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Important information - please read prior to use. See also instruction leaflets PQOSC for complete information on the System,
PQOHQ3 for handsets and cables, and PQRMD for reusable medical devices.
PROBES and EXTENSION BARS for 0SCAR
MEDICAL DEVICE INFORMATION
DESCRIPTION

The Single-Use Probes are the mechanical end effector of the OSCAR. The probes connect to the handset that makes them to vibrate at ultrasonic frequency. For the appropriate probe selection
related to the surgical function, please refer to the Operative Technique 05-1501-OPT. The Extension Bars (long and short) connect the handset to the probe to extend its penetration length
according to the depth that must be achieved.

For complete information on the System, it is mandatory to read the instruction leaflets PQOSC and PQOHC3. If needed, you can order a free copy of PQOSC and PQOHC3 at the following contacts:
tel: +39 045 6719301

fax:+39 0456719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

INTENDED PURPOSE

Ultrasound system for the cutting and removal of bone and acrylic bone cement.

INDICATIONS FOR USE

OSCAR s intended to be used for cutting and removal of bone and acrylic bone cement in orthopaedic surgeries.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the OSCAR if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Orthopaedic application on the axial skeleton (such as artificial disc replacements or spinal arthroplasty).
Orthopaedic application on the head.

« Patients with general medical conditions not suitable for surgery.

as it could resultin a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection will greatly affect the results.

The OSCAR s indicated for adults and pediatric (greater 12 than years) patients.

INTENDED USERS
Refer to instruction leaflet PQOSC.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The Probes’ and Extension Bars' parts coming in contact with the patient are made from Ti6AI4V, conforming to AMS 4928.

WARNINGS
+ Handle the acoustics (handset and probes) with care. Do not attempt to modify the acoustics. Damage or changes can affect the ability to attain resonance and reduce the effectiveness of
the device. Do not use if damage is suspected.
Sparks may be produced if the probes touch anything metal while activated. This equipment is not to be used in the presence of flammable gases or liquids.
The probes may become hot during use. Do not allow the probes to contact tissue following use.
« Donotallow the probes to contact tissue between activations, in case accidental activation should occur.
Single use probes should not be reprocessed under any circumstances.
Avoid allowing an energised probe to come into contact with any metal surface.
« Avoid touching or holding the probes when the handset is energised.
Where possible, avoid allowing probes to become stuck in cement as this may cause the generator thermal trip to operate. However if this situation occurs refer to section “Problems and
Solutions: Removal of probe stuck in cement”in the Operative Technique.
« Do not allow an energised probe to come into firm contact with skin or muscle, as this will cause a friction burn. Skin should be protected with a dry swab.
Do not over tighten the probes to the handsets.
No modification of this equipment is allowed.

PRECAUTIONS

« Useonly genuine OSCAR accessories to assure compatibility and compliance with the requirements of 60601-1-2 in terms of emissions and immunity.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of the products sold by Orthofix Srl as replacement parts for 0SCAR (see Appendix 0 for full
listing), may result in increased emissions or decreased immunity.
The use of handsets or probes not supplied as part of the 0SCAR may damage the generator and create a safety hazard for the operator and patient.
(are should be taken when operating in the vicinity of nerves.

« Please take care of the handsets, probes and cables as rough treatment may affect the safety and performance of the unit.
The probe has been designed to be Single Use only. It is not designed to be re-used in any way whatsoever. If the probe is reused, there is a risk that it may be worn which will result in poor
performance or it may even fatique which may lead to probe fracture.

Do not use an energised probe and the endoscope simultaneously. This may damage the probe and endoscope.
After use the probe should be disposed of.
The handset instruments are machined from a special titanium alloy and the profile of each instrument is carefully controlled to minimise the likelihood of metal fatigue and to ensure that it
functions correctly throughout its expected life of up to six months. Itis important to ensure that the instrument tip does not touch any metal component whilst the handset is engaged. Even
a brief contact with a screw, retractor, or part of the prosthesis can result in serious damage and impair the performance of the instrument.
Sparks may sometimes be seen if the probe tip comes into contact with metal. The back scraper will lose its sharp cutting edge if itis in contact with hard cortical bone. Cracks in the piercer
head will reduce its cutting efficiency, although it will still function. If a probe becomes damaged during a procedure it is possible to replace it by unscrewing it from the distal part of the
horn using a 9mm spanner.
While replacing a probe in this way it is most important not to get talcum powder, blood or any form of contamination on the mating surfaces as this will cause them to become eroded and
materially affect the ultrasonic conduction of the wave quide, making it less efficient.
Any damage to the probes or cables should be notified and the components returned to local Distributor at the earliest opportunity.

