English

In non-clinical testing, the image artifact caused by the
Arthrex Plates extends up lo approximately 66 mm from Arthrex
Plates when imaged using a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

Symbols glossary can be found at
www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. DEVICE DESCRIPTION

Plates are available in different shapes, sizes and orientations (e.g.
left and right types). The plates have specific sized holes for screws to
provide fixation. Some plates with multiple holes (i.e. Arthrex Mesh
Plates) may be cut to size.

The Distal Clavicle Plate Button is designed to fit securely in the
holes of the fracture plates. The Plate Button is available in one size
only. The Distal Clavicle Plate Button is available as a single button or
assembled in a construct with Arthrex suture. Washers are available
in diameters of 6 — 13 mm.

B. INDICATIONS

The Arthrex Mini CFS (Comprehensive Fixation System)
Plates (1.4-1.6 mm) are intended for use in selective trauma,
reconstructive procedures, and general surgery of the hand, wrist,
and other small bones. The Arthrex Mini CFS Plates are to be used
with the Arthrex Mini CFS Screws (1.4-1.6 mm solid).

The Arthrex Mini CFS Plates (2.0-2.4 mm) are intended
for fixation of fractures, osteotomies, nonunions, replantations, and
fusions of small bones and small bone fragments, particularly in
osteopenic bone. Examples include, but are not limited to, the hand,
wrist, foot, and ankle. The Arthrex Mini CFS Plates are to be used with
the Arthrex Mini CFS Screws (2.0-2.4 mm solid).

The Arthrex Fracture Plates and Ankle Fusion Plates
are intended to be used for internal bone fixation for bone fractures,
fusions, osteotomies and non-unions in the ankle, foot, hand, wrist,
clavicle, scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, tibia, calcaneous
and fibula. The Arthrex Fracture and Ankle Fusion Plates are to be
used with the Arthrex Low Profile Screws.

The Arthrex Pilon Fusion Plates are intended to be used
for internal bone fixation for bone fractures, fusions, osteotomies
and non-unions in the ankle, foot, tibia, and calcaneous. The Arthrex
Pilon Fusion Plates are to be used with the Arthrex Low Profile Screws.

The Distal Clavicle Plate Button is intended for use with
the clavicle plates for clavicle indications such as for the treatment
of syndesmotic trauma, such as fixation of acromioclavicular sepa-
rations due to coracoclavicular ligament disruption, and this button
may not be used alone. The button is intended to be used with #5
FiberWire® or FiberTape®.

The Arthrex Low Profile Plates, Arthrex Compression
Plates and Calcaneal Fracture Plates are intended to be used
for internal bone fixation for bone fractures, fusions, or osteotomies
in the ankle, foot, hand, and wrist, such as opening wedge osteotomies
of Hallux Valgus.

The MaxForce™ MTP Compression Plates are intended
to be used for internal bone fixation for bone fractures, fusions, or
osteotomies in the Forefoot.

The Arthrex Distal Extremity Plate System is intended
for use in stabilization of fresh fractures, revision procedures,
osteotomies, joint fusion and reconstruction of small bones and
bone fragments of the hand/wrist, foot/ankle, and osteopenic bone.

The Arthrex Mesh Plates are intended for use in stabilization
of fresh fractures, revision procedures, osteotomies, joint fusion and
reconstruction of small bones and bone fragments of the hand/wrist,
foot/ankle, osteopenic bone and patella fractures (Except in Canada).

The Arthrex Distal Radius System is intended for fixation
of fractures, fusions, osteotomies and non-unions of the radius, ulna,
olecranon, metacarpal, metatarsal and malleolus.

The Arthrex Washers and certain plates are intended as
adjunct devices.

C. CONTRAINDICATIONS

1. Insufficient quantity or quality of bone.

2. Blood supply limitations and previous infections, which may
retard healing.

3. TForeign body sensitivity. Where material sensitivity is suspect-
ed, appropriate tests should be made and sensitivity ruled out
prior to implantation.

4. Any active infection or blood supply limitations.

5. Conditions that tend to limit the patient’s ability or willingness
to restrict activities or follow directions during the healing
period.

6. The use of this device may not be suitable for patients with

insufficient or immature bone. The physician should carefully

assess bone quality before performing orthopedic surgery on
patients who are skeletally immature. The use of this medical
device and the placement of hardware or implants must not
bridge, disturb or disrupt the growth plate.

Do not use for surgeries other than those indicated.

ADVERSE EFFECTS

Infections, both deep and superficial.

Foreign body reactions.

Mesh Plates for Patella Fracture only: Joint stiffness,
malunion, non-union, device breakage, need for additional
surgery, and screws entering the joint or damaging the
articular surface.

E. WARNINGS

™
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1. Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

2. This device is intended to be used by a trained medical
professional.

3. Aninternal fixation device must never be re-used.

4. All metallic implant devices used for this surgical procedure

should have the same metallurgical composition.

5. Postoperatively and until healing is complete, fixation provid-
ed by this device should be considered as temporary and may
not withstand weight bearing or other unsupported stress.
The fixation provided by this device should be protected. The
postoperative regimen prescribed by the physician should
be strictly followed to avoid adverse stresses applied to the
device.

6. Pre-operative and operating procedures, including knowledge
of surgical techniques and proper selection and placement
of the device, are important considerations in the successful
utilization of this device. The appropriate Arthrex delivery
system is required for proper implantation of the device.

7. Any decision to remove the device should take into consid-
eration the potential risk to the patient of a second surgical
procedure. Device removal should be followed by adequate
postoperative management.

8. Detailed instructions on the use and limitations of this device
should be given to the patient.

9. This is a single use device. Reuse of this device could result in
failure of the device to perform as intended and could cause
harm to the patient and/or user.

10.  Removal of supplemental fixation after healing. If the sup-
plemental fixation is not removed following the completion
of its intended use, any of the following complications may
occur: (1) Corrosion, with localized tissue reaction or pain;
(2) Migration of implant position resulting in injury; (3) Risk
of additional injury from postoperative trauma; (4) Bending,
loosening, and/or breakage, which could make removal
impractical or difficult; (5) Pain, discomfort, or abnormal
sensations due to the presence of the device; (6) Possible
increased risk of infection; and (7) Bone loss due to stress
shielding. The surgeon should carefully weigh the risks versus
benefits when deciding whether to remove the implant. Im-
plant removal should be followed by adequate postoperative
management to avoid re-fracture.

11.  Biohazard waste, such as explanted devices, needles and
contaminated surgical equipment, should be safely disposed
of in accordance with the institutions policy.

12.  Serious incidents should be reported to Arthrex Inc., or an
in-country representative, and to the health authority where
the incident occurred.

F. MRI SAFETY INFORMATION

1. MR Conditional

Non-clinical testing and in-vivo electromagnetic simulations
demonstrated that the Arthrex Plates are MR Conditional. A patient
with this device can be scanned safely in an MR system under the
Jfollowing conditions:

* Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla

* Maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/
cm (30 T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 0.6-W/kg for 15 minutes
of scanning in the Normal Operating Mode of operation
for the MR system

Under the scan conditions defined above, the Arthrex Plates are
expected to produce a maximum temperature rise less than 6°C after
15-minutes of continuous scanning.

G. PRECAUTIONS

1. Surgeons are advised to review the product-specific surgical
technique prior to performing any surgery. Arthrex provides
detailed surgical techniques in print, video, and electronic
formats. The Arthrex website also provides detailed surgical
technique information and demonstrations. Or, contact your
Arthrex representative for an onsite demonstration.

2. Surgeons must apply their professional judgment when de-
termining the appropriate sized device based on the specific
indication, preferred surgical technique, and patient history.

3. Do not bend the plate near the locking hole. Bending the
plate near the locking hole can distort the holes threading,
which prohibits insertion of the screw.

4. Repeated bending of the plate at the same location, or by cre-
ating excessive acute angles may potentially lead to premature
plate fatigue, failure and or breakage in situ.

5. Screws should be inserted by hand and not with powered
equipment.

H. PACKAGING AND LABELING

1. Arthrex devices should be accepted only if the factory packag-
ing and labeling arrive intact.

2. Contact Customer Service if the package has been opened
or altered.

. VALIDATION

The recommended cleaning, disinfection, and sterilization methods
in this DFU have been validated in compliance with federal and
international guidance/standards. In accordance with 1SO 17665,
the “overkill” approach was used for sterilization validation and
demonstrates a sterility assurance level (SAL) of 10 Cleaning, disin-
fecting, and sterilizing equipment and materials vary in performance
characteristics. Therefore, it is the responsibility of the facility/end
user to perform the appropriate validation testing for any use beyond
recommended performance characteristics.

In accordance with EN ISO 17664 and AAMI TIR30, limit values
and a means for monitoring chemical residues following cleaning have
been established for the product. In assessing the level of cleaning
residuals following the manual cleaning and disinfection process or the
machine (automated) cleaning and disinfection process, a clinically
relevant method was utilized for testing the safety of residuals as part
of the validation protocol. Deionized (critical) water was utilized as the
terminal rinse water quality to ensure that residuals will not interfere
with subsequent processing steps.

Repeated processing has minimal effect on these devices. End of
life is normally determined by wear and damage due to the intended
use. The user assumes liability and is responsible for the use of a
damaged and dirty device.

A device labeled as a Single Use device must never be reused.
Used refers to those single use devices that have come into contact
with blood, bone, tissue, or other body fluids. Any unused single use
device that has been exposed to blood, bone, tissue, or body fluids
must not be reprocessed and must be discarded.

The instructions in this DFU were developed using the guidance
given in the following standards:

* ANSI/AAMI S$T79, “Comprehensive Guide to Steam Steril-
ization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”

* 180 17664: Sterilization of medical devices — Information
to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices

* IS0 17665-1: Sterilization of health care products — Moist
heat — Part 1: Requirements for the development, vali-
dation, and routine control of a sterilization process for
medical devices

* AAMI TIR30:2011: A compendium of processes, materials,
test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable
medical devices

* AAMI ST77: Containment devices for reusable medical
device sterilization

). CLEANING AND DISINFECTION

Certain Arthrex devices that may be used during this procedure are

provided non-sterile and must be adequately cleaned and sterilized

prior to use or re-use. All devices are to be cleaned, disinfected, and
sterilized prior to each application; this is required as well for the
first use after delivery of the unsterile devices. Effective cleaning is an
indispensable requirement for an effective sterilization of the devices.

Single-use devices must be cleaned separately from soiled devices.
If possible, the Machine (Automated) procedure should be used

for cleaning and disinfection of the instruments. The Manual Cleaning

procedure should only be used if an automated procedure is not avail-
able; in this case, the significantly lower efficiency and reproducibility
of the manual procedure should be considered. The Preliminary

Cleaning steps are to be performed in both cases. Manual cleaning

may require onsite validation by the healthcare facility and appropriate

procedures should be in place to avoid human factor variability.
I.  DETERGENT SELECTION

Consider the following points during selection of the cleaning

detergent:

1. Suitability of the cleaning agent for ultrasonic cleaning (no
foam development).

2. Compatibility of the cleaning agent with the instruments.
Arthrex recommends the use of neutral pH or enzymatic
cleaning agents. Alkaline agents may be used to clean devices
in countries where required by law or local ordinance, or
where prion diseases such as Transmissible Spongiform
Encephalopathy (TSE) or Creutzfeldt - Jakob disease (CJD)
are a concern (applies only outside of the US). Arthrex does
not recommend the use of a specific brand of cleaning
agent. Enzol® and neodisher® MediClean forte were utilized
during the validation of these instructions. Caution: Low
acid or are not rec ded, as
they corrode metal parts and anodized aluminium
and compromise polymer plastics. If non-neutral pH
cleaning chemistries are utilized, care should be taken
to ensure appropriate rinsing, as validated by the
end-user facility, and neutralization steps are taken so
as to not negatively impact the fit, finish, or function of
the device. Pay attention to the instructions of the detergent
manufacturer with respect to neutralization and post-rinsing.
Follow the instructions of the detergent manufacturer regarding

use concentration and temperature for either manual or automated

cleaning. Use only freshly prepared solutions as well as only purified/
highly purified water at least for final rinse, and a soft, low-linting cloth
andy/or filtered medical grade air for drying, respectively.

II. PRELIMINARY CLEANING

Note: No assembly/disassembly of these devices is required unless

stated on the labeling, directions for use, or literature assembly

instructions (LAI) pertaining to cleaning, disinfection, and steril-
ization. Devices that require disassembly are to be disassembled
prior to cleaning.

1. Remove excess soil from devices, especially in areas such as
joints and crevices, by cleaning the surfaces with a sponge
or brush under cold running water or with a non-shedding
disposable wipe for a minimum of 30 seconds.

2. Rinse the devices at least 1 minute under running utility
water (temperature < 35 °C/95 °F). Special attention should
be given to lumens, joint, crevices, and other hard-to-reach
areas.

3. Immerse the devices in cleaning solution inside an ultrasonic
bath. While immersed in solution, brush the devices for 1
minute using a soft-bristled brush. Special attention should
be given to lumens, joints, crevices, and other hard-to-reach
areas. Lumens should be brushed with appropriate diameter
and length bristle sizes for the particular lumen. Actuate
movable parts at least (5) times during soaking, as applicable.

4. After brushing, turn on ultrasonic power and soak and
sonicate for 10 minutes at a minimum of 405 kHz. Ensure
devices are in the open position and that lumens have com-
plete contact with cleaning solution during soaking.

Remove the devices from the cleaning solution and rinse at
least 1 minute with utility water. Thoroughly and aggressively
rinse lumens, joints, crevices, and other hard-to-reach areas.
After the completion of preliminary cleaning, the end user
has the option to perform either Manual Cleaning and
Disinfection o7 Machine (Automated) Cleaning and Thermal
Disinfection (preferred).

III. MACHINE (AUTOMATED) CLEANING AND THERMAL

DISINFECTION

Considerations for the selection of the washer-disinfector:

e Capable of providing an approved program for thermal
disinfection (appropriate exposure time and temperature
according to A, concept)

* Final rinse completed with purified (critical, e.g. RO or DI)
water, and utilizes only filtered air for drying

1. After preliminary cleaning is complete, load the devices in the
washer-disinfector such that all design features of the device are
accessible to cleaning and such that design features that might
retain liquid can drain (for example, hinges should be open and
cannulations/holes positioned to drain).

2. If using alkaline cleaning agents, a neutralization step should be
utilized as appropriate.

3. Runan automated wash cycle with fundamentally approved
efficiency of the washer-disinfector (for example, CE marking
according to EN ISO 15883 or FDA approval/clearance/registra-
tion). The following minimum recommended automated wash
cycle parameters were utilized by Arthrex during the validation of
these instructions.

RECOMMENDED WASHING CYCLE PARAMETERS

It is the responsibility of the end-user to ensure devices, once
sterilized, are stored in such a way as to maintain the sterility of the device
until use. Sterile, packaged devices should be stored in a designated,
limited access area that is well ventilated and provides protection from
dust, moisture, insects, and temperature/humidity extremes. Sterile
device packages should be carefully examined prior to opening to ensure
that package integrity has not been compromised. Maintenance of sterile
package integrity is generally event related. If a sterile wrap is torn, shows
any evidence of tampering, or has been exposed to moisture, the device
or set must be cleaned, repackaged, and sterilized.

N. INFORMATION

1. In CE Accepting Countries: Procedures carried out using these
devices may be used on the general population.

2. In CE Accepting Countries: The clinical benefits associated
with the use of these devices outweigh the known clinical risks.

4. Remove the devices from the washer-disinfector following the
completion of the program and check devices for visible soil. Re-
peat cleaning if soil is visible and re-inspect; otherwise, proceed
to Sterilization section.

IV. MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

Following preliminary cleaning, the instructions for Manual Cleaning

and Disinfection may be followed as an alternative cleaning method to

Machine (Automated) Cleaning and Thermal Disinfection if an automated

procedure is not available.

1. After preliminary cleaning is complete, repeat steps 1-5 provided
in the Preliminary Cleaning section within this DFU, including
rinsing, immersion and sonication, and post-rinsing. Final
rinsing should be completed with purified (critical, e.g. RO or
DI) water.

2. Check devices for visible soil. Repeat cleaning if soil is visible
and re-inspect.

3. Soak the devices for the given soaking time (provided by the
disinfectant manufacturer) in disinfectant solution so that the
devices are sufficiently covered. Make sure that there is no con-
tact between the devices. Ensure that the device is in the open
position during soaking. Actuate movable parts at least five times
during disinfection, as applicable.

4. Remove the devices from the disinfectant solution and rinse per
disinfectant manufacturer’s instructions.

5. Dry devices thoroughly utilizing filtered medical grade air or a
soft, low-linting cloth. Proceed to Sterilization section.

K. STERILIZATION

This device may be provided either sterile or non-sterile. Check the
package labeling for more information. For devices that are not provided
in a terminally sterilized configuration, sterilization is to be performed
following cleaning, disinfection, and sterile packaging prior to use, and
may be re-sterilized (if unused) following cleaning, disinfection, and
sterile packaging prior to use.

Devices that are provided in a terminally sterilized configuration
should never be re-sterilized under any conditions.

Certain Arthrex instruments that may be used during this procedure
are provided non-sterile and must be adequately cleaned and sterilized
prior to use or re-use. Please refer to DFU-0023-XX and ANSI/AAMI ST79
for specific information.

1. STERILE PACKAGING

Singly: Single devices should be packed as to ensure that the pack is
large enough to contain the device without stressing the seals. Packaging
should be completed utilizing a pouch or wrap which conforms to the
recommended specifications for steam sterilization as outlined below. If
awrap is utilized, it should be completed following AAMI double-wrap or
equivalent guidelines with an appropriate wrap. An appropriate wrap is
one that, for example, is cleared by the FDA or the local governing body
at the point of use. Devices may also be placed into an approved reusable
rigid sterilization container. Aesculap SterilContainer™ and Genesis®
rigid containers with perforated bottoms and lids are approved for use
with Arthrex, Inc. devices.

Sets: Where appropriate, cleaned, disinfected and inspected devices
should be placed into trays/cases as provided or in general-purpose
sterilization trays. The total weight of trays/cases should not exceed 11.4
kg/25 Ibs. (other local limits below 11.4 kg/25 Ibs. may apply). Trays/
cases should be double wrapped following AAMI or equivalent guidelines
with an appropriate wrap. An appropriate wrap is one that, for example,
is cleared by the FDA or the local governing body at the point of use. Sets
may also be placed into an approved reusable rigid sterilization container.
Aesculap SterilContainer and Genesis rigid containers with perforated
bottoms and lids are approved for use with Arthrex, Inc. sets.

