEUZ & 037010910DTO07KWCRNOSTEPW

Merknad om farlige stoffer:

Dipsositiver kan lages av krom-kobolt-legeringer. | 2020 inkluderte EU-kommisjonen en
omklassifisering av kobolt til kategori 1B for sitt kreftfremkallende og reproduksjonstoksiske
farepotensial, og til kategori 2 for sitt mutagene farepotensial i endringen av CLP-forordningen
(Classification, Labeling and Packaging). EU-kommisjonens gjennomgang vurderte ikke
koboltholdige legeringer (CoCA) i medisinsk utstyr, som har helt andre egenskaper enn rent
koboltmetall.

«White Paper on the use of cobalt-containing alloys in medical devices intended for the EU
market» (BioM ADVICE, 2022-05) fokuserte pa denne begrunnelsen. Her konkluderes det med
at CoCA-materialer (koboltholdige legeringer) er vanskelige & erstatte eller substituere, ettersom
alternative materialer medfgrer egne risikoer (eller ukjente langsiktige risikoer),
produksjonsproblemer, redusert holdbarhet for pasientene ogleller gkte kostnader for
helsevesenet. Ingen andre materialer tilbyr CoCAs unike kombinasjon av biokompatibilitet,
styrke, korrosjonsbestandighet og slitestyrke. Medisinsk utstyr som inneholder CoCA, brukes i
millioner av medisinske prosedyrer hvert &r. Bruken av CoCA-materialer i medisinsk utstyr har
gjort det ngdvendig & undersgke CoCAs spesifikke biokompatibilitet og potensielle risikoer over
en periode som strekker seg over flere tiér. Vurderingene bekrefter at det er usannsynlig at Co-
legeringer som brukes i medisinsk utstyr, nér eksponeringsnivaer som kan forarsake toksisitet
(polycytemi, endringer i skjoldbruskkjertelen eller myokardskader), kreftfremkallende egenskaper
eller reproduksjonstoksisitet. Den omfattende gjennomgangen av nytte- og risikoprofilen og
evalueringen av alternative materialer gir sterk stette til fortsatt bruk av CoCA.

ISO 5832-7 spesifiserer sammensetningen av CoCr av implantatkvalitet. Ettersom CoCr som
brukes til & produsere ADSM-implantater, er i samsvar med 1SO 5832-7, er risikoen forbundet
med materialets biokompatibilitet lav og akseptabel.

Kobolten som finnes i en konsentrasjon pa opptil 42 vektprosent i rdmaterialet til ISO 5832-7
CoCr-legeringen, er en CMR i kategori 1 i henhold til CLP. Risikoen for koboltutslipp fra denne
enheten er imidlertid lav: Materialet er korrosjonsbestandig ettersom det er i samsvar med ISO
5832-7, enheten er ikke beregnet pd slitasjestatte og er ikke i kontakt med noen annen
metallenhet.

Ingen av stoffene i rAmaterialet ISO 5832-7 CoCr-legering er hormonforstyrrende eller tilharer en
av de bekymringsverdige stoffgruppene som er oppfart i ISO/TS 21726.

FJERNING OG KASSERING AV MEDISINSK UTSTYR

Fjerning og handtering av kirurgisk utstyr skal utferes i samsvar med anbefalingene
i standarden 1SO 12891-1 «Removal and Analysis of Surgical Implants. Part 1: Removal and
Handling». Den kirurgiske teknikken beskriver de kirurgiske trinnene forbundet med fierning
av enheten.

Eksplanterte enheter ma kasseres i samsvar med gjeldende lovgivning i brukslandet.

Veer spesielt oppmerksom pd alle enhetene i STERILEBITZ & MISTERI-utvalget, da de har
skarpe kanter. Det er strengt forbudt & h&ndtere dem etter de skarpe kantene. De ma
plasseres i spesifikke reprosesseringsbeholdere for & unngé eventuell risiko for perforasjon
og dermed skade p& personellet.

Ingen spesifikk bestemmelse kreves for kassering av ubrukt medisinsk utstyr.

MAGNETRESONANS (kun for enheter til langvarig bruk)

Magnetresonanstomografi (MR) er en medisinsk avbildningsteknikk som gir ikke-invasiv
visninger av kroppens indre ved bruk av et kraftig magnetfelt. Derfor m& ethvert ferromagnetisk
fremmedlegeme i metall forbys, da slike kan for&rsake forbrenninger eller skader ved forskyvning
av legemet som pévirkes av magnetfeltets tiltrekning. Rustfritt st&l og Phynox som brukes til
enheter i STERILEBITZ & MISTERI-seriene, er ikke-ferromagnetiske metallmaterialer som ikke
utgjer noen kjent risiko for mulig forflytning p& grunn av eksponering for magnetresonansmiljget.
Dette gjelder ogsa for oppvarmingen, som det i litteraturen er blitt konkludert med at har
ubetydelige effekter pa flere enheter som er neertimplantert. En forsinkelse p& 6-8 uker anbefales
etter implantasjon far denne typen undersgkelse utferes. Systemet har imidlertid ikke blitt testet
for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Systemet er ikke testet for oppvarming eller forflytning
i MR-miliget. Det er derfor mulig at dette produktet vil forérsake interferens med Kliniske
undersgkelsesverktay som MR.