OSCAR BONECUTTER SINGLE USE PROBE
This probe should only be used with an OSCAR Bonecutter System.
The probe has a screw thread fitting that couples to the handset in the same manner as all 0SCAR probes. This coupling should be tightened using an 8mm spanner/wrench.

OSCAR SINGLE USE PROBE

This probe should only be used with an OSCAR.

The probe has a screw thread fitting that couples to the handset in the same manner as all OSCAR probes. This coupling should be tightened using a 7mm spanner/wrench.

Single Use probes may require the addition of a reducer/extension bar in order to function effectively. The table below MUST be followed when connecting probes to an 0SCAR handset. Failure to
follow these coupling instructions is likely to result in damage to the handset.

The use of ultrasonic washers is not permitted for cleaning the ultrasonic generator, the handsets, the main lead and the footswitch.
- Sterilisation of the ultrasonic generator, the main lead and the footswitch is not permitted.

Limitations on reprocessing
« Repeated reprocessing has minimal effect on devices for which reprocessing is allowed.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless of any reprocessing in a clinical setting.

POINT OF USE
Reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use.
DO NOT use a fixating detergent or hot water because these can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Cover contaminated instruments during transportation to minimize the risk of cross contamination.

Al used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials.

Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

PREPARATION FOR CLEANING
Turn off the equipment, remove the power cord plug from the power Socket (net) and disconnect the handset cable from the Handset and the Generator. Take care when handling handsets
with probes attached - some edges are serrated and sharp. Detach all probes from handsets using two spanners. If the probe is single use, dispose of in a“sharps”bin.
Wipe down all components (including the generator) and remove any surplus body soiling.
Ensure probes, cables, endcaps and shrounds are disconnected from the handsets (ref. to disassembly diagram in the following figure).

A: Switch
B:Horn
C: Connector End Cap
D: Shroud

E:End Cap

Prepare the cleaning solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the solution, required time and temperature.

CLEANING

General considerations

Staff shall comply with the safety precautions and procedures of the healthcare facility regarding the use of protective equipment.

In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for correct handling and use of the product.

Observe all instructions provided by the detergent manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.
The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Generator, Footswitch, and Main Lead
Manual cleaning
The OSCAR generator, the footswitch and the main lead must be cleaned using the following procedure:
1. Wipe the footswitch and generator, and the main lead using absorbent paper or non-shedding cloth soaked with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of isopropyl
alcohol.
2. Wipeall the surfaces of the devices carefully.
3. Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth.
4. Dispose of the cloth or paper with contaminated waste.
No other reprocessing steps are necessary for these components.
Handset, handset cable and inst
Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
The OSCAR handsets, handset cables and instruments must be cleaned using the following instructions:
1. Use awasher-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.
2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material may be present.
3. Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
4. Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in
one container.
5. Use the approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutraliser must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
3. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with a slightly alkaline enzymatic cleaning solution 0.5% for 10 min. at 55 °C.
¢ Neutralization with basic neutralizing agent solution 0.1% for 6 min.
d. Final rinsing with deionised water for 3 min.
e. Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Cor 203°F) for 5 minutes.

6. Selectand starta cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

7. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.

8. Wearing protective equipment, unload the washer-disinfector when it has completed the cycle.

9. Ifnecessary, drain off excessive water and dry by using clean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or a mechanical drying facility. Do not exceed a drying temperature of 137 °C (278 °F).
10. Visually inspect each device for remaining soiling and dryness. If soiling remains, repeat the cleaning process as described above.

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other
instruments or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use orimproper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number
of uses for re-usable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection
and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified
and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the
presence of organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed.
Ifvisual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

«+ Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested
before being sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.
Inspect cables for wear and damage, ensuring that no cracks, tears, or other damage is found;

+ Any damage to the handsets or cables should be reported and the components returned to Orthofix Srl for repair or replacement at the earliest opportunity.
Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.