Areas designated for specific devices shall contain only devices
intended for those areas. Devices should not be stacked or placed in
close contact. Only Arthrex devices should be included in the trays or
cases. These validated reprocessing instructions are not applicable to
trays or cases that include devices not intended to be used with Arthrex
trays or cases.

1. STERILIZATION
Local or national specifications should be followed where steam steriliza-
tion requirements are stricter or more conservative than those listed in
the table below. Sterilizers vary in design and performance characteristics.
Cycle parameters and the load configuration should always be verified
against the sterilizer manufacturer’s instructions.

RECOMMENDED STEAM STERILIZ PARAMETERS
Mini-— Mini- Mini-
mum Minimum

Cycle Exposure | Exposure mum mum

Type Tempe- Time Dr.ymgl- Co.o lng

Time Time’
rature
skre |1 4 30 30
(270°F) Minutes Minutes Minutes
Cycle
URpre | s 3 30 30
Cycle (273°F) Minutes Minutes Minutes
Preva-
Z‘y‘:‘l‘eﬁ 134°€ 18 30 30
(Prion (273°F) Minutes Minutes Minutes
Cycle)

'Drying times vary according to load size and should be increased
for larger loads.

“Cooling times vary according to the sterilizer used, device design,
temperature and humidity of ambient environment, and type of packaging
used. Cooling process should comply with ANSI/AAMI ST79.

SReprocessing parameters recommended by the World Health Orga-
nization (WHO) where there is concern regarding TSE/CJD contamination.

L. MATERIAL SPECIFICATIONS
Refer to the package label for the materials.
This device is made of titanium or stainless steel.

M. STORAGE CONDITIONS

Sterile devices must be stored in the original unopened packaging, away

from moisture and should not be used after the expiration date.
Non-sterile metal devices should be stored in a clean, dry environ-

ment. The shelf life of non-sterile devices is not limited; the devices are

manufactured from non-degradable material, which does not raise any

question of device stability when stored under recommended conditions.

. 3. In CE Accepting Countries: There are no unacceptable
Phase Recircula- Temperature Detergent residual risks or uncertainties associated with the clinical use
tion Time "
of these devices.
Pre-Wash 3 Minutes Cold Water N/A
Follow detergent .
. § Enzymatic
Cleaning ) manufacturer’s .
10 Minutes or alkaline
Wash recommen-
. detergent
dation
Neutraliza- Follow deterge{lt Neutralizing
. . . manufacturer’s
tion Rinse 2 Minutes recommen- agent
(optional) dation (as needed)
Rinse 3 Minutes Cold Water N/A
Thermal 00°C D h
Dlsm-feclwn 5 Minutes (194°F) N/A e u ts c
Rinse
Minimum 6
. Minutes or | Minimum 100°C Eine Erklidrung der Symbole finden Sie unter
Drying wntil visibly @12°F) NA www.arthrex.com/symbolsglossary.
dry

A. PRODUKTBESCHREIBUNG

Platten sind in unterschiedlichen Formen, Grofen und Ausrichtungen
(z. B. linke und rechte Ausfiihrungen) erhiltlich. Die Platten verfiigen
iiber Bohrungen mit bestimmten Durchmessern zur Aufnahme der
Fixierungsschrauben. Einige Platten mit mehreren Bohrungen (z. B.
Arthrex-Mesh-Platten) konnen zurechtgeschnitten werden.

Der Platten-Button zur Versorgung der distalen Klavikula ist so
konstruiert, dass er genau in die Locher der Frakturplatten passt. Der
Platten-Button ist nur in einer Groe erhiltlich. Der Platten-Button
zur Versorgung der distalen Klavikula ist als einzelner Button oder als
Element in einer Konfiguration mit einem Arthrex-Faden erhaltlich.
Unterlegscheiben sind in Durchmessern von 613 mm erhiltlich.

B. INDIKATIONEN

Die Arthrex Mini CFS-(Comprehensive Fixation Sy 1)-Plat-
ten (1,4-1,6 mm) sind fiir die Verwendung bei bestimmten Traumata,
Rekonstruktionseingriffen und allgemeinen chirurgischen Eingriffen
an Hand, Handgelenk und anderen kleinen Knochen vorgesehen. Die
Mini CFS-Platten werden mit den Arthrex Mini CFS-Schrauben (1,4—1,6
mm solid) verwendet.

Die Arthrex Mini CFS-Platten (2,0-2,4 mm) sind fir die
Fixierung von Frakturen, Osteotomien, Pseudoarthrosen, Replantationen
und Fusionen von kleinen Knochen und kleinen Knochenfragmenten
vorgesehen, insbesondere in osteoporotischem Knochen. Zu den Bei-
spielen zihlen, ohne darauf begrenzt zu sein, Hand, Handgelenk, Fuf§
und Sprunggelenk. Die Arthrex Mini CFS-Platten werden mit den Arthrex
Mini CFS-Schrauben (2,0-2,4 mm solid) verwendet.

Die Arthrex Frakturplatten und die Platten fiir die
Sprunggelenkfusion sind zur internen Knochenfixierung bei
Knochenfrakturen, Fusionen, Osteotomien und Pseudoarthrosen in
Sprunggelenk, Fuf$, Hand, Handgelenk, Klavikula, Scapula, Olecranon,
Humerus, Radius, Ulna, Tibia, Kalkaneus und Fibula vorgesehen. Die
Arthrex Fraktur- und Sprunggelenk-Fusionsplatten sind fiir eine Verwen-
dung zusammen mit den Arthrex Low Profile-Schrauben vorgesehen.

Die Arthrex Pilon Fusionsplatten sind zur internen Kno-
chenfixierung bei Knochenfrakturen, Fusionen, Osteotomien und
Pseudoarthrosen in Sprunggelenk, Fuf3, Tibia und Kalkaneus vorgesehen.
Die Arthrex Pilon Fusionsplatten sind fiir eine Verwendung zusammen
mit den Arthrex Low Profile-Schrauben vorgesehen.

Der Button fiir die distale Klavikulaplatte ist fiir eine Ver-
wendung zusammen mit den Klavikulaplatten fiir Klavikula-Indikationen
wie die Behandlung eines syndesmotischen Traumas vorgesehen, so etwa
als Fixierung bei einer AC-Gelenkruptur aufgrund einer Ruptur des Lig.
coracoclaviculare, und darf nicht allein verwendet werden. Der Button ist
fiir eine Verwendung mit FiberWire® Nr. 5 oder FiberTape® vorgesehen.

Die Arthrex Low Profile-Platten, Arthrex Kompressions-
platten und Kalk sfrakturplatten sind fir die Verwendung
zur internen Knochenfixierung bei Knochenfrakturen, Fusionen oder
Osteotomien in Sprunggelenk, Fuf§, Hand und Handgelenk, wie z. B.
Opening Wedge-Osteotomien des Hallux valgus, vorgesehen.

Die MaxForce™ MTP Kompressionsplatten sind fiir die inter-
ne Knochenfixierung bei Knochenfrakturen, Fusionen oder Osteotomien
im Vorfuf§ vorgesehen.

Das Arthrex Plattensystem fiir distale Extremitdten ist fir
die Stabilisierung frischer Frakturen, Revisionseingriffe, Osteotomien,
Gelenkfusionen und die Rekonstruktion kleinerer Knochen und Kno-
chenfragmente der Hand/des Handgelenks, des FufSes/Sprunggelenks
und osteoporotischen Knochens vorgesehen.

Die Arthrex Maschenplatten sind fiir die Stabilisierung frischer
Frakturen, Revisionseingriffe, Osteotomien, Gelenkfusionen und die
Rekonstruktion kleiner Knochen und Knochenfragmente der Hand/des
Handgelenks, des FuSes/Sprunggelenks, osteoporotischen Knochens und
von Patellafrakturen vorgesehen (aufer in Kanada).

Das Arthrex System fiir den distalen Radius ist fir die
Fixierung von Frakturen, Fusionen, Osteotomien und Pseudoarthrosen
in Radius, Ulna, Olecranon, Metakarpale, Metatarsale und Malleolus
vorgesehen.

Die Arthrex Unterlegscheiben und bestimmte Platten sind fiir
eine Verwendung als Zubehor bestimmt.

C. KONTRAINDIKATIONEN

1. Unzureichende Quantitit oder Qualitit des Knochens.

2. Einschrinkungen der Durchblutung und friihere Infektionen,
die die Einheilung beeintrichtigen kinnen.

3. Fremdkorperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf Uberemp-
findlichkeit gegeniiber Materialien ist diese vor der Implantatset-
zung durch geeignete Tests auszuschliefSen.

4. Jegliche aktiven Infektionen oder Einschrinkungen der
Durchblutung.

5. Bedingungen, die die Fihigkeit oder Bereitschaft des Patienten
zur Einschrinkung von Aktivititen oder zur Befolgung von An-
weisungen wihrend der Einheilzeit tendenziell beeintrichtigen.

6. Das Produkt ist unter Umstinden nicht fiir Patienten geeignet,

bei denen entweder nicht ausreichend Knochen vorhanden oder

dieser nicht voll entwickelt ist. Arzte sollten die Knochenqua-
ltiit sorgfiltig untersuchen, bevor sie bei skelettal noch nicht
voll entwickelten Patienten einen orthopadischen Eingriff
vornehmen. Beim Einsatz dieses medizinischen Produkts und
beim Einsetzen der Orthese oder des Implantats ist darauf zu
achten, dass die Wachstumsfuge nicht iiberbriickt, gestort oder
unterbrochen wird.

Nicht fiir andere als die indizierten Eingriffe verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Infektionen, sowohl tief im Gewebe als auch oberflichlich.
Fremdkorperreaktionen.

Maschenplatten nur fiir Patellafrakturen: Gelenksteifigkeit,
fehlverheilte Frakturen, Pseudoarthrosen, Geritebruch, Not-
wendigkeit weiterer Eingriffe und Schrauben, die in das Gelenk
eindringen oder die Gelenkfliche beschidigen.

E. WARNHINWEISE

Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem

Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

2. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch einen geschulten
Arzt vorgesehen.

3. Ein schon einmal eingebrachtes Fixierungsprodukt darf unter
keinen Umstéinden wiederverwendet werden.

4. Alle bei diesem chirurgischen Eingriff eingesetzten Metallim-

plantate miissen die gleiche metallurgische Zusammensetzung

aufweisen.

Nach dem Eingriff und bis zum Abschluss der Einheilphase

sollte die durch dieses Produkt gewihrte Fixierung als temporir

und in Bezug auf Gewichts- und andere Belastungen nur als

begrenzt belastbar angesehen werden. Die durch dieses Produkt

gewihrte Fixierung muss geschiitzt werden. Das vom Arzt ver-

schriebene postoperative Behandlungsregime muss strengstens

eingehalten werden, um eine nachteilige Druckausiibung auf

das Produkt zu vermeiden.
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6. Die prioperative und operative Vorgehensweise einschliefSlich
der Kenntnisse beziiglich der Operationstechnik und verfahrens-
gerechten Auswahl und Platzierung des Produkts sind wichtige
Uberlegungen bei der erfolgreichen Verwendung des Produkts.
Fiir eine fachgerechte Implantation des Produkts ist ein geeig-
netes Arthrex-Applikationssystem erforderlich.

7. Beijeder Entscheidung zur Entfernung des Produkts sollte das
Risiko eines zweiten chirurgischen Eingriffs fiir den Patienten
einbezogen werden. An die Entfernung des Produkts sollte ein
geeignetes postoperatives Management anschlieflen.

8. Der Patient sollte Giber den Einsatz und die Grenzen dieses
Produkts detailliert aufgeklirt werden.

9. Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Eine Wiederverwendung dieses Produkts konnte dazu fiihren,
dass das Produkt nicht seine beabsichtigte Funktion erfiillt und
der Patient und/oder der Anwender einen Schaden davontragen.

10.  Entfernung erginzender Fixierungen nach der Einheilphase.
Wird die ergiinzende Fixierung nicht entfernt, nachdem sie ihren
Zweck erfiillt hat, kann es zu folgenden Komplikationen kom-
men: (1) Zerstorung von Gewebe, zusammen mit lokaler Gewe-
bereaktion oder Schmerzen; (2) Wanderung des Implantats, was
zu Verletzungen fiihren kann; (3) Risiko weiterer Verletzungen
aufgrund eines postoperativen Traumas; (4) Verbiegung, Lo-
ckerung und/oder Bruch, wodurch eine Entfernung unmaglich
oder schwierig werden wiirde; (5) Schmerzen, Unbehagen oder
abnormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des
Produkts; (6) moglicherweise ein erhihtes Infektionsrisiko;
und (7) Knochenschwund aufgrund einer Inaktivititsatrophie
(sog. Stress-Shielding). Der Chirurg sollte bei der Entscheidung
zur Entfernung des Implantats sorgfiltig die Risiken gegen die
Vorteile abwégen. An die Entfernung des Implantats sollte ein
geeignetes postoperatives Management anschlieen, um eine
erneute Fraktur zu verhindern.

11.  Biogefihrdende Abfille, wie zum Beispiel explantierte Vorrich-
tungen, Nadeln und kontaminierte chirurgische Produkte,
miissen auf sichere Weise und gemif den Richtlinien Ihrer
Institution entsorgt werden.

12.  Schwerwiegende Ereignisse miissen Arthrex Inc., einem Vertre-
ter vor Ort und der jeweiligen Gesundheitsbehorde, wo dieses
Ereignis aufgetreten ist, gemeldet werden.

F. SICHERHEITSHINWEISE FUR MRT-UNTER-
SUCHUNGEN
1. Bedingt MR-tauglich

I

Vic ische Tests und elektromag 1
haben gezeigt, dass die Arthrex-Platten bedingt MR-tauglich sind. Pati-
enten mit diesem Produkt konnen sicher in einem MR-System gescannt
werden, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla

* Magnetfeld mit einem maximalen riumlichen Gradienten von
3000 Gauss/cm (30 T/m)

* Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des MR-Systems,
gemittelt iiber den gesamten Korper, von 0,6-W/kg fiir 15 Mi-
nuten Scandauer im normalen Betriebsmodus des MR-Systems

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Arthrex-Platten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6 °C
nach 15 Minuten ununterbrochenem Scannen verursachen.

Bei nichtklinischen Tests ragt das durch die Arthrex-Platten
verursachte Image-Artefakt bis zu ca. 66 mm iiber dieses Implantat
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenechopul.
und einem MR-System mit 3 Tesla erfolgt.

G. VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Chirurgen wird nahegelegt, sich vor Beginn eines chirurgischen
Eingriffs mit den produktspezifischen Operationstechniken
vertraut zu machen. Arthrex stellt detaillierte Informationen
zu chirurgischen Methoden in Druckform, per Video und in
elektronischen Formaten zur Verfiigung. Auf der Website von
Arthrex werden ebenfalls detaillierte Informationen zu und
Demonstrationen von chirurgischen Methoden zur Verfiigung
gestellt. Fiir eine Demonstration vor Ort konnen Sie sich auch
direkt an Thren Arthrex-Vertreter wenden.

2. Der Chirurg muss die passende ProduktgrofSe nach seinem
fachlichen Urteil und auf Grundlage der spezifischen Indikation,
bevorzugten Operationstechnik und Vorgeschichte des Patienten
bestimmen.

3. Biegen Sie die Platte nicht in der Nihe des Sperrlochs. Durch
ein Biegen der Platte in der Nihe des Sperrlochs konnen sich
die Gewinde der Bohrungen verformen, wodurch sich die
Schrauben nicht mehr einschrauben lassen.

4. Durch wiederholtes Biegen der Platte an der gleichen Stelle
oder durch das Biegen in duflerst scharfen Winkeln kann die
Platte vorzeitig ermiiden, ausfallen oder an Ort und Stelle
auseinanderbrechen.

5. Die Schrauben sollten per Hand und ohne elektrisch betriebene
Geriite eingefiihrt werden.

H. VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG

1. Produkte von Arthrex sollten nur bei unversehrter Verpackung
und korrekter Kennzeichnung angenommen werden.

2. Waurde die Verpackung gedffnet oder verindert, wenden Sie sich
an den Kundenservice.

I. VALIDIERUNG

Die in dieser Gebrauchsanweisung empfohlenen Reinigungs-, Desin-
fektions- und Sterilisationsmethoden wurden in Ubereinstimmung
mit nationalen und internationalen Leitlinien/Normen validiert. In
Ubereinstimmung mit IS0 17665 wurde fiir die Sterilisationsvalidierung
das Overkill-Verfahren verwendet, und es wurde ein Sterilisationsver-
trauensgrad (Sterility Assurance Level, SAL) von 10°¢ festgestellt. Die
Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsausriistung und -materi-
alien haben unterschiedliche Leistungsmerkmale. Daher liegt es in der
Verantwortung der Einrichtung/des Endanwenders, die entsprechenden
Validierungstests fiir den Einsatz jenseits der empfohlenen Leistungs-
merkmale durchzufiihren.

In Ubereinstimmung mit EN ISO 17664 und AAMI TIR30 wurden
Grenzwerte sowie ein Mittel zur Uberwachung der chemischen Riickstin-
de nach einer erfolgten Reinigung fiir das Produkt festgelegt. Zum Zwecke
der Einschitzung des Verbleibs von Riickstinden von Reinigungsmitteln
nach dem manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren oder dem
maschinellen (automatischen) Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
wurde zur Priifung der Sicherheit maglicher Riickstinde im Rahmen
des Validierungsprotokolls eine klinisch relevante Methode durchgefiihrt.
Deionisiertes (hochreines) Wasser mit einer fiir die Endspiilung geeig-
neten Wassergiite wurde verwendet, um sicherzustellen, dass die fol-
genden Verfahrensschritte nicht durch Riickstinde beeintréichtigt werden.

Eine wiederholte Aufbereitung wirkt sich nur geringfiigig auf diese
Produkte aus. Die Lebensdauer wird in der Regel anhand der Abnutzung
und der Schiden im Zuge eines bestimmungsgeméfien Gebrauchs
bestimmt. Der Anwender haftet und ist verantwortlich fiir den Gebrauch
eines beschadigten und verschmutzten Produkts.