Noen artefakter kan observeres.

Betinget 8 av ASTM F2503:
Merk: Denne informasjonen gjelder kun for en enhet som har MR-merking p& 1,5 tesla og
3tesla.

Enheten ble fastslétt & veere MR-sikker under visse betingelser i henhold til ASTM F2503
(Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment). Ikke-klinisk testing viste at det medisinske utstyret er MR-betinget.

Informasjon om MR-sikkerhet: En pasient med ADSM-enheter
kan trygt skannes under fglgende betingelser. Hvis disse
betingelsene ikke falges, kan det fare til skade Qé pasienten.

Enhetens ADSM STERILEBITZ & MISTERI-
navn/identifikasjon systemet
Nominelle verdier

for statisk 15Teler3T

magnetfelt

T
Maksimal romlig
feltgradient 20 T/m (2000 gauss/cm)

(T/m og gauss/cm)
RE-eksitasjon

Sirkuleert polarisert (CP)
Sendespole for hele kroppen, ingen

Type RF- begrensning p& sende-/mottakerspoler
sendespole . :
som enheten ikke er innenfor
Driftsmodus Normal driftsmodus

1,5 T MR-system
B1 + RMS =< 1,3 uT eller gjennomsnittlig
SAR for hele kroppen < 0,75 Wi/kg for
60 minutter med kontinuerlig RF
(en sekvens eller forlapende serier /
skanning uten avbrudd)
3T MR-system
B1 + RMS < 1,0 uT eller gjennomsnittlig
SAR for hele kroppen < 0,25 W/kg for
60 minutter med kontinuerlig RF
(en sekvens eller forlspende serier /
skanning uten avbrudd)
Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan
produsere en bilc pa 20 mm.

RF-betingelser

MR-bildeartefakt

Maksimal SAR for
hele kroppen

Se detaljer nedenfor

1,5T MR-system
0,75 W/kg giennomsnittlig SAR for hele
kroppen for 60 minutter med kontinuerlig
RF (en sekvens eller forlapende serier /

skanning uten avbrudd)

3T MR-system
0,25 W/kg giennomsnittlig SAR for hele
kroppen for 60 minutter med kontinuerlig
RF (en sekvens eller forlgpende serier /
skanning uten avbrudd,
Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan

produsere en bildeartefakt Eé’\ 20 mm.
Se detaljer nedenfor

1,5 T MR-system
1,3 uT for 60 minutter med kontinuerlig
RF (en sekvens eller forlapende serier
/ skanning uten avbrudd)
3 T MR-system

1,0 puT for 60 minutter med kontinuerlig

RF (en sekvens eller forlapende

serier / skanning uten avbrudd
Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan

produsere en bildeartefakt pd 20 mm.

Begrensninger for
skannevarighet

MR-bildeartefakt

Maksimum
Bl + RMS

Grenser for
B1+RMS og
skannevarighet

MR-bildeartefakt

Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert,
er det ingen betingelser forbundet med den parameteren.

ADVARSLER
Produsentens ansvar er begrenset til instruksjonene og bruksomradene i denne
instruksjonshandboken.

SYMBOL BETYDNING

SKAL IKKE RESTERILISERES

UTLGPSDATO

PARTIKODE

STERILISERING MED STRALING — SYSTEM
MED DOBBEL STERIL BARRIERE

USTERIL ENHET

FORSIKTIG

PRODUSENT

SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN
ER SKADET

HOLDES UNNA SOLLYS

HOLDES T@RR

SE DEN ELEKTRONISKE
BRUKSANVISNINGEN

REFERANSE

MATERIALE

DIAMETER

FORSIKTIG: FGDERAL LOVGIVNING (I USA)
BEGRENSER SALG OG/ELLER BRUK AV
DENNE ENHETEN TIL ELLER PA BESTILLING
FRA EN LEGE

ANTALL ENHETER | EMBALLASJEN

KOMPATIBEL MED MR UNDER VISSE
BETINGELSER

MEDISINSK UTSTYR

UNIK UTSTYRSIDENTIFIKATOR

PRODUKSJONSDATO + OPPRINNELSESLAND

AUTORISERT REPRESENTANT | SVEITS +
IMPORT@R

DISTRIBUT@R

CE-MERKE

UKCA-MERKE
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