GENERATOR - FUSE REPLACEMENT
To replace rear fuses, first disconnect generator from supply mains. The fuse drawer may be extracted by inserting a small flat bladed screwdriver into the slot adjacent to the On/Off switch. Ensure
that the replacement fuse is of the correct type (see Appendix T in instruction leaflet PQOSC).

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use.

PACKAGING

In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging Systems:

3. Wrapincompliance with EN1S0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the devices or trays contained from mechanical damage. Orthofix recommends the use of
a double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS). The wrap shall be resistant enough to contain devices
up to 10kg. Inthe USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may
be used. Fold the wrap to create a sterile barrier System according to a process validated as per IS0 11607-2.

b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional Systems
or instruments in the same sterilization container.

Use with Extension/Reducer Bars.
OHR2000 OHRE2000SU OHRE2001SU Use without Extension/ OHE2000 Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instructions from the manufacturer. When equipment and
Probe ID Probe Name Reducer bar OHRE20025U OHRE20035U Reducer Bar Standard Extension Bar processes differ from those validated by Orthofix the healthcare facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix. Do not include additional Systems or
Shert Bar | LongExtension Bar instruments in the sterilization tray. Note that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.
OHP218FSU 8mm Flat Piercer YES NO NO NO NO
) STERILIZATION
(0HP2080SU 8mm Piercer NO YES YES NO NO
Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.
0HS2080SU 8mm Scraper NO YES YES NO NO
0HP20625U Sfim 6mm Piercer NO NO NO VES NO Sterilization must be atleast two hours prior to use o allow the equipment to cool and stabilize.Handsets are NOT to be submerged in water to expedite cooling.
OHP2100SU 10mm Piercer No Y8 Y8 No No Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective.
OHS2100SU 10mm Scraper NO YES YES NO NO
« DONOT exceed 137°C (278°F).
0HS20625U Slim 6mm S NO NO NO YES NO .
m omm xsper DO NOT exceed 18 minutes of exposure temperature.
0HA20305U Acetabular probe NO NO NO YES YES (Optional) DO NOT exceed 2 bars as maximum autoclave pressure.
OHH20625U 6mm Hoe Probe NO NO NO YES NO . o
Do not stack trays during sterilization.
OHH20815U 8mm Hoe Probe NO No No YES No Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:
EXP26815U Extraction Probe NO NO NO YES YES (Optional)
Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
SCRATCHES ON PROBES Notes Not for use in EU Not for use in US WHO quidelines
OSCAR probes are susceptible to damage if forced into contact with metal (e.q. screw, retractor, or part of the prosthesis) when active. The consequence of scratching a probe is to raise the - g
mechanical stress in the region of the scratch (a"stress raiser”) when the probe is vibrating. If the stress i raised sufficiently there is a isk of the probe suffering metal fatique and cracking. Fatique Minimum exposure Temperature 132°C270°F) 132C270°F) 134°C(273°F) 134°C273°F)
failure is more likely if the stress raiser is close to one of the fixed points of maximum mechanical stress in the vibrating probe. Minimum exposure Time 15 minutes 4minutes 3 minutes 18 minutes
Replace any probe which has a scratch in the regions indicated below, if the scratch is deep enough to be detected by sliding a fingernail over it. Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
« Long Probes (eg. 6, 8, 10mm piercers, 6, 8mm scrapers): scratches at the midpoints of the two thinnest straight sections of the shaft
Number of pulses N/A 4 4 4

Short Probes (e.g. 10mm scraper, groover): scratches at the midpoint of the thinnest straight section of the shaft
Acetabular: scratches near the head where the curvature s tightest

Note: Single use probes, due to their smaller distal stem section are more vulnerable to fatigue failure related to surface impact damage. This is more likely in the case of prosthesis removal
instruments when metal contact is unavoidable. However the flat osteotomes are designed to be used so that the flat faces rub against the prosthetic stem and distal contact is avoided. This method
of application also avoids damage to the serrated edges.