Ein als nur fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnetes Produkt darf
nie wiederverwendet werden. Fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnete
Produkte gelten als gebraucht, wenn sie mit Blut, Knochen, Gewebe oder
sonstigen Korperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen sind. Simtliche
nicht gebrauchte, fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnete Produkte,
die mit Blut, Knochen, Gewebe oder Korperfliissigkeiten in Beriihrung
gekommen sind, diirfen nicht wiederaufbereitet werden und
miissen entsorgt werden.

Die Anweisungen in dieser DFU wurden unter Anwendung der in
den folgenden Normen enthaltenen Leitlinien entwickelt:

* ANSI/AAMI 8179, ,,Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Umfassende
Informationen zu Dampfsterilisation und Sterilisationspriifung
in Klinischen Einrichtungen)
1S0 17664: Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Her-
steller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung
von resterilisierbaren Medizinprodukten
180 17665-1: Sterilisation von Produkten fiir die Gesund-
heitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
AAMITIR30:2011: ,,A compendium of processes, materials, test
methods, and acceptance criteria for cleaning reusable medical
devices* (Ein Kompendium von Prozessen, Werkstoffen,
Priifmethoden und Akzeptanzkriterien fiir die Reinigung
wiederverwendbarer Medizinprodukte)

AAMI ST77: ,,Containment devices for reusable medical device
sterilization* (Behilter zur Sterilisation wiederverwendbarer
Medizinprodukte)

J.  REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bestimmte, wihrend dieses Eingriffs verwendete Produkte von Arthrex
werden unsteril bereitgestellt und miissen daher vor ihrem Einsatz
oder einer Wiederverwendung entsprechend gereinigt oder sterilisiert
werden. Alle Produkte miissen vor jedem Einsatz gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden; dies gilt auch fiir die erstmalige Verwendung
nach Lieferung der nicht sterilen Produkte. Eine wirksame Reinigung
ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive Sterilisation der
Produkte. Fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnete Produkte miissen
von verschmutzten Produkten getrennt gereinigt werden.
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Zur Reinigung und Desinfektion der Produkte sollte nach Mglichkeit
ein maschinelles (automatisches) Verfahren angewandt werden. Das manuelle
Reinigungsverfahren sollte nur dann angewandt werden, wenn kein automati-
siertes Verfahren verfiigbar ist; in diesem Fall ist die erheblich niedrigere Effi-
zienz und Reproduzierbarkeit des manuellen Verfahrens zu beriicksichtigen.
Inbeiden Fillen sind die Schritte der Grobreinigung durchzufiihren. Bei einer
manuellen Reinigung kann eine Validierung durch die Gesundheitseinrichtung
vor Orterforderlich sein, und es sollten geeignete Mafinahmen zur Vermeidung
der Variabilitit des menschlichen Faktors eingeleitet sein.

1.  AUSWAHL DES REINIGUNGSMITTELS

Bei der Auswahl des Reinigungsmittels sind folgende Aspekte zu

beriicksichtigen:

1. Eignung des Reinigungsmittels zur Ultraschallreinigung (keine
Schaumentwicklung)

2. Vertriglichkeit des Reinigungsmittels mit den Instrumenten.
Arthrex empfiehlt die Verwendung von pH-neutralen oder
enzymatischen Reinigungsmitteln. Alkalische Mittel kénnen zum
Reinigen der Produkte in solchen Lindern verwendet werden,
in denen dies gesetzlich vorgeschrieben ist oder in denen
Prionkrankheiten wie transmissible spongiforme Enzephalo-
pathien (TSE) oder Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) ein
Problem darstellen (nur auSerhalb der USA zutreffend). Arthrex
empfiehlt keine speziellen Marken von Reinigungsmitteln. Bei
der Validierung dieser Anleitung wurden Enzol® und neodisher®
MediClean forte verwendet. Vorsicht: Losungen mit geringem
Sduregehalt oder osungen werden nicht emp-
fohlen, da sie zur Korrosion von Metallelementen und
eloxiertem Aluminium sowie zur Beeintrichtigung von
Polymerkunststoffen fiihren. Werden nicht pH-neutrale
Reinigungschemikalien verwendet, ist darauf zu achten,
dass geeignete, von der Einrichtung des Endanwenders
validierte Spiil- und Neutralisierungsmafinah
ergriffen werden, damit die Passform, Oberfliche oder
Funktion des Produkts nicht beeintrichtigt wird. Bitte
beachten Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers
hinsichtlich Neutralisierung und Nachspiilung.

Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers
hinsichtlich der Konzentration und Temperatur bei manuellen oder
automatisierten Reinigungsverfahren. Verwenden Sie ausschlieRlich
frisch zubereitete Losungen sowie ausschlieflich reines/hochreines
Wasser zumindest fiir die Endspiilung sowie ein weiches, fusselarmes
Tuch und/oder fiir medizinische Anwendungen geeignete gefilterte Luft
zum Trocknen.

II.  GROBREINIGUNG

Hinweis: Zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ist keine

Montage/Demontage dieser Produkte erforderlich, sofern dies in der

Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder in der Montageanlei-

tung (LAD) nicht anders vermerkt ist. Produkte, die demontiert werden

miissen, sind vor der Reinigung zu demontieren.

1. Befreien Sie die Produkte von iibermifigen Verunreinigungen,
insbesondere im Bereich von Gelenken und Spalten, indem Sie
die Oberflichen mit einem Schwamm oder einer Biirste unter
kaltem flieRenden Wasser oder mit einem fusselfreien Einmal-
tuch fiir mindestens 30 Sekunden abwischen/abbiirsten.

2. Spiilen Sie die Produkte eine Minute lang unter flieBendem
Leitungswasser (Temperatur: < 35 °C /95 °F). Besondere Auf-
merksamkeit muss den Lumen, Gelenken, Spalten und schwer
zu erreichenden Stellen gewidmet werden.

3. Tauchen Sie die Produkte in die Reinigungslosung eines
Ultraschallbades ein. Biirsten Sie die Produkte, wihrend diese
in der Losung eingetaucht sind, fiir 1 Minute mit einer weichen
Biirste ab. Besondere Aufmerksamkeit muss den Lumen,
Gelenken, Spalten und anderen schwer zu erreichenden Stellen
gewidmet werden. Lumen miissen mit Biirsten gereinigt werden,
die iiber den fiir das jeweilige Lumen geeigneten Durchmesser
und die passende Linge verfiigen. Bewegen Sie die beweglichen
Teile gegebenenfalls mindestens fiinf (5) Mal, wihrend die
Produkte in der Losung eingetaucht sind.

4. Schalten Sie nach dem Abbiirsten das Ultraschallgerit ein und
unterziehen Sie das Produkt fiir 10 Minuten bei mindestens
40 = 5 kHz im Bad einer Ultraschallbehandlung. Vergewissern
Sie sich, dass die Produkte im eingetauchten Zustand geoffnet
sind und die Lumen vollstandigen Kontakt mit der Reinigungs-
losung haben.

5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslosung und spiilen
Sie diese mindestens 1 Minute mit Leitungswasser. Spiilen Sie
Lumen, Gelenke, Spalten und schwer zu erreichende Stellen
griindlich und mit der gebotenen Kraftausiibung.

6. Der Endanwender kann nach der Grobreinigung entweder eine
manuelle Reinigung und Desinfektion oder eine maschinelle
(automatische) Reinigung und thermische Desinfektion (bevor-
zugt) durchfiihren.

II. MASCHINELLE (AUTOMATISCHE) REINIGUNG UND
THERMISCHE DESINFEKTION

Aspekte zur Auswahl des Reinigers/Desinfektors:

* In der Lage, ein zugelassenes Programm zur thermischen
Desinfektion bereitzustellen (geeignete Expositionsdauer und
-temperatur gemdf dem A -Konzept)

* Endspiilung erfolgt mit gereinigtem (hochreinem, z. B. Um-
kehrosmose- oder entionisiertes) Wasser und zum Trocknen
wird nur gefilterte Luft eingesetzt

1. Laden Sie die Produkte nach Abschluss der Grobreinigung so in
den Reiniger/Desinfektor, dass alle Teile des Produkts freiliegen
und gereinigt werden kénnen, und dass an allen Stellen des Pro-
dukts die Fliissigkeit ablaufen kann (Scharniergelenke sollten
z. B. gedffnet und Kaniilierungen/Bohrungen so positioniert
sein, dass Fliissigkeiten ablaufen konnen).

2. Bei Verwendung alkalihaltiger Reinigungsmittel muss gegebe-
nenfalls ein Neutralisierungsschritt zwischengeschaltet werden.

3. Leiten Sie einen automatischen Reinigungszyklus des Reinigers/
Desinfektors mit grundlegend genehmigter Wirksamkeit
ein (zum Beispiel CE-Kennzeichnung gemif3 EN 1SO 15883
oder FDA-Zulassung/Freigabe/Registrierung). Wihrend der
Validierung dieser Anweisungen wurden von Arthrex folgende
empfohlene Mindestparameter fiir automatische Waschzyklen
verwendet.

EMPFOHLENE PARAMETER FUR

Phase Rezirku-la- Temperatur Reinigungs-
tionszeit mittel
Vorwaschen 3 Minuten Kaltes Wasser n.z
Empfehlung Enzyma-
L des Herstellers | .~ °
Spiilreini- . - tisches oder
10 Minuten des Reini- S
gung .| Alkali-Reini-
gungsmittels X
beachten gungsmittel
Empfehlung
Neutralisa-ti- des Herstellers | Neutralisa-
onsspiilung 2 Minuten des Reini- tionslosung
(optional) gungsmittels | (bei Bedarf)
beachten
Spiilen 3 Minuten Kaltes Wasser n.z
Spiilung zur 90°¢
thermischen 5 Minuten (194 °F) n.z
Desinfektion
Mindestens
6 Minuten Mindestens
Trocknung oder bis 100 °C n.z.
sichtbar (212 °F)
trocken

4. Nehmen Sie die Produkte nach Ende des Programms aus
dem Reiniger/Desinfektor und priifen Sie sie auf sichtbare
Verschmutzungen. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmut-
zungen die Reinigung und unterziehen Sie das Produkt erneut
einer Sichtpriifung; fahren Sie ansonsten mit dem Abschnitt
,Sterilisation® fort.

IV. MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Nach der Grobreinigung konnen die Anweisungen fiir die manuelle

Reinigung und Desinfektion als alternative Reinigungsmethode zur

maschinellen (automatischen) Reinigung und thermischen Desinfektion

befolgt werden, wenn kein automatisches Verfahren zur Verfiigung steht.

1. Wiederholen Sie nach Abschluss der Grobreinigung die im Ab-
schnitt ,,Grobreinigung* dieser DFU aufgefiihrten Schritte 1 bis
5, einschlieRlich Spiilung, Eintauchen und Ultraschall-Reinigung
sowie Nachspiilung. Die Nachspiilung sollte mit gereinigtem
(hochreinem, z. B. Umkehrosmose- oder entionisiertes) Wasser
erfolgen.

2. Priifen Sie die Produkte auf sichtbare Verschmutzungen. Falls
Verschmutzungen sichtbar sind, Reinigung wiederholen und
Produkt erneut inspizieren.

3. Tauchen Sie die Produkte fiir die vorgegebene Dauer (siche
Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels) vollstindig
in das Desinfektionsmittel ein. Achten Sie darauf, dass sich die
Produkte dabei nicht beriihren. Vergewissern Sie sich, dass sich
das Produkt wihrend des Eintauchens in geoffneter Position

befindet. Bewegen Sie die beweglichen Teile wihrend der Desin-
fektion gegebenenfalls mindestens fiinf Mal.

4. Nehmen Sie die Produkte aus dem Desinfektionsmittel heraus
und spiilen Sie sie gemaf den Angaben des Herstellers des
Desinfektionsmittels ab.

5. Trocknen Sie die Produkte mit fiir medizinische Anwendungen
geeigneter gefilterter Luft oder einem weichen, fusselarmen
Tuch. Fahren Sie mit dem Abschnitt , Sterilisation* fort.

K. STERILISATION

Dieses Produkt kann entweder steril oder nicht steril bereitgestellt
werden. Weitere Informationen finden Sie auf dem Verpackungsetikett.
Produkte, die nicht in einer terminal sterilisierten Konfiguration be-
reitgestellt werden, miissen nach der Reinigung, Desinfektion und der
sterilen Verpackung sowie vor dem Gebrauch sterilisiert werden und
konnen (falls unbenutzt) nach der Reinigung, Desinfektion und der
sterilen Verpackung resterilisiert werden.

Produkte, die in einer terminal sterilisierten Konfiguration bereit-
gestellt werden, diirfen unter keinen Umstinden resterilisiert werden.

Bestimmte wihrend dieses Eingriffs verwendete Produkte von
Arthrex werden nicht steril bereitgestellt und miissen daher vor ihrem
Einsatz oder einer Wiederverwendung hinlinglich gereinigt oder sterili-
siert werden. Sieche DFU-0023-XX und ANSI/AAMI ST79 bzgl. spezifischer
Informationen.

I.  STERILE VERPACKUNG

Einzelverpackung: Einzelne Produkte miissen so verpackt werden, dass
die Verpackung grof genug ist, um das Produkt aufnehmen zu kénnen,
ohne dass dabei die Siegel beansprucht werden. Die Verpackung muss aus
einem Beutel oder einer Folie bestehen, die den empfohlenen Spezifikati-
onen fiir die Dampfsterilisation entspricht (wie oben beschrieben). Wird
das Produkt eingewickelt, dann ist dafiir eine doppelte Sterilisationsfolie
zu verwenden, die den AAMI oder gleichwertigen Richtlinien entspricht.
Eine geeignete Folie ist zum Beispiel eine, die von der US-amerikanischen
FDA oder einer am Einsatzort zustindigen Behorde freigegeben ist.
Produkte konnen auch in einen zugelassenen, wiederverwendbaren
festen Sterilisationsbehiilter gelegt werden. Feste Behilter mit perforierten
Biden und Deckeln der Marke Aesculap SterilContainer™ und Genesis®
sind fiir eine Verwendung mit Produkten von Arthrex, Inc. zugelassen.

Sets: Wo zweckmiflig, miissen gereinigte, desinfizierte und
inspizierte Produkte in bereitgestellte Siebe/Behilter oder in Mehr-
zweck-Sterilisationsschalen gelegt werden. Das Gesamtgewicht der
Schalen/Behilter darf 11,4 kg/25 Ibs. nicht iiberschreiten (es konnen
lokal andere Grenzwerte unter 11,4 kg/25 Ibs. gelten). Schalen/Behiilter
miissen doppelt mit einer Sterilisationsfolie eingewickelt werden, die den
AAMI oder gleichwertigen Richtlinien entspricht. Eine geeignete Folie ist
zum Beispiel eine, die von der US-amerikanischen FDA oder einer am
Einsatzort zustindigen Behorde freigegeben ist. Sets konnen auch in
einen zugelassenen, wiederverwendbaren festen Sterilisationsbehilter
gelegt werden. Die festen Behilter der Marken Aesculap SterilContainer
und Genesis mit perforiertem Boden und Deckeln sind fiir eine Verwen-
dung fiir die Sets von Arthrex, Inc. zugelassen.

Bereiche, die fiir bestimmte Produkte ausgelegt sind, diirfen nur
Produkte enthalten, die fiir diese Bereiche vorgesehen sind. Produkte
diirfen nicht aufeinander gestapelt oder in engem Kontakt zueinander
platziert werden. In die Schalen oder Behilter diirfen nur Produkte von
Arthrex gelegt werden. Diese validierten Anweisungen zur Wiederaufbe-
reitung gelten nicht fiir Schalen oder Behilter, die Produkte enthalten,
die nicht fiir eine Verwendung mit den Schalen oder Behiltern von
Arthrex vorgesehen sind.

II.  STERILISATION
Sind die Anforderungen an eine Dampfsterilisation enger oder strenger
gefasst als jene in der Tabelle weiter unten, dann sind die lokalen oder
landesweiten Spezifikationen zu beachten. Sterilisatoren konnen sich im
Design und den Leistungsmerkmalen unterscheiden. Die Zyklusparame-
ter und die Lastkonfiguration sollten immer mit den Anweisungen des
Sterilisatorherstellers abgeglichen werden.

EMPFOHLENE PARAMETER FUR DAMPFSTERILIS

Min- Min- Min- Min-
dest-ex- dest-ex- dest- dest-ab-
Zyklus- . . .
art posi- posi- trock- kiih-
tions-tem- tions- nungs- | lungs-dau-
peratur dauer dauer’ er’
Zyklus (270 °F) Minuten | Minuten Minuten
oo 1 1470 3 30 30
Zyklus (273 °F) Minuten Minuten Minuten
Vorvaku-
um-
Zyklus® 134°C 18 30 30
(Pri- (273 °F) Minuten | Minuten Minuten
onen-
Zyklus)

"Trocknungszeiten variieren je nach Beladungsgrofie und sind bei
grofSeren Beladungen entsprechend zu verlingern.

*Abkiihlungszeiten variieren je nach Art des verwendeten Sterili-
sators, dem Design des Produkts, der Temperatur und Luftfeuchte der
Umgebung und der Art der verwendeten Verpackung. Das Abkithlungs-
verfahren muss mit ANSI/AAMI ST79 {ibereinstimmen.

“Die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfohlenen
Parameter fiir die Wiederaufbereitung, sofern Bedenken beziiglich TSE/
(JK-Kontamination vorhanden sind.

L. SPEZIFIKATIONEN DER MATERIALIEN
Informationen zu den verwendeten Materialien sind auf dem Verpa-
ckungsetikett angegeben.

Dieses Produkt ist aus Titan oder Edelstahl hergestellt.

M. LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Sterile Produkte miissen in der ungedffneten Originalverpackung an
einem trockenen Ort gelagert werden und diirfen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

Nicht sterile Produkte aus Metall sollten in einer sauberen, tro-
ckenen Umgebung gelagert werden. Die Haltbarkeitsdauer nicht steriler
Produkte ist unbegrenzt; die Produkte werden aus nicht abbaubarem
Material gefertigt, das beziiglich der Stabilitit des Produkts bei einer La-
gerung unter den empfohlenen Bedingungen keine Probleme verursacht.

Es liegt in der Verantwortung des Endanwenders sicherzustellen,
dass einmal sterilisierte Produkte so gelagert werden, dass die Sterilitit
des Produkts bis zu seinem Gebrauch gewahrt bleibt. Sterile, verpackte
Produkte sind in einem dafiir vorgesehenen Bereich mit beschriinktem
Zugang aufzubewahren, der gut beliiftet ist und einen Schutz vor Staub,
Feuchtigkeit, Insekten und extremen Temperaturen/Luftfeuchten bietet.
Die Verpackungen steriler Produkte sind vor ihrer Offnung sorgfiltig zu
untersuchen, um die Unversehrtheit der Verpackung sicherzustellen.
Wartungsmafinahmen in Bezug auf die Unversehrtheit der Verpackung
sind im Allgemeinen anlassbezogen. Ist eine sterile Verpackung zerrissen,
sind Zeichen einer Manipulierung der Verpackung zu erkennen oder
wurde sie Feuchtigkeit ausgesetzt, dann muss das Produkt oder das Set
gereinigt, erneut verpackt und sterilisiert werden.

N. HINWEISE

1. InLindern, in denen die CE-Kennzeichnung gilt: Eingriffe
unter Verwendung dieser Produkte konnen an der allgemeinen
Bevilkerung durchgefiihrt werden.

2. InLindern, in denen die CE-Kennzeichnung gilt: Die
Klinischen Vorteile in Verbindung mit dem Einsatz dieser Vor-
richtungen tibertreffen die bekannten klinischen Risiken

3. InLindern, in denen die CE-Kennzeichnung gilt: Mit
der Klinischen Verwendung dieser Produkte sind keine nicht
annehmbaren Restrisiken oder Unsicherheiten verbunden.
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El glosario de simbolos se encuentra en

www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las placas estdn disponibles en diferentes formas, tamanos y orientacio-
nes (p. ¢j. tipos izquierdo y derecho). Las placas cuentan con orificios
de tamanos especificos para los tornillos que proporcionan la fijacion.
Algunas placas con miiltiples orificios pueden cortarse a medida (p. ¢j.,
las placas de malla de Arthrex).

El boton de placa de clavicula distal estd disefiado para encajar
de forma segura en los orificios de las placas para fractura. El boton de
placa solo estd disponible en un tamaro. El botdn de placa de clavicula
distal estd disponible como botdn aislado o ensamblado en un conjunto
con sutura de Arthrex. Las arandelas estan disponibles en didmetros
de6a13 mm.

B. INDICACIONES

Las placas Arthrex Mini CFS (sistema de fijacion integral) (de
1,4 mm a 1,6 mm) estin disenadas para su uso en procedimientos
selectivos en traumatismos y en procedimientos reconstructivos, ademds
de en cirugia general de [a mano, mufieca y otros huesos pequefos. Las
placas Arthrex Mini CFS se deben utilizar con los tornillos Arthrex Mini
CFS (de 1,4 a 1,6 mm, sélidos).

Las placas Arthrex Mini CFS (de 2,0 mm a 2,4 mm) es-
tan disefiadas para la fijacion de fracturas, osteotomias, seudoartrosis,
reimplantes y fusiones de huesos pequefios y fragmentos de huesos
pequeiios, particularmente en el hueso osteopénico. Por ejemplo,
la mano, muiieca, pie y tobillo, entre otros. Las placas Arthrex Mini
CFS se deben utilizar con los tornillos Arthrex Mini CFS (de 2,0 mm a
2,4 mm, solidos).

Las placas para fractura y las placas para fusion de
tobillo de Arthrex estin indicadas para usarse en la fijacion osea
interna de fracturas dseas, fusiones, osteotomias y seudoartrosis de
tobillo, pie, mano, mueca, clavicula, omdplato, olécranon, hiimero,
radio, cdbito, hueso de la canilla, calcineo y peroné. Las placas para
fractura y las placas para fusion de tobillo de Arthrex estdn disefiadas
para su uso con los tornillos de bajo perfil de Arthrex.

Las placas para fusion de tobillo de Arthrex estin indicadas
para usarse en la fijacion dsea interna de fracturas dseas, fusiones, os-
teotomias y seudoartrosis de tobillo, pie, hueso de la canilla y calcdneo.
Las placas para fusion del pilon de Arthrex estdn disenadas para su uso
con los tornillos de bajo perfil de Arthrex.

El boton de placa de clavicula distal esti disefiado para
usarse con las placas de clavicula en indicaciones de clavicula como el tra-
tamiento de un traumatismo sindesmotico o la fijacion de separaciones
acromioclaviculares debidas a una lesion del ligamento coracoclavicular
(este boton no puede usarse solo). El boton estd indicado para su uso
con FiberWire® N. 5 o FiberTape®.

Las placas de perfil bajo de Arthrex, las placas de com-
presion de Arthrex y las placas para fracturas del calcineo
estdn indicadas para usarse en la fijacion 6sea interna de fracturas 6seas,
fusiones u osteotomias de tobillo, pie, mano y muiieca, como osteotomias
en cuna de apertura del hallux valgus.

Las placas de compresion MaxForce™ MTP estin disenadas
para su uso en la fijacion de hueso interno para las fracturas Gseas,
fusiones u osteotomias en el antepié.

El sistema de placas para extremidad distal de Arthrex
estd disenado para su uso en la estabilizacion de fracturas recientes,
procedimientos de revision, osteotomias, fusiones y reconstruccion de
huesos pequefios y fragmentos dseos de la mano/muneca, pie/tobillo
y hueso osteopénico.

Las placas de malla de Arthrex estin disenadas para su uso
en la estabilizacion de fracturas recientes, procedimientos de revision,
osteotomias, fusiones y reconstruccion de huesos pequefios y fragmentos
dseos de la mano/muneca, pie/tobillo, hueso osteopénico y fracturas de
rétula (Excepto en Canada).

El sistema para radio distal de Arthrex esti indicado para
la fijacion de fracturas, fusiones, osteotomias y seudoartrosis de radio,
clibito, olécranon, metacarpiano, metatarso y maléolo.

Las arandelas de Arthrex y ciertas placas de Arthrex se consi-
deran dispositivos auxiliares.

C. CONTRAINDICACIONES

1. Cantidad o calidad dseas insuficientes.

2. Riego sanguineo limitado e infecciones previas que puedan
retrasar la consolidacion.

3. Sensibilidad a cuerpos extranos. En caso de sospecha de

sensibilidad a los materiales, deberdn realizarse las pruebas

correspondientes y descartarse la sensibilidad antes de la
implantacion.

Infecciones activas o riego sanguineo limitado.

5. Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o la disposicién del
paciente para restringir sus actividades o seguir instrucciones
durante el periodo de consolidacion.

6. Eluso de este dispositivo podria no ser adecuado para pacientes
con una cantidad 6sea insuficiente o falta de madurez 6sea.

El médico deberd evaluar minuciosamente la calidad dsea

de los pacientes con falta de madurez 6sea antes de iniciar la
intervencion quirtirgica ortopédica. El uso de este dispositivo
médico y la colocacion de prétesis o implantes no deben desviar,
interrumpir ni alterar la placa epifisaria.

7. Nose debe utilizar en intervenciones quirtirgicas distintas de
las indicadas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Infecciones profundas y superficiales.

Reacciones a cuerpos extraiios.

Placas de malla para fractura de rétula solamente: rigidez de la
articulacion, consolidacion defectuosa, ausencia de union, rotu-
ra del dispositivo, necesidad de cirugia adicional y tornillos que
se introducen en la articulacion o dafian la superficie articular.

E. ADVERTENCIAS

Precaucion: la legislacion federal restringe la venta de este

dispositivo a médicos o0 a quienes tengan la autorizacion de un

médico.

2. Solamente debe utilizar el dispositivo un profesional médico

capacitado.

Los dispositivos de fijacion interna no deben reutilizarse nunca.

Todos los implantes metdlicos que se usen en la intervencion

quirtrgica deberdn tener la misma composicion metaldrgica.

Tras la intervencion y hasta la consolidacién total, se deberd

considerar que la fijacion que aporta el dispositivo es temporal,

por lo que podria no resistir cargas de peso u otros esfuerzos sin
asistencia. Debe protegerse la fijacion que aporta el dispositivo.

Se deberd seguir minuciosamente la pauta terapéutica posope-

ratoria prescrita por el médico a fin de evitar la sobretension

del producto.

6. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, entre los que
se incluye el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la co-
rrecta seleccion y colocacion del dispositivo, son fundamentales
para el uso satisfactorio del dispositivo. Se necesitard el sistema
de colocacion de Arthrex pertinente para implantar correcta-
mente el dispositivo.

7. Sise decide explantar el dispositivo, deberdn contemplarse los
riesgos que pueda conllevar la posibilidad de que el paciente se
someta a un segundo procedimiento quirtirgico. La extraccion
del dispositivo deberd ir acompaiada del abordaje posoperatorio
pertinente.

8. Se deberi facilitar al paciente instrucciones detalladas relativas
al uso y a las limitaciones de este dispositivo.

9. Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo
podria dar lugar a un mal funcionamiento del sistema y podria
provocar dafos en el paciente y/o el usuario.

10.  Extraccion de dispositivos de fijacion adicionales tras la conso-
lidacion. Si los dispositivos de fijacion adicionales no se extraen
tras el periodo de uso previsto, podria producirse cualquiera de
estas complicaciones: (1) corrosion, acompaiiada de reaccién
o dolor localizado en el tejido; (2) modificacion de la posicion
del implante, que darfa lugar a lesiones; (3) riesgo de lesion
adicional derivada de traumatismos posoperatorios; (4) flexion,
aflojamiento o rotura, que podria imposibilitar o dificultar la ex-
traccion; (5) dolor, molestias o sensaciones andmalas derivadas
de la presencia del dispositivo; (6) posible aumento del riesgo de
infeccion; y (7) osteopenia por relajacion de tensiones. A la hora
de decidir si debe extraer el implante, el cirujano deberd sopesar
prudentemente la relacion riesgo-beneficio. La extraccion del
implante debera ir acompanada del abordaje postoperatorio
pertinente para evitar otras fracturas.

11. Los residuos de riesgo bioldgico, como los dispositivos explanta-
dos, las agujas y el material quirtirgico contaminado, deben des-
echarse de forma segura de acuerdo con la politica del centro.

12. Se debe informar de los incidentes graves a Arthrex Inc. 0 a un
representante en el pais, y a la autoridad sanitaria del lugar
donde ha ocurrido el incidente.
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rranty document.

For all warranty information, including disclaim-

ers, exclusions, terms, conditions and related provisions, refer to the “Arthrex U.S.
Product Warranty” section of the Arthrex, Inc. website, found at www.arthrex.com whose
provisions are incorporated herein by reference.

Dies ist keine Garantieurkunde. Samtliche Informationen beziiglich Gewihrleistung und Garantie, z.B. Haftungs- und
sonstige Ausschliisse, Geschiftsbedingungen und zugehérige Bestimmungen, finden Sie im Abschnitt ,,Arthrex U.S.
Product Warranty" (US-Produktgarantie von Arthrex) auf der Website von Arthrex, Inc. unter www.arthrex.com,
auf deren Regelungen hierin Bezug genommen wird.

Este documento no es una garantia. Para obtener toda la informacion sobre la garantia, incluidos los descargos de
responsabilidad, exclusiones, términos, condiciones y disposiciones relacionadas, consulte la seccion “Arthrex U.S.
Product Warranty” (Garantia de los productos Arthrex para los Estados Unidos) del sitio web de Arthrex, Inc.,

www.arthrex.com, cuyas disposiciones se incorporan a este documento por referencia.

Ce document n’est pas un document de garantie. Pour les informations relatives a la garantie, y compris les avis de
non-responsabilité, les exclusions, les conditions et les dispositions correspondantes, se reporter a la rubrique «
Garantie des produits Arthrex aux Etats-Unis » du site Web d'Arthrex, Inc., 2 I'adresse www.arthrex.com, dont les
dispositions sont ajoutées ici pour référence.

Questo non & un documento di garanzia. Per tutte le informazioni sulla garanzia, compresi clausole esonerative,
esclusioni, termini, condizioni e clausole correlate, consultare la sezione “Arthrex U.S. Product Warranty” del sito
web di Arthrex, Inc., all'indirizzo www.arthrex.com le cui clausole sono qui incorporate a titolo di riferimento.
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F. INFORMACION DE SEGURIDAD EN EL

ENTORNO DE LA RM
1.  Compatibilidad condicional con la RM
Las pruebas no clinicas y simulaciones electromagnéticas in vivo
ban demostrado que las placas de Arthrex presentan compatibi-
lidad condicional con la RM. Los pacientes que tengan colocado
este dispositivo pueden realizarse una RM de forma segura en las
siguientes condiciones:

* Campo magnético estdtico de 1,5 a 3 tesla.

* Campo magnético de gradiente espacial maximo de
3000 gauss/cm (30 T/m).

* Sistema de RM maximo, tasa de absorcion especifica (TAE)
media para todo el cuerpo de 0,6 W/kg durante 15 minutos
de exploracion en el modo de funcionamiento normal del
sistema de RM

En las condiciones de exploracion antes definidas, se espera que las
placas de Arthrex generen un aumento de temperatura maximo de
6 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

De acuerdo con las pruebas no clinicas, los artefactos
provocados por las placas de Arthrex se prolongan alrededor de
66 mm desde las placas Arthrex cuando las imdgenes se obtienen
utilizando un sistema de RM de secuencia por impulsos con
gradiente y 3 tesla.

G. PRECAUCIONES

1. Serecomienda que los cirujanos revisen la técnica quirtirgica
especifica del producto antes de proceder con la intervencion.
Arthrex suministra técnicas quirdrgicas detalladas en formato
impreso, en video y en formatos electronicos. En el sitio web
de Arthrex encontrard informacion detallada y demostra-
ciones de técnicas quirtrgicas. Asimismo, podri solicitar al
representante de Arthrex de su zona una demostracién en
su centro.

2. Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para deter-
minar el tamaio adecuado del dispositivo en funcion de la
indicacion especifica, de la técnica quirtirgica de preferencia y
de los antecedentes del paciente.

3. No doble la placa cerca del orificio de fijacion. Doblar la placa
cerca del orificio de fijacion puede alterar el roscado de los
orificios, lo que impide la insercion del tornillo.

4. Sise dobla repetidamente la placa en el mismo lugar, o si
se crean dngulos agudos excesivos, se podria provocar fatiga
prematura de la placa, fallo de la placa o su rotura in situ.

5. Los tornillos deben insertarse a mano y no usando un equipo.

H. EMBALAJEY ETIQUETADO

1. Solo deberd aceptar aquellos dispositivos de Arthrex cuyo
embalaje y etiquetado de fabrica estén intactos.

2. Pongase en contacto con el departamento de atencion al
cliente si el envase estd abierto o modificado.

I.  VALIDACION

Los métodos recomendados de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
que figuran en estas instrucciones de uso se han validado de confor-
midad con las pautas/normas federales e internacionales. De acuerdo
con la norma IS0 17665, se utiliz6 un enfoque de esterilizacion
extrema para la validacion de la esterilizacion, lo que demuestra
un nivel de garantia de la esterilidad (SAL, sterility assurance level)
de 10°. Las caracteristicas de rendimiento varfan en funcién de los
equipos y materiales de limpieza, desinfeccion y esterilizacién. Por lo
tanto, es responsabilidad del centro/usuario final realizar las pruebas
de validacién correspondientes para cualquier uso que exceda las
caracteristicas de rendimiento recomendadas.

De conformidad con las normas EN IS0 17664 y AAMI TIR30, se
han establecido valores limite y un medio de control de residuos qui-
micos tras la limpieza del producto. Para evaluar el nivel de residuos
de limpieza después del proceso de limpieza y desinfeccion manuales
o el proceso de limpieza y desinfeccion a maquina (automatizada), se
utilizé un método clinicamente relevante para probar la seguridad de
los residuos como parte del protocolo de validacion. Se utilizo agua
desionizada (estéril) en el enjuague terminal para garantizar que los
residuos no interfirieran con los pasos posteriores del procesamiento.

El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
dispositivos. El fin de la vida atil normalmente se debe al desgaste y
al daiio derivado del uso previsto. El usuario debe asumir cualquier
responsabilidad y asegurarse de que no se utilicen los dispositivos
daiados o sucios.

Los dispositivos rotulados como de un solo uso nunca deben
reutilizarse. Se entiende que un dispositivo de un solo uso se ha
“utilizado” si ha estado en contacto con sangre, hueso, tejido u otros
fluidos corporales. Aquellos dispositivos de un solo uso que no se
hayan utilizado pero que hayan estado expuestos a sangre, tejido
dseo, partes blandas o humores corporales no deben reprocesarse
y deben desecharse.

Estas instrucciones se desarrollaron a partir de las pautas
estipuladas en las siguientes normas:

* ANSI/AAMI ST79, “Guia completa de esterilizacion por
vapor y garantia de esterilidad en instalaciones de atencion
sanitaria”.

* 180 17664: Esterilizacion de dispositivos médicos — Infor-
macion que debe ofrecer el fabricante para el procesamiento
de dispositivos médicos reesterilizables.

* 180 17665-1: Esterilizacién de productos sanitarios — Calor
himedo — Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la valida-
cion y el control periddico de los procesos de esterilizacion
para dispositivos médicos.

* AAMI TIR30:2011: Un compendio de procesos, materiales,
métodos de prueba y criterios de aceptacion para limpiar
dispositivos médicos reutilizables.

* AAMI ST77: Dispositivos de contencién para la esterilizacion de
dispositivos médicos reutilizables.

J. LIMPIEZAY DESINFECCION

Algunos de los dispositivos de Arthrex que podrian utilizarse durante

la intervencion se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y

esterilizarse correctamente antes de utilizarse o reutilizarse. Debe

limpiar, desinfectar y esterilizar todos los dispositivos antes de cada
aplicacién. Esto también debe realizarse antes del primer uso tras la
entrega de dispositivos sin esterilizar. La limpieza eficaz es un requi-
sito indispensable para una esterilizacion eficaz de los dispositivos.

Los dispositivos de un solo uso deben limpiarse separados de los

que estén sucios.

Si es posible, debe usarse el proceso de limpieza a maquina
(automdtico) para limpiar y desinfectar los instrumentos. EI proceso
de limpieza manual debe reservarse para cuando el proceso de limpie-
za automatica no esté disponible. En tales casos, debe contemplarse
que la limpieza manual presenta una eficacia y reproducibilidad
significativamente inferiores. Las instrucciones de limpieza preliminar
deben seguirse en ambos casos. Es posible que la limpieza manual
requiera la validacion in situ del personal sanitario, asi como el uso
de procedimientos adecuados para evitar la variabilidad humana.