IRRIGATION DURING CEMENT REMOVAL

Irrigation of the bone canal following a period of cement removal is important for two reasons. Firstly, it clears the canal of cement debris and secondly it maintains safe operating temperatures.
Itis recommended that irrigation, in the form of pulsed lavage or manual irrigation, is used intermittently following use of the scrapers or groover probes and that the frequency of irrigation is
more frequent when using the piercer probes.

Itis recommended that irrigation is used more frequently in the following instances:

1. Cement removal in the upper extremity limbs

2. Kneerevisions

3. Cases of femoral cortices which are particularly thin

Do not rrigate during ultrasonic energy application, this will compromise the speed of removal and efficacy of transmission. The design of the 0SCAR probes is specifically aimed at achieving rapid
heating and transference of the softened cement. Cooling during an energy cycle will delay this action and reduce the energy available.
Notes: If possible chilled saline should be used Refer to video material of 0SCAR use.

IRRIGATION DURING CEMENTLESS REVISION
Itisimportant to maintain a steady flow of saline around the prosthetic stem during insertion of the flat osteotomes, particularly when cutting cortical bone. This helps to keep the metal on metal
interface cool and lubricated whilst the active edges of the osteotome are cutting bone.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS
- Pain and stiffness at the surgery site.
« Necrosis of soft tissues and/or cortical bone due to overheating.
latrogenic fractures.
Breaking, loosening, bending or reduced performance of the probes.
« Prolonging of surgery and possible extra anesthesia.
Intrinsic adverse events associated with anesthesia and surgery.
Burns to patient or intended user due to accidental contact with probe.

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-
intervention. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection of the device are important considerations in the successful utilization of the
device by the HCP.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The OSCAR is not meant to be used in a MR environment. The use in a MR environment can lead to System malfunction.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
EFFICIENT: Specific probes are utilized in sequence to soften and remove cement from the bone. The technique reduces manual force to the minimum, resulting in low risk of bone fracture
and perforation.
SAFE: Al probes are designed to preserve the bone quality and soft tissue. The System is designed with specific audible and visual feedback to provide the user a safe and efficient operating
environment for their patients.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
VERSATILE: Single use probes have been designed for providing high quality performance for every case with safety in mind. The vast range of probes are designed to provide an optimal
choice for a number of different revision surgeries.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

The “SINGLE USE” non implantable device of Orthofix is identified through symbol Qr reported on the label or indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of
a"SINGLE USE” non implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for
the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS

Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging
isundamaged. Do not useif packaging is compromised, unintentionally opened or if a component s believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning,
disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

Theseinstructions apply to the Oscar reusable devices only. All these reusable System components are provided clean but not sterile. These reprocessing instructions have been written in accordance
with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the healthcare facility to ensure that the reprocessing is performed in
accordance with instructions provided.

Warnings
« Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under
conditions of repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with
relevant specifications. Please refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.
The used probes MUST BE discarded after the surgical procedure. Do not attempt to reuse or re-sterilise any single-use items.
-« The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility
requirements stated on the detergent technical data sheet.
« Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
Contact with saline solutions should be minimized.
Al reusable devices must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.
« DONOT use metal brushes or steel wool.

Orthofix recommends always using a pre-vacuum cycle for steam sterilization. The Gravity cycle was validated for wraps only, and it is suggested only when no other options are available.
The Gravity cycle was not validated for sterilization in rigid containers.

STORAGE
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature. The handset should not be stored or transported with the probes attached.

STORAGE OF EQUIPMENT BETWEEN CASES
Do not operate OSCAR in the presence of flammable gases. It is recommended that; between cases, the handsets and cables are stored in a large autoclave tray and care should be taken to ensure
that the cable is not kinked close to the connector. In this situation it is much easier to coil the cable when the handset is disconnected.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix srl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2)
processing a multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and
personnel in the reprocessing facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must
be adequately recorded. Any deviation by the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also
be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

DISPOSAL
All SINGLE USE probes must be disposed of following standard Theatre procedures, ideally in an appropriately sized ‘sharps'bin after use.

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is not achieved in every surgical case. Additional
complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site to his/her
physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix St and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.