. SELECCION DEL DETERGENTE

Tenga en cuenta las siguientes cuestiones a la hora de seleccionar

el detergente:

1. Adecuacion del producto de limpieza a la limpieza ultrasénica
(sin formacion de espuma).

2. Compatibilidad del agente de limpieza con los instrumentos.
Arthrex recomienda el uso de productos de limpieza enzi-
miticos o con un pH neutro. Los agentes alcalinos pueden
utilizarse para la limpieza de dispositivos en paises donde asi
lo requieran las leyes o normativas nacionales, o donde las
enfermedades pridnicas, como la encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) o la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(ECJ), sean una preocupacion (de aplicacion exclusiva en
paises distintos de los Estados Unidos). Arthrex no recomien-
da el uso de ninguna marca especifica ni de ningtin agente
de limpieza en particular. Se utiliz Enzol® y neodisher®
MediClean forte para la validacion de estas instrucciones.

Pr ion: no se r da el uso de sol s con

bajo contenido en dcidos o dlcalis, ya que corroen las

piezas de metal y de aluminio anodizado, y danan lo

II.  LIMPIEZA PRELIMINAR

Nota: no es necesario ensamblar/desensamblar estos dispositivos a

menos que se indique en la seccién de limpieza, desinfeccion y este-

rilizacion de la etiqueta, las instrucciones de uso o las instrucciones
de montaje (IE). Los dispositivos que requieren desmontaje deben
desensamblarse antes de la limpieza.

1. Retire el exceso de suciedad de los dispositivos, especialmen-
te en dreas tales como uniones y hendiduras, limpiando las
superficies con una esponja o cepillo en agua fria o con un
paiio desechable que no se deshilache durante un minimo
de 30 segundos.

2. Enjuague los dispositivos durante, al menos, 1 minuto con
agua del grifo (temperatura < 35 °C/ 95 °F). Debe prestar
especial atencion a las cavidades, uniones, hendiduras y otras
dreas dificiles de alcanzar.

3. Sumerja los dispositivos en una solucién de limpieza dentro
de un bao ultrasénico. Una vez sumergidos en la solucién,
cepille los dispositivos durante 1 minuto con un cepillo de
cerdas blandas. Debe prestar especial atencion a las luces,
uniones, hendiduras y otras dreas dificiles de alcanzar. Las
cavidades deben cepillarse con cerdas del didmetro y la lon-
gitud adecuados para la cavidad en concreto. Haga funcionar
las partes moviles al menos (5) veces durante el remojo,
segtin corresponda.

4. Después del cepillado, active los ultrasonidos, coloque los dis-
positivos en remojo y someta a tratamiento de ultrasonidos
durante 10 minutos a un minimo de 405 kHz. Aseglrese
de que los dispositivos estén abiertos y de que las luces estén
en contacto con la solucion de limpieza durante el remojo.

5. Extraiga los dispositivos de la solucién de limpieza y
enjudguelos durante al menos 1 minuto con agua del grifo.
Enjuague de forma minuciosa y enérgica las luces, uniones,
hendiduras y otras dreas dificiles de alcanzar.

6. Tras el proceso de limpieza preliminar, el usuario final
podré optar por la limpieza y desinfeccion manuales o por la
limpieza y desinfeccion térmica a méquina (automatizada),
que es la opcion preferente.

1. LIMPIEZA Y DESINFECCION TERMICA A MAQUINA
(AUTOMATIZADA)

Consideraciones para la seleccion del equipo de lavado y desinfeccion:

¢ Posibilidad de uso de un programa aprobado para la
desinfeccion térmica (tiempo de exposicién y temperatura
adecuados de conformidad con el concepto A).

* Uso exclusivo de agua depurada (estéril; p. ej., dsmosis
inversa o desionizacion) en el enjuague final y de aire
filtrado en el secado.

1. Tras la limpieza preliminar, introduzca los dispositivos en el
equipo de lavado y desinfeccion de manera tal que todas las
caracteristicas del disefio del dispositivo queden expuestas
al proceso de limpieza y de que las que acumulen liquido
puedan drenarlo (las bisagras, por ejemplo, deben poder
abrirse y las canulas/orificios deben estar en una posicion
que permita el drenaje).

2. Sise utilizan agentes de limpieza alcalinos, se debe realizar
un paso de neutralizacion, seglin sea necesario.

3. Ponga en funcionamiento un ciclo de lavado automitico
en un equipo de lavado y desinfeccion de eficacia probada
(p. ¢j., marcado CE de conformidad con la EN ISO 15883 o
aprobacion/habilitacion/registro de la FDA). Arthrex utilizo
los siguientes parametros minimos recomendados para el
ciclo de lavado automdtico durante la validacion de estas
instrucciones.

PARAMETROS RECOMENDADOS PARA EL CICLO DE

LAVADO
Fase Tiempo de | Tempera- Detergente
recirculacion tura
Prelavado 3 minutos Agua fria N/A
Siga la
recomen- Detergente
Lavado de . dacion del » 8¢
Lo 10 minutos . enzimdtico o
limpieza fabricante alcalino
del deter-
gente
Siga la
Enjuague de recomen- | Agente neu-
neutra- . dacion del tralizante
s 2 minutos . .
lizacion fabricante | (segln sea
(opcional) del deter- necesario)
gente
Enjuague 3 minutos Agua fria N/A
Enjuague de 90°C
desinfeccion 5 minutos o N/A
P (194 °F)
térmica
Como minimo,
6 mi Como
minutos o minimo.
Secado hasta que esté 100 °CY NA
visiblemente @12°%)
seco

4. Extraiga los dispositivos del equipo de lavado y desinfeccion
tras la finalizacion del programa y asegtirese de que no hayan
quedado sucios. Repita el proceso de limpieza si los dispo-
sitivos quedan sucios y vuelva a revisarlos. De lo contrario,
proceda con la seccion de Esterilizacion.

IV. LIMPIEZAY DESINFECCION MANUALES

Tras la limpieza preliminar, puede utilizar las instrucciones de lim-

pieza y desinfeccion manuales como método de limpieza alternativo

alalimpieza y desinfeccion térmica a maquina (automatizada), si el
procedimiento automdtico no estd disponible.

1. Tras la limpieza preliminar, repita los pasos 1-5 de la seccion
Limpieza preliminar de este documento de instrucciones
de uso, que comprenden el enjuague, la inmersion, el tra-
tamiento por ultrasonidos y post-enjuague. El aclarado final
debe realizarse con agua depurada (estéril; p. ej., 6smosis
inversa o desionizacion).

2. Compruebe si los dispositivos tienen suciedad visible. Repita
el proceso de limpieza si hay suciedad visible y vuelva a
inspeccionar.

3. Deje los dispositivos en remojo por el tiempo previsto (in-
cluido en las instrucciones del fabricante del desinfectante)
en una cantidad de solucion desinfectante que cubra bien
los dispositivos. Asegtirese de que los dispositivos no entren
en contacto entre si. Asegirese de que los dispositivos estén
abiertos durante la fase de remojo. Haga funcionar las partes
mdviles al menos cinco veces durante la desinfeccion, segin
corresponda.

4. Extraiga los dispositivos de la solucién desinfectante y
acldrelos de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
desinfectante.

5. Seque los dispositivos con aire filtrado de calidad médica
0 un pano suave y sin pelusas. Contintie con la seccion de
Esterilizacion.

K. ESTERILIZACION

Este dispositivo se suministra estéril o sin esterilizar. Consulte las
etiquetas del envase para obtener ms informacion. Los dispositivos
que se suministran sin esterilizar deben esterilizarse después de la
limpieza y la desinfeccion y deben introducirse en un embalaje estéril
antes de usarse. Si no se usan, pueden volver a esterilizarse después
de la limpieza, la desinfeccion y la introduccién en un envase estéril
antes de usarse.

Los dispositivos que se suministran esterilizados no deben volver
a esterilizarse en ningtin caso.

Determinados instrumentos de Arthrex que podrian utilizarse
durante la intervencion se suministran sin esterilizar y deben lim-
piarse y esterilizarse correctamente antes de utilizarse o reutilizarse.
Consulte los documentos DFU-0023-XX y ANSI/AAMI ST79 para
obtener mds informacion.

I.  EMBALAJE ESTERIL

polimeros plasticos. Si se utilizan quimicos de limpi

de pH no neutro, sera necesario proceder al enjuague

y a la neutralizacién siguiendo las directrices validadas

por el centro usuario para que no se vean afectados el

ajuste, el acabado ni el fu to del dispositivo.

Preste atencion a las instrucciones del fabricante del

detergente relacionadas con la neutralizacion y el enjuague

después del uso.

Siga las instrucciones del fabricante del detergente en relacion
con la concentracion y la temperatura de uso, tanto para la limpieza
manual como para la automdtica. Utilice Gnicamente soluciones
recién preparadas, asi como agua depurada/muy depurada al menos
para el enjuague final, y un paiio suave, limpio y sin pelusas y/o aire
filtrado de calidad médica para el secado.

Individualmente: al embalar los dispositivos, asegtirese de que el
envoltorio sea lo suficientemente grande como para contener el dis-
positivo sin tensar los sellos. El embalaje debe completarse utilizando
una bolsa o envoltorio que cumpla con las especificaciones recomen-
dadas para la esterilizacion por vapor que se seiialan mds adelante.
Si se utiliza un envoltorio, debe realizarse siguiendo las directrices
de AAMI sobre envoltorios dobles o equivalentes con un envoltorio
adecuado. Un envoltorio adecuado es aquel que, por ejemplo, tiene la
habilitacion de la FDA o del organismo publico local en el momento
del uso. También podrd colocar los dispositivos en un recipiente de
esterilizacion rigido reutilizable aprobado. Los recipientes rigidos
SterilContainer™ y Genesis® de Aesculap, cuyas partes inferiores y
tapaderas vienen perforadas, estn aprobados para su uso con los
dispositivos de Arthrex, Inc.

Kits: cuando corresponda, los dispositivos, una vez limpios,
desinfectados e inspeccionados, deben colocarse en sus bandejas o
estuches, o en bandejas para esterilizacion de uso general. El peso total
de las bandejas/estuches no debe superar los 11,4 kg/25 Ib (puede que
sean aplicables limites locales inferiores a 11,4 kg/ 25 Ib). Las bandejas/
estuches deben envolverse dos veces siguiendo las directrices de AAMI
0 equivalentes con un envoltorio adecuado. Un envoltorio adecuado es
aquel que, por ejemplo, tiene la habilitacion de la FDA o del organismo
publico local en el momento del uso. También podra colocar los sets
en un recipiente de esterilizacion rigido reutilizable aprobado. Los
recipientes rigidos SterilContainer de Aesculap, cuyas partes inferiores
y tapaderas estan perforadas, estdn aprobados para su uso con los sets
de Arthrex, Inc.

Las dreas disenadas para dispositivos especificos solo deberdn
contener los dispositivos previstos para dichas dreas. Los dispositivos
no deben apilarse ni colocarse demasiado juntos. En las bandejas y
estuches solo deben incluirse dispositivos de Arthrex. Estas instrucciones
de reprocesamiento validadas no son aplicables a bandejas o estuches
que incluyen dispositivos no previstos para utilizarse con las bandejas
o estuches de Arthrex.

Il ESTERILIZACION
Se deben seguir las especificaciones locales o nacionales cuando los
requisitos de esterilizacion por vapor sean ms estrictos o conservadores
que los indicados en la siguiente tabla. Los esterilizadores varian en lo que
respecta al disefio y a las caracteristicas de rendimiento. Los pardmetros
de los ciclos y la configuracion de carga deberan comprobarse en todas
las ocasiones frente a las instrucciones del fabricante del esterilizador.

PARAMETROS RECOMENDADOS PARA LA ESTERILIZACION

POR VAPOR
Tempe- | Tiempo Tiempo | Tiempo de
. ratura de de .
Tipo de expo- expo- de enfria-
ciclo P9 P9 secado miento
sicion sicion P PV
P P minimo minimo
minima minimo
Ciclo de
revacio o
Pen Tos 132°C 4 30 30
(270 °F) minutos | minutos minutos
Estados
Unidos
Ciclo de
revacio o
P el 134°C 3 30 30
Reitto (273 °F) minutos | minutos minutos
Unido
Ciclo de
prevacio® 134°C 18 30 30
(Ciclo de (273°F) | minutos | minutos minutos
priones)

'Los tiempos de secado varfan en funcién del tamafio de carga y
deben aumentarse para cargas mayores.

“Los tiempos de enfriamiento varan en funcién del esterilizador
usado, el disefio del dispositivo, la temperatura y la humedad del
ambiente y el tipo de envase usado. El proceso de enfriamiento debe
ajustarse a la norma ANSI/AAMI ST79.

Pardmetros de reprocesamiento recomendados por la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) para casos de posible contaminacién
por encefalopatia espongiforme transmisible (EET) o la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ).

L. ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES
Consulte la etiqueta del envase para comprobar los materiales.
Este dispositivo estd hecho de titanio o acero inoxidable.

M. CONDICIONES DE CONSERVACION

Los dispositivos estériles deben conservarse en su envase original,
cerrado y lejos de cualquier fuente de humedad. Ademds, no deben
usarse después de la fecha de caducidad.

Los dispositivos metdlicos no estériles deben conservarse en un
entorno limpio y seco. La vida atil de los dispositivos no estériles es
ilimitada; los dispositivos se fabrican con materiales no degradables,
por lo que presentan una estabilidad total si se conservan de acuerdo
con las condiciones recomendadas.

Es responsabilidad del usuario final garantizar que los dispositivos,
después de esterilizados, se almacenen de modo tal que se mantenga
la esterilidad del dispositivo hasta su uso. Los dispositivos estériles
envasados deben almacenarse en un drea designada, de acceso limitado,
con buena ventilacién y que proporcione proteccion contra el polvo, la
humedad, los insectos y temperatura/humedad extremas. Los envases
para dispositivos estériles deben examinarse minuciosamente antes de
abrirse para garantizar que la integridad del envase no esté afectada. El
mantenimiento de la integridad del envase estéril generalmente estd
relacionado con eventos. Si un envoltorio estéril estd roto, presenta
indicios de alteracion o se ha expuesto a humedad, el dispositivo o kit
debe limpiarse, volver a envasarse y esterilizarse.

N. INFORMACION

1. Enlos paises los procedi-
mientos en los que se usan estos dispositivos son aplicables a la
poblacion general.

2. Enlos paises p las ventajas
clinicas del uso de estos dispositivos superan los riesgos clinicos
conocidos.

3. Enlos paises P 2 no existen
riesgos residuales inaceptables ni incertidumbres relacionadas
con el uso clinico de estos dispositivos.

'

108 COrr

dient.

108 COrr

. dient.
108 COr'r

Francais

hol PR}

Le gl

ire des est disp aladresse

www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les plaques sont disponibles dans différentes formes, tailles et orienta-
tions (p. ex. types gauche et droit). Les plaques possedent des trous de
taille spécifique pour les vis afin d’assurer la fixation. Certaines plaques
avec plusieurs trous (c.-a-d. des plaques 2 mailles Arthrex) peuvent étre
découpées 2 la taille voulue.

Le bouton de la plaque distale pour clavicule est congu pour
s’adapter parfaitement aux trous des plaques pour fracture. Le bouton
de plaque est disponible en une seule taille. Le bouton de la plaque
distale pour clavicule est disponible seul ou assemblé avec une suture
Arthrex. Les rondelles sont disponibles dans des diamétres de 62 13 mm.

et du calcanéum. Les plaques de fusion pour pilon tibial d’Arthrex doivent
étre utilisées avec les vis a profil fin d’Arthrex.

Le bouton de la plaq pour le est destiné
a étre utilisé avec les plaques pour clavicule pour le traitement des
traumatismes syndesmotiques, tels que la fixation des entorses acro-
mio-claviculaires dues 2 la rupture du ligament coraco-claviculaire ; le
bouton n’est éventuellement pas utilisé seul. Le bouton est destiné a étre
utilisé avec du FiberWire® n° 5 ou du FiberTape®.

Les plaques a profil fin d’Arthrex, les plaques de compres-
sion et les plaques pour fractures du calcanéum d’Arthrex sont
destinées a la fixation osseuse interne des fractures osseuses, fusions ou
ostéotomies de la cheville, du pied, de la main et du poignet, telles que
les ostéotomies d’ouverture de I'hallux valgus.

Les plaques de compression métatarsophalangiennes
MaxForce™ sont destinées a étre utilisées pour la fixation interne
des os pour les fractures osseuses, les fusions ou les ostéotomies dans
Iavant-pied.

Les plaques pour extrémité distale d’Arthrex sont destinées
a la stabilisation des fractures récentes, aux procédures de reprise, aux
ostéotomies, 2 la fusion articulaire et a la reconstruction des petits os
et des fragments d’os de la main/du poignet, du pied/de la cheville, et
de I'os ostéopénique.

Les plaques a mailles d’Arthrex sont destinées a la stabilisa-
tion des fractures récentes, aux procédures de reprise, aux ostéotomies,
ala fusion articulaire et a la reconstruction des petits os et des fragments
d’0s de la main/du poignet, du pied/de la cheville, de I'os ostéopénique
et les fractures de la rotule (Sauf au Canada).

Le systéme pour radius distal d’Arthrex est destiné a la
fixation des fractures, fusions, ostéotomies et pseudoarthroses du radius,
du cubitus, de I'olécrane, du métacarpien, du métatarse et de la malléole.

Les rondelles d’Arthrex et certaines plaques sont congues
comme dispositifs auxiliaires.

C. CONTRE-INDICATIONS

1. Qualité ou quantité d’os insuffisante.

2. Limitations de Iirrigation sanguine et infections antérieures
susceptibles de retarder la cicatrisation.

3. Sensibilité 2 un corps étranger. Si une sensibilité a des maté-

riaux est suspectée, des tests appropriés doivent étre effectués et

la sensibilité doit étre éliminée avant 'implantation.

Toute infection active ou limitation de I'irrigation sanguine.

5. Conditions tendant a limiter la capacité ou la volonté du patient
de restreindre ses activités ou de suivre les directives pendant la
période de guérison.

6. Lutilisation de ce dispositif peut ne pas convenir aux patients

présentant une quantité d’os insuffisante ou des os immatures.

Le médecin doit évaluer avec soin la qualité osseuse avant

deffectuer une chirurgie orthopédique sur des patients dont

le squelette est immature. Lutilisation de ce dispositif médical

et la mise en place de matériels ou d’implants ne doivent pas

bloquer, perturber ni interrompre le cartilage de croissance.

Ne pas utiliser pour des chirurgies autres que celles indiquées.

EFFETS INDESIRABLES

Infections, a la fois profondes et superficielles.

Réactions a un corps étranger.

Plaques en maille pour fracture de la rotule uniquement :
rigidité de larticulation, pseudarthrose, cal vicieux, rupture

du dispositif, nécessité d’une intervention chirurgicale supplé-
mentaire et vis pénétrant dans I'articulation ou Iésant la surface
articulaire.

E. MISES EN GARDE

Mise en garde : conformément 2 la loi fédérale américaine, ce

dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de santé

ou sur ordonnance.

2. Cedispositif est destiné a étre utilisé uniquement par du person-

nel médical qualifié.

Un dispositif de fixation interne ne doit jamais étre réutilisé.

Tous les implants métalliques utilisés pour cette intervention

chirurgicale doivent avoir la méme composition métallurgique.

5. En postopératoire et jusqu’a ce que la guérison soit compléte,
la fixation fournie par ce dispositif doit étre considérée comme
étant temporaire et pourrait ne pas supporter un poids ou un
autre type de tension. La fixation fournie par ce dispositif doit
étre protégée. Le régime postopératoire prescrit par le médecin
doit étre strictement suivi pour éviter toute contrainte néfaste
sur le dispositif.

6. Les procédures préopératoires et opératoires, y compris la
connaissance des techniques chirurgicales ainsi que la sélection
et le positionnement corrects du dispositif, sont des considéra-
tions importantes pour une utilisation efficace de ce dispositif.
Le systeme de mise en place d’Arthrex approprié est nécessaire
pour 'implantation correcte du dispositif.

7. Toute décision de retirer le dispositif doit prendre en consi-
dération le risque potentiel pour le patient d’une seconde
intervention chirurgicale. Le retrait du dispositif doit étre suivi
d’une prise en charge postopératoire adéquate.

8. Des instructions détaillées sur I'utilisation et les limites de ce
dispositif doivent étre fournies au patient.

9. Cedispositif est 2 usage unique. La réutilisation de ce dispositif
peut entrainer leur dysfonctionnement et provoquer des Iésions
chez le patient et/ou I'utilisateur.

10.  Retrait de la fixation supplémentaire apres guérison. Si la fixa-
tion supplémentaire n’est pas retirée apres la fin de I'utilisation
prévue, I'une des complications suivantes peut survenir : (1)
corrosion, avec réaction tissulaire localisée ou douleur ; (2)
migration de la position de I'implant entrainant des blessures ;
(3) risque de blessure supplémentaire due a un traumatisme
postopératoire ; (4) flexion, desserrage et/ou cassure, pouvant
rendre 'enlévement peu pratique ou difficile ; (5) douleur,
inconfort ou sensations anormales dus 2 la présence du disposi-
tif ; (6) risque accru d’infection ; et (7) perte osseuse due 2 un
transfert de contraintes. Le chirurgien doit soigneusement peser
les risques et les avantages lors de la décision de retirer I'im-
plant. Le retrait de I'implant doit étre suivi ’'une prise en charge
postopératoire adéquate afin d’éviter une nouvelle fracture.

11.  Les déchets présentant un risque biologique, tels que les dispo-
sitifs explantés, les aiguilles et le matériel chirurgical contaminé,
doivent étre éliminés en toute sécurité conformément a la
politique de I'établissement.

12.  Les incidents graves doivent étre signalés a Arthrex Inc. ou a son
représentant dans le pays, et  autorité de santé du pays ot
I'incident est survenu.

F. INFORMATIONS DE SECURITE IRM
1. Conditionnel RM
Des tests non cliniques et des si ignétiques in vivo
ont démontré que les plaques Arthrex étaient conditionnelles RM. Un
patient portant ce dispositif peut élre examiné en toule sécurité dans
un systeme de RM dans les conditions suivantes :
* Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas
* Champ magnétique maximal de gradient spatial de
3000 Gauss/cm (30 T/m)
* Systeme de RM maximal signalé, taux d’absorption spécifique
(TAS) moyen du corps entier de 0,6 W/kg pendant 15 minutes
de balayage dans le mode de fonctionnement normal du
systeme de RM
Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, les plaques d’Arthrex
devraient produire une augmentation de température de moins de 6 °C
au bout de 15 minutes d’examen continu.

Lors de tests non cliniques, I'artéfact d’image provoqué par les
plaques d’Arthrex peut s'étendre jusqu’a environ 66 mm autour des
plaques d’Arthrex lors de 'imagerie en utilisant une séquence d'écho
d’impulsion de gradient et un systeme de RM de 3 teslas.
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B. INDICATIONS

Les plaques Mini CFS (Comprehensive Fixation System, systéme
de fixation complet) d’Arthrex (1,4 a 1,6 mm) sont destinées a
étre utilisées dans certaines procédures de reconstruction consécutives
a des traumatismes, et en chirurgie générale de la main, du poignet et
d’autres petits 0s. Les plaques Mini CFS d’Arthrex doivent étre utilisées avec
les vis d’Arthrex Mini CFS (1,4 a 1,6 mm pleines).

Les plaques Mini CFS d’Arthrex (2,0 a 2,4 mm) sont
destinées 2 la fixation de fractures, d’ostéotomies, de cals vicieux, de
réimplantations et de fusion de petits os et de petits fragments osseux,
en particulier sur des os ostéopéniques. Les exemples incluent, mais
sans 'y limiter, la main, le poignet, le pied et la cheville. Les plaques
Mini CFS d’Arthrex doivent étre utilisées avec les vis d’Arthrex Mini CFS
(2,0 22,4 mm pleines).

Les plaques pour fracture et les plaques de fusion de
cheville d’Arthrex sont congues pour étre utilisées comme vis 4 0s
autonomes pour la fixation osseuse interne des fractures osseuses, fu-
sions, ostéotomies et pseudoarthroses de la cheville, du pied, de la main,
du poignet, de la clavicule, de 'omoplate, de I'olécrane, de 'humérus,
du radius, du cubitus, du tibia, du calcanéum et de la fibula. Les plaques
pour fracture et les plaques de fusion pour cheville d’Arthrex doivent
étre utilisées avec les vis 2 profil fin d’Arthrex.

Les plaques de fusion pour pilon tibial d’Arthrex sont
congues pour étre utilisées pour la fixation osseuse interne des fractures
osseuses, fusions, ostéotomies et pseudoarthroses de la cheville, du pied

G. PRECAUTIONS

1. Les chirurgiens sont invités a étudier la technique chirurgicale
spécifique au produit avant d’effectuer une intervention chirur-
gicale. Arthrex fournit des techniques chirurgicales détaillées
en formats imprimés, vidéo et électroniques. Le site Internet
d’Arthrex fournit également des informations détaillées sur les
techniques chirurgicales et des démonstrations. Il est également
possible de contacter votre représentant Arthrex pour une
démonstration sur site.

2. Les chirurgiens doivent faire appel 2 leur jugement profession-
nel pour déterminer la taille appropriée du dispositif, sur la base
de indication spécifique, de la technique chirurgicale préférée
et des antécédents du patient.

3. Ne pas plier la plaque prés du trou de verrouillage. Une flexion
de la plaque pres du trou de verrouillage peut déformer le
filetage des trous et empécher l'insertion des vis.

4. Une flexion répétée de la plaque au méme endroit ou un pliage

a angle aigu excessif peut entrainer une usure prématurée des

plaques, une défaillance et/ou une rupture.

Les vis doivent étre insérées a la main et non avec un équipe-

ment motorisé.

H. EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

Les dispositifs d’Arthrex ne doivent étre acceptés que si I'embal-
lage et I'étiquetage d’origine sont intacts.

2. Contacter le service clientele si le coffret a été ouvert ou modifié.
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I.  VALIDATION

Les méthodes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation recom-
mandées dans ce mode d’emploi ont été validées conformément aux
directives/normes nationales et internationales. Conformément 2 la
norme IS0 17665, 'approche dite de « surdestruction » a été utilisée pour
lavalidation de la stérilisation et son niveau d’assurance de stérilité (SAL)
estde 10, Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de I'équipement
et des matériaux varient en termes de performances. Par conséquent, il
incombe a I'établissement ou a I'utilisateur final d’effectuer les tests de
validation appropriés pour toute utilisation au-dela des caractéristiques
de performance recommandées.

Conformément aux normes EN I1SO 17664 et AAMI TIR30, des
valeurs limites et un moyen de surveillance des résidus chimiques
apres nettoyage ont été établis pour le produit. Pour évaluer le niveau de
résidus de nettoyage apres le processus de nettoyage et de désinfection
manuels ou le processus de nettoyage et de désinfection par machine
(automatique), une méthode cliniquement pertinente a été utilisée pour
tester la sécurité des résidus dans le cadre du protocole de validation. De
I'eau désionisée (critique) a été utilisée comme qualité d’eau de rincage
terminal pour garantir que les résidus n’interféreront pas avec les étapes
de traitement ultérieures.

Le traitement répété a peu d’effets sur ces dispositifs. La fin de
vie est normalement déterminée par I'usure et les détériorations dues
a 'utilisation prévue. Lutilisateur est entierement responsable de
I'utilisation d’un dispositif endommagé et sale.

Un dispositif étiqueté comme Dispositif a usage unique ne doit
jamais étre réutilisé. Ladjectif « utilisé » se réfere aux dispositifs a
usage unique qui ont été en contact avec du sang, des os, des tissus ou
d’autres liquides organiques. Tout dispositif 2 usage unique inutilisé qui
 été exposé a du sang, des os, des tissus ou des liquides organiques ne
doit pas étre retraité et doit étre jeté.

Les instructions de ce document ont été développées a I'aide des
recommandations fournies dans les normes suivantes :

* ANSI/AAMI ST79 : « Guide complet de stérilisation a la vapeur
et d’assurance de stérilité dans les établissements de santé »

* 180 17664 : Stérilisation des dispositifs médicaux - Informa-
tions devant étre fournies par le fabricant pour le processus
de restérilisation des dispositifs médicaux

* 150 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
pour dispositifs médicaux

* AAMI TIR30:2011 : Recueil de processus, de supports, de
méthodes d’essai et de criteres d’acceptation pour le nettoyage
des dispositifs médicaux réutilisables

* AAMI ST77 : Dispositifs de confinement pour la stérilisation des
dispositifs médicaux réutilisables

J. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Certains dispositifs d’Arthrex pouvant étre utilisés lors de cette procé-

dure sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés de

maniere adéquate avant utilisation ou réutilisation. Tous les dispositifs
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque application,

y compris pour la premiére utilisation apres la livraison des dispositifs

non stériles. Un nettoyage efficace est une condition indispensable pour

une stérilisation efficace des dispositifs. Les dispositifs 2 usage unique
doivent étre nettoyés séparément des appareils souillés.

Si possible, la procédure par machine (automatisée) doit étre
utilisée pour le nettoyage et la désinfection des instruments. La procédure
de nettoyage manuel ne doit étre utilisée que si une procédure automa-
tisée n’est pas disponible. Dans ce cas, l'efficacité et la reproductibilité
nettement inférieures de la procédure manuelle doivent étre prises en
compte. Les étapes de nettoyage préliminaires doivent étre effectuées
dans les deux cas. Le nettoyage manuel peut nécessiter une validation
sur site par I'établissement de soins de santé et des procédures appro-
priées doivent étre en place pour éviter la variabilité du facteur humain.

1. CHOIX DU DETERGENT

Tenir compte des points suivants lors de la sélection du détergent de

nettoyage :

1. Adéquation de I'agent de nettoyage pour le nettoyage par ultra-
sons (pas de développement de mousse)

2. Compatibilité de I'agent de nettoyage avec les instruments.
Arthrex recommande ['utilisation d’agents nettoyants
enzymatiques ou 2 pH neutre. Les agents alcalins peuvent étre
utilisés pour nettoyer les dispositifs dans les pays ot la loi ou
I'ordonnance locale I'exigent, ou lorsque des maladies telles
que les encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) ou
la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) sont une préoccupation
(s'applique uniquement en dehors des Etats-Unis). Arthrex ne
recommande pas ['utilisation d’'une marque particuliere d’agent
de nettoyage. Les produits Enzol® et neodisher™ MediClean forte
ont été utilisés lors de la validation de ces instructions. Mise
en garde : les solutions faibl acides ou alcalines ne
sont pas recommandées, car elles corrodent les pieces
métalliques et Palumini disé
les plastiques polymeres. Si des produits chimiques de
nettoyage au pH non neutre sont utilisés, il convient de
veiller a ce que des étapes de rincage (telles que validées
par I'établissement utilisateur final) et de neutralisa-
tion appropriées soient effectuées de maniere a ne pas
avoir d’impact négatif sur I'ajustement, la finition ou le
foncti t du dispositif. Se conformer aux instructions
du fabricant de détergent en ce qui concerne la neutralisation
et "apres-ringage.

Suivre les instructions du fabricant de détergent en ce qui concerne
la concentration d'utilisation et la température pour le nettoyage manuel
ou automatisé. Utiliser uniquement des solutions fraichement préparées
ainsi que de I'eau purifiée/hautement purifiée au moins pour le ringage
final, et un chiffon doux faiblement pelucheux et/ou de I'air filtré de
qualité médicale pour le séchage, respectivement.

I. NETTOYAGE PRELIMINAIRE

Remarque : Aucun montage/démontage de ces dispositifs n’est requis

a moins d’indication contraire sur I'étiquette, le mode d’emploi ou les

instructions de montage relatives au nettoyage, a la désinfection et a la

stérilisation. Les dispositifs nécessitant un désassemblage doivent étre
désassemblés avant d’étre nettoyés.

1. Retirer I'exces de salissure des dispositifs, en particulier dans
les zones telles que les charnieres et les fentes, en nettoyant les
surfaces avec une éponge ou une brosse sous I'eau courante
froide ou avec une lingette jetable non pelucheuse pendant au
moins 30 secondes.

2. Rincer les dispositifs au moins 1 minute sous I'eau courante du
robinet (température < 35 °C/ 95 °F). Une attention particu-
liere doit étre accordée aux lumiéres, charniéres, fentes et autres
zones difficiles d’acces.

3. Plonger les dispositifs dans la solution de nettoyage a I'intérieur
d’un bain a ultrasons. Une fois immergés dans la solution,
brosser les dispositifs pendant 1 minute a I'aide d’une brosse a
poils doux. Une attention particuliere devrait étre accordée aux
lumieres, charniéres, fentes et autres zones difficiles d’acces.
Les lumiéres doivent étre brossées avec des brosses dont le dia-
metre et la longueur des poils sont appropriés pour ces lumiéres
particulieres. Actionner les pieces mobiles au moins cinq (5)
fois pendant le trempage, au besoin.

4. Apres le brossage, tremper et activer le traitement par ultrasons
pendant 10 minutes 2 un minimum de 40 = 5 kHz. S"assurer
que les dispositifs sont en position ouverte et que les lumieres
sont entierement en contact avec la solution de nettoyage
pendant le trempage.

5. Retirer les dispositifs de la solution de nettoyage et rincer au
moins 1 minute a I'eau courante. Rincer abondamment et
agressivement lumieres, charnicres, fentes et autres zones
difficiles a atteindre.

6. Une fois le nettoyage préliminaire terminé, I'utilisateur final a la
possibilité d’effectuer un nettoyage et une désinfection manuels
ou un nettoyage par machine (automatique) et désinfection
thermique (de préférence).

III. NETTOYAGE PAR MACHINE (AUTOMATIQUE) ET DESIN-
FECTION THERMIQUE

Criteres de choix du laveur-désinfecteur :

 Capable de fournir un programme approuvé de désinfection
thermique (temps d’exposition et température appropriés
selon le concept A )

* Le rincage final est effectué avec de I'eau purifiée (critique, par
exemple, eau osmosée ou eau déionisée) et utilise uniquement
de Pair filtré pour le séchage.

1. Lorsque le nettoyage préliminaire est effectué, charger les dis-
positifs dans le laveur-désinfecteur de sorte que toutes les zones
du dispositif soient accessibles au nettoyage et que les zones sus-
ceptibles de retenir du liquide puissent s’écouler (par exemple,
les charnieres doivent étre ouvertes et les cannelures ou orifices
orientés de maniére a permettre I'écoulement).

2. En cas d'utilisation d’agents de nettoyage alcalins, une étape de
neutralisation doit étre utilisée le cas échéant.

3. Lancer un cycle de lavage automatisé avec une efficacité fonda-
mentalement approuvée du laveur-désinfecteur (par exemple,
marquage CE selon EN ISO 15883 ou approbation/autorisation/
enregistrement aupres de la FDA). Les paramétres minimaux
de cycle de lavage automatisé recommandés suivants ont été
utilisés par Arthrex lors de la validation de ces instructions.

et compr

Temps de
Phase recircula- | Température Détergent
tion
Prélavage | 3 minutes Eau froide 5/0
Suivre [ re- Détergent
Lavage . commandation -
10 minutes ) enzymatique
nettoyant du fabricant de .
. ou alcalin
détergent
Rincage de Suivre la re- Agent neu-
neutra- . commandation X
o 2 minutes ) tralisant (au
lisation du fabricant de besoin)
(facultatif) détergent
Ringage 3 minutes Eau froide 5/0
Ringage de
désin- ) 90 °C
fection 5 minutes (194°F) $/0
thermique
6 minutes
minimum o o
Séchage ou jusqu’a 100 .C .(212 P $/0
- minimum
visiblement
sec

4. Retirer les dispositifs du laveur-désinfecteur a la fin du
programme et vérifier qu’ils ne comportent pas de salissures.
Répéter le nettoyage en cas de salissures visibles et inspecter a
nouveau, sinon, passer a la section Stérilisation.

IV. NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

Aprés le nettoyage préliminaire, les instructions pour le nettoyage et la

désinfection manuels peuvent étre suivies comme méthode de nettoyage

alternative au nettoyage par machine (automatique) et a la désinfection
thermique lorsqu’une procédure automatisée n’est pas disponible.

1. Une fois le nettoyage préliminaire terminé, répéter les étapes 1
a5 fournies dans la section Nettoyage préliminaire de ce mode
d’emploi, y compris le ringage, I'immersion, le traitement par
ultrasons et I'apres-ringage. Le rincage final doit étre effectué
avec de I'eau purifiée (critique, par exemple, eau osmosée ou
eau déionisée).

2. Vérifier que les dispositifs ne comportent pas de salissures.
Répéter le nettoyage en cas de salissures visibles et inspecter a
nouveau.

3. Tremper les dispositifs pendant le temps de trempage indiqué
(fourni par le fabricant du désinfectant) dans une solution dé-
sinfectante afin que les dispositifs soient suffisamment couverts.
Srassurer que les dispositifs ne se touchent pas. S’assurer que
les dispositifs sont en position ouverte pendant le trempage.
Actionner les pieces mobiles au moins cing fois pendant la
désinfection, le cas échéant.

4. Retirer les dispositifs de la solution désinfectante et rincer
conformément aux instructions du fabricant du désinfectant.

5. Sécher les dispositifs entierement en utilisant de Iair filtré de
qualité médicale ou un chiffon doux faiblement pelucheux.
Passer 2 la section Stérilisation.

K. STERILISATION

Les dispositifs métalliques non stériles doivent étre stockés dans un
environnement propre et sec. La durée de conservation des dispositifs
non stériles n’est pas limitée. Les dispositifs comprennent des matériaux
non dégradables, ce qui ne souléve aucun probleme de stabilité des
dispositifs lorsqu'ils sont stockés dans les conditions recommandées.

Lutilisateur final est chargé de s’assurer que les dispositifs, une
fois stérilisés, sont stockés de maniere 2 maintenir la stérilité des
dispositifs jusqu’a leur utilisation. Les dispositifs stériles et emballés
doivent étre entreposés dans une zone d’acces limité, bien ventilée et
offrant une protection contre la poussiere, I'humidité, les insectes et les
températures extrémes. Les emballages de dispositifs stériles doivent
étre soigneusement examinés avant I'ouverture afin de s’assurer que
I'intégrité de I'emballage n'a pas été compromise. Le maintien de
I'intégrité de I’emballage stérile est généralement lié a des événements.
Si un emballage stérile est déchiré, présente des signes d’altération ou
a été exposé a 'humidité, le dispositif ou I'ensemble doit étre nettoyé,
réemballé et stérilisé.

N. INFORMATIONS

1. Dans les pays acceptant le marquage CE : ces dispositifs
peuvent étre utilisés pour des interventions réalisées dans la
population générale.

2. Dans les pays acceptant le marquage CE : les bénéfices
cliniques associés a I'utilisation de ces dispositifs prévalent sur
les risques cliniques connus.

3. Dans les pays acceptant le marquage CE : il n’existe aucun
risque résiduel inacceptable ou la moindre incertitude en lien
avec l'utilisation clinique de ces dispositifs.
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A. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le placche sono disponibili in diverse forme, misure e orientamenti (ad
es. destra e sinistra) e sono dotate di fori di misure specifiche per le viti,
per consentire il fissaggio. Alcune placche con fori multipli (ad es., le
placche a rete Arthrex) possono essere tagliate della misura desiderata.
11 bottone della placca per clavicola distale & progettato per adattarsi
saldamente ai fori della placca per fratture. I bottone della placca e dispo-
nibile in un’unica misura. Il bottone della placca per clavicola distale ¢
disponibile come unita singola o assemblato insieme alla sutura Arthrex.
Le rondelle sono disponibili in diametri da 6 a 13 mm.

Ce dispositif peut étre fourni stérile ou non stérile. Vérifier I'étiquetag
de I'emballage pour plus d’informations. Pour les dispositifs qui ne
sont pas fournis dans une configuration stérilisée en phase terminale,
la stérilisation doit étre effectuée apres le nettoyage, la désinfection et
le conditionnement de stérilisation avant utilisation et ils peuvent étre
restérilisés (si non utilisés) apres le nettoyage, la désinfection et le
conditionnement de stérilisation avant utilisation.

Les dispositifs qui sont fournis dans une configuration stérilisée en
phase terminale ne doivent en aucun cas étre restérilisés.

Certains instruments d’Arthrex pouvant étre utilisés pendant cette
procédure sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés
de maniere adéquate avant utilisation ou réutilisation. Se référer aux
documents DFU-0023-XX et ANSI/AAMI ST79 pour des informations
spécifiques.

1. CONDITIONNEMENT STERILE

Unitaire : les dispositifs individuels doivent étre conditionnés de fagon a
s"assurer que I'emballage soit suffisamment grand pour contenir le dis-
positif sans solliciter la fermeture. Le conditionnement doit étre complété
a I'aide d’une poche ou d’un emballage supplémentaire conforme aux
spécifications recommandées pour la stérilisation a la vapeur, comme
indiqué ci-dessous. Si un emballage est utilisé, il doit étre mis en place
selon les directives d’emballage double AAMI ou équivalentes avec un
emballage approprié. Un emballage approprié est un emballage qui,
par exemple, est approuvé par la FDA ou I'organisme de réglementation
local au point d'utilisation. Les dispositifs peuvent également étre placés
dans un conteneur de stérilisation rigide réutilisable approuvé. Les
conteneurs rigides Aesculap SterilContainer™ et Genesis® a fond et
couvercle perforés sont approuvés pour une utilisation avec
les dispositifs Arthrex, Inc.

Ensembles : le cas échéant, les dispositifs nettoyés, désinfectés et
inspectés doivent étre placés dans les plateaux/étuis fournis ou dans des
plateaux de stérilisation a usage général. Le poids total des plateaux/étuis
ne doit pas dépasser 11,4 kg /25 Ib (dautres limites locales inférieures
a 11,4 kg / 25 Ib peuvent s’appliquer). Les plateaux/étuis doivent étre
emballés deux fois selon les directives AAMI ou des directives équiva-
lentes avec un emballage approprié. Un emballage approprié est un
emballage qui, par exemple, est approuvé par la FDA ou 'organisme de
réglementation local au point d'utilisation. Les ensembles peuvent éga-
lement étre placés dans un conteneur de stérilisation rigide réutilisable
approuvé. Les conteneurs rigides Aesculap SterilContainer et Genesis a
fond et couvercle perforés sont approuvés pour une utilisation avec les
ensembles Arthrex, Inc.

Les zones congues pour des dispositifs spécifiques ne doivent
contenir que les dispositifs prévus pour ces zones. Les dispositifs ne
doivent pas étre empilés ou placés en contact étroit. Seuls les dispositifs
d’Arthrex doivent étre inclus dans les plateaux et les étuis. Ces instruc-
tions de retraitement validées ne sont pas applicables aux plateaux et
aux étuis qui incluent des dispositifs non destinés a étre utilisés avec
des plateaux et étuis Arthrex.

1. STERILISATION
Les spécifications locales ou nationales doivent étre respectées lorsque les
exigences de stérilisation a la vapeur sont plus strictes ou plus prudentes
que celles indiquées dans le tableau ci-dessous. Les stérilisateurs varient
en termes de conception et de performances. Les parametres de cycle
et la configuration de la charge doivent toujours étre comparés aux
instructions du fabricant du stérilisateur.

PARAMETRES DE STERILISATION A LA VAPEUR RECOM-

MANDES
| s | s | T
Type de d’expo- dexpo- | ‘lile di-sse-
cle sition sition | - sechage ment
¥ mini- mini- mini- mini-
mum mum' )
male mum'
Glede | ) 00 4 30 30
pré-vide o ) S .
(Etats-Unis) (270°F) | minutes | minutes minutes
Cycle de
pré-vide 134 °C 3 30 30
(Royaume- | (273°F) | minutes | minutes minutes
Uni)
Cycle de
pré-vide’ 134°C 18 30 30
(Cycle (273 °F) | minutes minutes minutes
Prion)

'Les durées de séchage varient en fonction de la taille de la charge
et doivent étre augmentées pour les charges plus importantes.

“Les durées de refroidissement varient en fonction du stérilisateur
utilisé, de la conception du dispositif, de la température et de I'humidité
de I’environnement ambiant, ainsi que du type de conditionnement
utilisé. Le processus de refroidissement doit étre conforme a la norme
ANSI/AAMI ST79.

SParametres de retraitement recommandés par I'Organisation
mondiale de la santé (OMS) en cas de risque de contamination par
EST/MCJ.

L. SPECIFICATIONS CONCERNANT LES MA-
TERIAUX
Se reporter a I'étiquette de 'emballage pour les matériaux.
Ce dispositif est composé de titane ou d’acier inoxydable.
M. CONDITIONS DE STOCKAGE
Les dispositifs stériles doivent étre conservés dans leur emballage d’ori-
gine non ouvert, a I'abri de 'humidité, et ne doivent pas étre utilisés
apres la date d’expiration.

B. INDICAZIONI

Le placche Mini CFS (Comprehensive Fixation Sy A
Sistema di fissaggio completo) Arthrex (da 1,4 a 1,6 mm)
sono destinate all'uso a seguito di alcuni tipi di traumi, per le procedure
ricostruttive e per tutti i tipi di interventi a2 mano, polso e altre ossa
piccole. Le placche Mini CFS Arthrex devono essere utilizzate con le viti
Mini CFS Arthrex (piene da 1,4 a 1,6 mm).

Le placche Mini CFS (da 2,0 a 2,4 mm) Arthrex sono
destinate all'uso per il fissaggio di fratture, osteotomie, casi di mancato
consolidamento, reimpianto e fusione di piccole ossa e frammenti ossei,
in particolare nei casi di ossa affette da osteopenia. Alcuni esempi sono,
a titolo non esaustivo, la mano, il polso, il piede e la caviglia. Le placche
Mini CFS Arthrex devono essere utilizzate con le viti Mini CFS Arthrex
(piene da 2,0 2 2,4 mm).

Le placche per frattura e le placche per la fusione della
caviglia Arthrex sono destinate all’'uso per il fissaggio osseo interno di
fratture e fusioni ossee, osteotomie e mancata unione di caviglia, piede,
mano, polso, clavicola, scapola, olecrano, omero, radio, ulna, tibia, cal-
cagno e perone. Le placche per frattura e le placche per la fusione della
caviglia Arthrex devono essere utilizzate con le viti a basso profilo Arthrex.

Le placche per fusione del pilone tibiale Arthrex sono
destinate all’'uso per il fissaggio osseo interno di fratture e fusioni ossee,
osteotomie e mancata unione di caviglia, piede, tibia e calcagno. Le
placche per fusione del pilone tibiale Arthrex devono essere utilizzate
con le viti a basso profilo Arthrex.

11 bottone della placca per clavicola distale ¢ destinato
all'uso in combinazione con le placche per clavicola per indicazioni
pertinenti, quali il trattamento del trauma sindesmotico, come il fissaggio
di separazioni acromio-clavicolari a seguito di lesione del legamento
coracoclavicolare. Il bottone non deve essere utilizzato da solo, ma &
destinato all’'uso in combinazione con FiberWire® n. 5 o FiberTape®.

Le placche a basso profilo, le placche per compressione
e le placche per frattura del calcagno Arthrex sono destinate
all'uso per il fissaggio osseo interno di fratture e fusioni ossee od
osteotomie di caviglia, piede, mano e polso come le osteotomie a cuneo
aperto dellalluce valgo.

Le placche a compressione per MTP MaxForce™ sono
destinate all'uso per il fissaggio osseo interno di fratture e fusioni ossee
oppure osteotomie dell’avampiede.

1| sistema di placche per estremita distale Arthrex ¢
destinato all>uso per la stabilizzazione di fratture recenti,
procedure di revisione, osteotomie, fusione articolare e rico-
struzione di ossa piccole o frammenti ossei di mano/polso,
piede/caviglia ¢ ossa affette da osteopenia.

Le placche a rete Arthrex sono destinate all’'uso per la stabiliz-
zazione di fratture recenti, procedure di revisione, osteotomie, fusione
articolare e ricostruzione di ossa piccole e frammenti ossei di mano/
polso, piede/caviglia, ossa affette da osteopenia e fratture della rotula
(tranne in Canada).

1l sistema per il radio distale Arthrex ¢ destinato all'uso per
il fissaggio di fratture e fusioni ossee, osteotomie e mancata unione di
radio, ulna, olecrano, metacarpo, metatarso e malleolo.

Le rondelle e alcune placche Arthrex sono da considerarsi
dispositivi integrativi.

C. CONTROINDICAZIONI

1. Qualita o quantita ossea insufficiente.

2. Apporto ematico limitato e infezioni pregresse, che potrebbero
ritardare la guarigione.

3. Sensibilita da corpo estraneo. Qualora si sospetti una sensibilita
al materiale, prima dell’impianto devono essere condotti test
appropriati per escluderla.

4. Qualsiasi infezione attiva o apporto ematico limitato.

5. Condizioni che tendono a limitare la possibilita o la volonta del
paziente di ridurre le proprie attivita o di seguire le indicazioni
durante la fase di guarigione.

6. Limpiego del presente dispositivo potrebbe non essere adatto

ai pazienti con osso insufficiente o immaturo. Il medico deve

valutare accuratamente la qualita ossea prima di eseguire

interventi di chirurgia ortopedica in pazienti con immaturita
scheletrica. Luso del presente dispositivo medico e I'inserimento

di materiali di osteosintesi o impianti non devono sormontare,

disturbare o interrompere la cartilagine di accrescimento.

Non utilizzare per interventi chirurgici diversi da quelli indicati.

EFFETTI INDESIDERATI

Infezioni profonde e superficiali.

Reazioni da corpo estraneo.

Solo per placche a rete per la frattura della rotula: rigidita
articolare, consolidamento inadeguato, mancata unione, rottura
del dispositivo, necessita di un ulteriore intervento chirurgico

e penetrazione dell’articolazione da parte di viti o danni della
superficie articolare causati dalle viti.

E. AVVERTENZE

1. Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

2. Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di personale
medico opportunamente formato.

3. Idispositivi di fissaggio interno non devono mai essere
riutilizzati.

4. 'Tutti i dispositivi d’'impianto in metallo impiegati per questa
procedura chirurgica devono avere la medesima composizione
metallica.

5. Nel periodo postoperatorio e fino a completa cicatrizzazione, il
fissaggio fornito dal presente dispositivo deve essere considerato
prowvisorio e non puo essere sottoposto a carico o ad altre solle-
citazioni senza supporto. Il fissaggio fornito da questo dispositivo
deve essere protetto. E necessario seguire scrupolosamente il
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regime postoperatorio prescritto dal medico al fine di evitare di
applicare sollecitazioni dannose al dispositivo.

6. Le procedure preoperatorie e operatorie, compresa la conoscen-
za delle tecniche chirurgiche, la selezione e il posizionamento
adeguati del dispositivo, sono fattori importanti per I'utilizzo
efficace del dispositivo. Per il corretto impianto del dispositivo &
necessario I'apposito sistema di inserimento Arthrex.

7. Leventuale decisione di rimuovere il dispositivo deve tenere in
considerazione i potenziali rischi per il paziente associati a un
secondo intervento chirurgico. La rimozione del dispositivo deve
essere seguita da una gestione postoperatoria adeguata.

8. Al paziente devono essere fornite istruzioni dettagliate sull'uso e
sulle limitazioni del dispositivo.

9. Il dispositivo & monouso. Il riutilizzo del presente dispositivo
potrebbe comprometterne il funzionamento e rappresentare un
rischio per I'incolumita del paziente e/o dell’operatore.

10.  Rimozione dei dispositivi di fissaggio supplementari dopo la
guarigione. Qualora i dispositivi di fissaggio supplementari non
vengano rimossi al termine del periodo di uso previsto, potreb-
bero verificarsi le seguenti complicanze: (1) corrosione, con
reazione tissutale localizzata o dolore; (2) migrazione dell’'im-
pianto con conseguente lesione; (3) rischio di ulteriore lesione
dovuta al trauma postoperatorio; (4) piegamento, allentamento
/o rottura, che potrebbero rendere la rimozione poco pratica
o difficoltosa; (5) dolore, fastidio o sensazioni anomale a causa
della presenza del dispositivo; (6) possibile aumento del rischio
di infezione; e (7) perdita ossea causata da schermatura del ca-
rico (stress shielding). Il chirurgo deve soppesare attentamente i
rischi e i benefici insiti nella decisione di rimuovere I'impianto.
La rimozione dell'impianto deve essere seguita da una gestione
postoperatoria adeguata per evitare una rifrattura.

11. I rifiuti a rischio biologico, come i dispositivi espiantati, gli aghi
e le attrezzature chirurgiche contaminate, devono essere smaltiti
in sicurezza, conformemente al regolamento dell’istituzione.

12. Gli incidenti gravi devono essere segnalati ad Arthrex Inc. 0 a un
rappresentante nazionale e all’autorita sanitaria del Paese in cui
si ¢ verificato I'incidente.

F. INFORMAZIONI DI SICUREZZA IN AMBIEN-
TERM

1. Compatibilita RM condizionata

Prove non cliniche e I i elettromagnetiche in vivo hanno

dimostrato che le placche Arthrex sono a compatibilita RM condi-

zionata. Un pazienle portatore del presente dispositivo puo essere

sottoposto a RM in sicurezza nelle seguenti condizioni:

* campo magnetico statico pari a 1,5 tesla e 3 tesla;

e gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari a
3000 gauss/cm (30 T/m);

* tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato per
P'intero organismo, riportato per il sistema RM pari a 0,6 W/
kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale
per il sistema RM.

Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che le placche
Arthrex producano un innalzamento massimo della temperatura infe-
riore 2 6 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In prove non cliniche, gli artefatti di immagine causati dalle
Placche Arthrex si estendono fino a circa 66 mm dalle placche Arthrex,
quando la RM viene ita impiegando una seq di impulsi
gradient echo e un sistema da 3 tesla.

G. PRECAUZIONI

1. Prima di eseguire qualsiasi tipo di intervento, si consiglia ai chi-
rurghi di prendere visione della tecnica chirurgica specifica per
il prodotto. Arthrex offre informazioni dettagliate sulle tecniche
chirurgiche in formato cartaceo, video ed elettronico. Sul sito
web Arthrex sono altresi disponibili informazioni e dimostrazioni
dettagliate sulle tecniche chirurgiche. Altrimenti, contattare il
rappresentante Arthrex per una dimostrazione in sede.

2. Ichirurghi devono usare il proprio giudizio professionale per
determinare la dimensione corretta del dispositivo, in base
all'indicazione specifica, alla tecnica chirurgica preferita e
all’anamnesi del paziente.

3. Non piegare la placca in prossimita del foro di bloccaggio. Il piega-
mento della placca in prossimita del foro di bloccaggio puo causare
I'alterazione della filettatura dei fori, impedendo I'inserimento
della vite.

4. 1l piegamento ripetuto della placca nello stesso punto o la

creazione di angoli eccessivamente acuti pud potenzialmente

comportare usura prematura, danno e/o rottura della placca

in situ.

Inserire le viti manualmente e non con dispositivi elettrici.

H. IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA

I dispositivi Arthrex devono essere accettati alla consegna solo se

I'imballaggio e I'etichettatura del fabbricante sono integri.

2. Contattare il Servizio clienti se la confezione ¢ stata aperta o
alterata.

W

trasmissibili (EST) o la malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD) co-

stituiscano motivo di preoccupazione (cio vale solo al di fuori

degli Stati Uniti). Arthrex non raccomanda I'uso di una marca
specifica di detergente. Durante la convalida delle presenti
istruzioni sono stati impiegati Enzol® e neodisher® MediClean
forte. Attenzi si iglia I'uso di soluzioni a bassa
acidita o alcaline poiché corrodono le parti in metallo

e alluminio anodizzato e danneggiano la plastica po-

limerica. Se si impiegano detergenti chimici a pH non

neutro, assicurarsi che le operazioni di risciacquo (cosi

come convalidate dalla struttura dell’'utente finale) e

di neutralizzazione siano eseguite in modo appropriato

per non compromettere I'ad. Ia finitura o

la funzionalita del dispositivo. Prestare attenzione alle

istruzioni del produttore del detergente riguardo alla neutra-

lizzazione e al post-risciacquo.

Seguire le istruzioni del produttore del detergente per quanto
riguarda concentrazione d’uso e temperatura, sia per la pulizia ma-
nuale sia per quella automatica. Utilizzare esclusivamente soluzioni
appena preparate e soltanto acqua purificata/altamente purificata
almeno per il risciacquo finale e un panno morbido privo di filacce
¢/o aria filtrata per uso medico per I'asciugatura.

1. PULIZIA PRELIMINARE

Nota: salvo diversamente indicato sulle etichette, nelle istruzioni per

I'uso o nelle istruzioni abituali per il montaggio riguardanti la pulizia,

la disinfezione e la sterilizzazione presenti, non occorre assemblare/

disassemblare questi dispositivi. I dispositivi che richiedono il disas-
semblaggio devono essere smontati prima della pulizia.

1. Rimuovere la sporcizia in eccesso dai dispositivi, specialmen-
te in aree come giunti e interstizi, pulendo le superfici con
una spugna o una spazzola sotto acqua corrente fredda o con
un panno monouso privo di filacce per almeno 30 secondi.

2. Sciacquare i dispositivi per almeno 1 minuto sotto acqua
corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Prestare particolare
attenzione a lumi, giunture, interstizi e altre aree difficili da
raggiungere.

3. Mettere i dispositivi in ammollo in una soluzione detergente
in un bagno a ultrasuoni. Durante I'ammollo in soluzione,
pulire i dispositivi per 1 minuto con una spazzola a setole
morbide. Prestare particolare attenzione a lumi, giunture,
interstizi e altre aree difficili da raggiungere. I lumi devono
essere puliti con spazzole aventi setole di diametro e lun-
ghezza adatti al lume specifico. Durante I'ammollo, azionare
eventuali parti mobili almeno cinque (5) volte.

4. Dopo aver spazzolato, attivare il trattamento a ultrasuoni e
immergere e sottoporre a sonicazione per 10 minuti, alla
potenza minima di 40 + 5 kHz. Assicurarsi che i dispositivi
siano in posizione aperta e che durante 'ammollo i lumi
siano pienamente a contatto con la soluzione detergente.

5. Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciac-
quare con acqua corrente per almeno 1 minuto. Sciacquare
energicamente e in modo completo lumi, giunture, interstizi
e altre aree difficili da raggiungere.

6. Al termine della pulizia preliminare, I'utente finale pud sce-
gliere se eseguire la pulizia e disinfezione manuale o la puli-
zia automatica e disinfezione termica (metodo preferibile).

IIl.  PULIZIA AUTOMATICA E DISINFEZIONE TERMICA

Considerazioni per la selezione del termodisinfettore:

¢ in grado di eseguire un programma approvato per la
disinfezione termica (tempi di esposizione e temperatura
appropriati in base al concetto A );

* risciacquo finale eseguito con acqua purificata (pretrattata,
ad es. tramite osmosi inversa [RO] o deionizzazione [DI])
e asciugatura eseguita solo con aria filtrata;

1. Al completamento della pulizia preliminare, caricare i
dispositivi nel termodisinfettore in modo che tutte le superfici
siano accessibili per la pulizia e consentano il deflusso dei
liquidi eventualmente trattenuti (per esempio, le cerniere
devono essere aperte e le cavita/i fori posizionati in modo
da drenare).

2. Sesi utilizzano detergenti alcalini, eseguire un passaggio di
neutralizzazione secondo necessita.

3. Eseguire un ciclo di lavaggio automatico con un termodi-
sinfettore a efficienza certificata (ad esempio marchio CE
ai sensi della norma EN ISO 15883 oppure approvazione/
autorizzazione/registrazione della FDA). I seguenti parametri
minimi raccomandati per il ciclo di lavaggio automatico
sono stati utilizzati da Arthrex durante la convalida di queste
istruzioni.

PARAMETRI RACC

I. CONVALIDA

I metodi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione indicati nelle presenti
Istruzioni per I'uso sono stati convalidati in base alle indicazioni/norma-
tive federali e internazionali. In conformita alla norma IS0 17665, per la
convalida della sterilizzazione & stato impiegato I'approccio “overkill”, che
dimostra un livello di sicurezza della sterilita (sterility assurance level,
SAL) pari a 10, Le caratteristiche prestazionali delle apparecchiature
e dei materiali di pulizia, disinfezione e sterilizzazione possono variare.
Pertanto, ¢ responsabilita della struttura o dell’'utente finale eseguire i
test di convalida appropriati per eventuali utilizzi non contemplati nelle
caratteristiche operative raccomandate.

In conformita con le norme EN ISO 17664 e AAMI TIR30, per il
prodotto sono stati stabiliti i valori limite e i mezzi per il monitoraggio
dei residui chimici a seguito della pulizia. Nel valutare il livello dei resi-
dui della pulizia sia dopo il processo di pulizia e disinfezione manuale
che dopo quello automatico, € stato utilizzato un metodo clinicamente
rilevante per verificare la sicurezza dei residui quale parte del protocollo
di convalida. Per garantire che i residui non interferissero con le fasi
successive di trattamento, per il risciacquo finale € stata utilizzata acqua
deionizzata (pretrattata).

1l trattamento ripetuto ha effetti minimi su questi dispositivi. In
genere la vita utile ¢ determinata dall'usura e dai danni associati all'uso
previsto. Lutilizzatore si assume la responsabilita ed e responsabile per
I'uso di un dispositivo danneggiato e sporco.

I dispositivi etichettati come monouso non devono mai essere
riutilizzati. 11 termine “usato” si riferisce ai dispositivi monouso che
s0no entrati in contatto con sangue, 0sso, tessuto o altri fluidi corporei.
‘Tutti i dispositivi monouso non utilizzati che siano stati esposti a sangue,
050, tessuto o fluidi corporei non devono essere ricondizionati e

I.  CONFEZIONAMENTO STERILE
Individuale: i dispositivi singoli devono essere confezionati in
modo da assicurare che la confezione sia sufficientemente grande
per contenere il dispositivo senza sottoporre i sigilli a tensione. Per
il confezionamento, usare una busta o un involucro conforme alle
specifiche consigliate per la sterilizzazione a vapore, come descritto
di seguito. Se si usa un awolgimento, confezionare i dispositivi in
conformita alle linee guida AAMI o equivalenti sui doppi awolgimenti
e impiegando un materiale idoneo. Il materiale di awolgimento &
considerato idoneo se, ad esempio, ¢ approvato dalla FDA o dall’au-
torita competente locale. I dispositivi possono anche essere collocati
in un contenitore per sterilizzazione rigido riutilizzabile approvato. I
contenitori rigidi Aesculap SterilContainer™ e Genesis® con fondo e
coperchio forati sono approvati per I'uso con i dispositivi Arthrex, Inc.

Set: laddove appropriato, i dispositivi puliti, disinfettati e ispe-
zionati devono essere collocati nei vassoi/contenitori forniti o in vassoi
disterilizzazione per uso generale. Il peso totale dei vassoi/contenitori
non deve superare 11,4 kg/25 Ib (potrebbero applicarsi altri limiti lo-
caliinferiori a 11,4 kg/25 Ib). I vassoi/contenitori devono essere avvolti
due volte in un materiale di awolgimento idoneo attenendosi alla linee
guida AAMI o equivalenti. Il materiale di avolgimento & considerato
idoneo se, ad esempio, ¢ approvato dalla FDA o dall’autoritd compe-
tente locale. I set possono anche essere collocati in un contenitore
per sterilizzazione rigido riutilizzabile approvato. I contenitori rigidi
Aesculap SterilContainer e Genesis con fondo e coperchio perforati
sono approvati per I'uso con i set Arthrex, Inc.

Le aree designate per dispositivi specifici devono contenere solo i
dispositivi destinati a tali aree. I dispositivi non devono essere impilati
o collocati in stretta prossimita. Nei vassoi o contenitori vanno inclusi
solo dispositivi Arthrex. Le presenti istruzioni di ricondizionamento
convalidate non si applicano a vassoi o contenitori che includono
dispositivi non destinati all'uso con vassoi o contenitori Arthrex.

II.  STERILIZZAZIONE
Seguire le specifiche locali o nazionali in materia qualora i requisiti
di sterilizzazione a vapore fossero piu rigidi o pit conservativi di
quelli elencati nella tabella seguente. Gli sterilizzatori presentano
caratteristiche di design e prestazioni variabili. I parametri relativi al
ciclo e la configurazione del carico devono sempre essere verificati
rispetto alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore.

PARAMETRI RACCOMANDATI PER LA STERILIZZA-

ZIONE A VAPORE

1::::}:;' Tempo | Tempo | Tempo di
Tipo di X diespo- | diasciu- | raffre-d-
. di espo- Lo
ciclo sizione | Sizione gatura damento
L A s
minima
Ciclo di
B | 1327 4 30 30
gli IS) cati (270 °F) minuti minuti minuti
Uniti
Ciclo di
pre::lglto 134°¢ 3 30 30
ll{)egno (273°F) | minuti minuti minuti
Unito
Ciclo di
prevuoto® | 134°C 18 30 30
(ciclo per | (273°F) | minuti minuti minuti
prioni)

'Ttempi di asciugatura variano in base alle dimensioni del carico
e devono essere aumentati per carichi piti grandi.

’I tempi di raffreddamento variano in base allo sterilizzatore
utilizzato, al design del dispositivo, alla temperatura e all'umidita
dell’ambiente circostante, nonché al tipo di confezionamento
impiegato. Il processo di raffreddamento deve essere conforme alla
norma ANSI/AAMI ST79.

parametri di ricondizionamento raccomandati dall’Organizza-
zione Mondiale della Sanita (OMS), laddove EST e MCJ costituiscano
motivo di preoccupazione.

L. SPECIFICHE DEL MATERIALE
I materiali sono indicati sull’etichetta della confezione.
11 dispositivo ¢ realizzato in titanio o acciaio inossidabile.

M. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
I dispositivi sterili devono essere conservati nella confezione originale
chiusa, al riparo dall'umidita e non devono essere utilizzati oltre la

I dispositivi in metallo non sterili devono essere conservati in un
ambiente pulito e asciutto. La vita utile dei dispositivi non sterili non
¢ limitata; i dispositivi sono realizzati in materiale non degradabile,
che non pone alcun problema di stabilita del dispositivo quando la
conservazione awiene secondo le condizioni raccomandate.

E responsabilita delbutente finale garantire che i dispositivi, una
volta sterilizzati, siano conservati in modo da preservarne la sterilita
fino al momento dell-uso. I dispositivi sterili confezionati devono
essere conservati in un-area designata e ad accesso limitato, ben
ventilata e al riparo da polvere, umidita, insetti e temperature/umidita
estreme. Le confezioni dei dispositivi sterili devono essere esaminate
attentamente prima delbapertura per accertare che bintegrita della
confezione non sia stata compromessa. Il mantenimento delbintegrita
della confezione sterile € generalmente correlato a eventi specifici che
potrebbero comprometterla. Qualora un involucro sterile sia strap-
pato, mostri segni di manomissione o sia stato esposto allb-umidita,

vanno smaltiti.

Le indicazioni delle presenti Istruzioni per I'uso sono state stilate
seguendo le prescrizioni incluse nelle seguenti norme:

* ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Guida com-
pleta alla sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie).

* 180 17664: Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni
che devono essere fornite dal fabbricante per il trattamento dei
dispositivi medici risterilizzabili.

* 180 17665-1: Sterilizzazione di prodotti sanitari - Calore umido -
Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine
diun processo di sterilizzazione per dispositivi medici

* AAMI TIR30:2011: Compendio dei processi, materiali, metodi
di prova e criteri di accettazione per la pulizia dei dispositivi
medici riutilizzabili.

* AAMI ST77: Dispositivi di contenimento per la sterilizzazione
dei dispositivi medici riutilizzabili.

). PULIZIA E DISINFEZIONE

Alcuni dispositivi Arthrex che potrebbero essere utilizzati per questa

procedura sono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati

adeguatamente prima dell’utilizzo o del riutilizzo. Tutti i dispositivi
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni applicazione;
¢io ¢ altresi richiesto per il primo utilizzo dopo la consegna di dispositivi
non sterili. Una pulizia efficace ¢ un requisito indispensabile per la ste-
rilizzazione efficace dei dispositivi. I dispositivi monouso devono essere
puliti separatamente dai dispositivi che presentano tracce di sporcizia.

Ove possibile, per la pulizia e disinfezione degli strumenti impiegare
la procedura automatica. La procedura manuale va impiegata solo se la
procedura automatica non & disponibile; in tal caso, va tenuto presente
che l'efficacia e la riproducibilita della procedura manuale sono significa-
tivamente inferiori. In entrambi i casi va eseguita la procedura di pulizia
preliminare. La pulizia manuale potrebbe richiedere la convalida in loco
da parte della struttura sanitaria e devono essere in vigore procedure
adeguate per evitare la variabilita dovuta al fattore umano.

I.  SELEZIONE DEL DETERGENTE

Tenere presenti i seguenti aspetti per la selezione del detergente:

1. Idoneita del detergente per la pulizia a ultrasuoni (senza
formazione di schiuma).

2. compatibilita del detergente con gli strumenti. Arthrex racco-
manda I'uso di detergenti a pH neutro o enzimatici. Per la pu-
lizia dei dispositivi € possibile utilizzare agenti alcalini nei Paesi
in cui cio sia richiesto per legge o per decreto locale o nelle zone
in cui le malattie da prioni come le encefalopatie spongiformi

4. Al termine del programma, estrarre i dispositivi dal termodi-
sinfettore e controllare per I'eventuale presenza di sporcizia
visibile. In presenza di sporcizia visibile, ripetere la pulizia
e ricontrollare; altrimenti, passare alla sezione Sterilizzazione.

IV. PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

Dopo la pulizia preliminare, ¢ possibile seguire le istruzioni per la

pulizia e disinfezione manuale come metodo di pulizia alternativo alla

pulizia automatica e disinfezione termica, qualora non sia disponibile
una procedura automatica.

1. Altermine della pulizia preliminare, ripetere i punti da 1 a
5 indicati nella sezione Pulizia preliminare delle presenti
Istruzioni per I'uso compresi risciacquo, immersione e
sonicazione, e post-risciacquo. Il risciacquo finale deve essere
eseguito con acqua purificata [pretrattata, ad es. tramite
osmosi inversa (RO) o deionizzazione (DI)].

2. Controllare che sui dispositivi non siano presenti tracce
visibili di sporcizia. In presenza di sporcizia visibile, ripetere
la pulizia e ricontrollare.

3. Mettere i dispositivi in ammollo nella soluzione disinfettante
per il tempo di immersione previsto (indicato dal produttore
del disinfettante), in modo che siano sufficientemente coper-
ti. Accertare che i dispositivi non siano a contatto tra di loro.
Accertarsi che durante I'immersione i dispositivi siano nella
posizione aperta. Azionare le eventuali parti mobili almeno
cinque volte durante la disinfezione.

4. Rimuovere i dispositivi dalla soluzione disinfettante e
risciacquare in base alle istruzioni fornite dal produttore del
disinfettante.

5. Asciugare accuratamente i dispositivi con aria filtrata per uso
medico o con un panno morbido privo di filacce. Passare alla
sezione Sterilizzazione.

K. STERILIZZAZIONE

11 dispositivo puo essere fornito sterile o non sterile. Controllare le
etichette della confezione per maggiori informazioni. Per i disposi-
tivi non forniti in una configurazione sterilizzata terminalmente, la
sterilizzazione deve essere effettuata dopo la pulizia, la disinfezione
e il confezionamento sterile prima dell’uso; tali dispositivi possono
essere risterilizzati (se non utilizzati) dopo la pulizia, la disinfezione
e il confezionamento sterile prima dell'uso.

I dispositivi forniti in una configurazione sterilizzata terminal-
mente non vanno mai risterilizzati in nessuna circostanza.

Alcuni strumenti Arthrex che potrebbero essere impiegati per
questa procedura sono forniti non sterili e devono essere puliti e
sterilizzati adeguatamente prima dell’utilizzo o del riutilizzo. Con-
sultare DFU-0023-XX e ANSI/AAMI ST79 per informazioni specifiche.

o il set deve essere pulito, riconfezionato e sterilizzato.

N. INFORMAZIONI

1. InPaesi che accettano il marchio CE: le procedure
eseguite con questi dispositivi possono essere utilizzate sulla
popolazione generale.

2. In Paesi che accettano il marchio CE: i vantaggi clinici
associati all’'uso di questi dispositivi superano i rischi clinici

3. In Paesi che accettano il marchio CE: non esistono rischi
residui inaccettabili o incertezze in relazione all’'uso clinico di
questi dispositivi.
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