IT
Conservare questo foglietto illustrativo: potrebbe essere necessario consultarlo in futuro. Gettare le versioni precedenti.
Informazioni importanti - leggere prima dell'uso. Consultare anche i foglietti illustrativi PQOSC per informazioni complete sul sistema,
PQOHG3 per i manipoli e i cavi e PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili.
SONDE e BARRE DI ESTENSIONE per OSCAR
INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO
DESCRIZIONE

Le sonde monouso costituiscono I'estremita di attuazione meccanica del sistema OSCAR; vanno collegate al manipolo che le fa poi vibrare a frequenza ultrasonica. Fare riferimento alla tecnica
operatoria 05-1501-0PT per selezionare la sonda corretta in base alla funzione chirurgica. Le barre di estensione (lunga e corta) collegano il manipolo alla sonda per estenderne la lunghezza di
penetrazione in base alla profondita da raggiungere.

Perinformazioni complete sul sistema, & obbligatorio leggere i foglietti llustrativi PQOSC e PQOHC3. Se necessario, & possibile ordinare una copia gratuita di PQOSC e PQOHC3 utilizzando i contatti
sequenti:

Tel.: 4390456719301

Fax: +39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

USO PREVISTO E INDICAZIONI

USO PREVISTO

Sistena a ultrasuoni per il taglio e Ia rimozione di tessuto osseo e cemento osseo acrilico.

INDICAZIONI PER L'USO

0SCAR & concepito per essere utilizzato negli interventi chirurgici ortopedici per il taglio e a rimozione di tessuto osseo e cemento osseo acrilico.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE OSCAR qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
applicazioni ortopediche sullo scheletro assile (come ad esempio le sostituzioni protesiche dei dischi o I'artroplastica vertebrale);

- applicazioni ortopediche nella testa;
pazienti che presentano condizioni cliniche generali per cui l'intervento chirurgico sia controindicato

poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI PREVISTI
La scelta corretta del paziente influisce ampiamente sui risultati.

L'uso di OSCAR & indicato in pazienti adulti e pediatrici (di eta superiore ai 12 anni).

OPERATORI INDICATI
Fare riferimento al foglietto illustrativo PQOSC.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
II'chirurgo & pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
Le parti delle sonde e delle barre di estensione a contatto con il paziente sono in Ti6AI4V, conforme alla normativa AMS 4928.

AVVERTENZE

« Maneggiare con cautela i componenti acustici (manipolo e sonde). Non tentare di modificare i componenti acustici. Eventuali danni o modifiche potrebbero compromettere 'esito della
risonanza e ridurre |'efficacia del dispositivo. Non utilizzare in caso di sospetto danneggiamento.

« Il contatto tra una sonda e una superficie metallica potrebbe generare scintille. Non utilizzare I'apparecchiatura in presenza di liquidi o gas infiammabili.

« Lesonde potrebbero scaldarsi durante I'uso. Evitare il contatto tra sonde e tessuto in sequito all'utilizzo.

- Bvitare il contatto tra sonde e tessuto tra un'attivazione e |'altra in quanto potrebbero verificarsi attivazioni accidentali.

- Lesonde monouso non devono essere riutilizzate in nessun caso.

« Impedire che una sonda carica entri in contatto con una superficie in metallo.

- Bvitare ditoccare o prendere in mano le sonde quando il manipolo & carico.

« Sepossibile, evitare che le sonde rimangano incastrate nel cemento, in quanto cio potrebbe far scattare |'interruttore termico del generatore. Se tale problema dovesse verificarsi comunque,
fare riferimento alla sezione "Problemi e soluzioni: rimozione di una sonda incastrata nel cemento” nella tecnica operatoria.

- Impedire che una sonda carica entri in stretto contatto con la pelle o il muscolo, in quanto cid potrebbe provocare una bruciatura da sfregamento. La pelle deve essere protetta mediante un
tampone asciutto.

« Non serrare eccessivamente le sonde ai manipoli.

- Non & consentito apportare modifiche all'apparecchiatura.

PRECAUZIONI

« Utilizzare solo accessori OSCAR originali per garantire la compatibilita e la conformita ai requisiti della normativa 60601-1-2in termini di emissioni e immunita.

« Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificat, fatta eccezione per i prodotti venduti da Orthofix Srl come parti di ricambio per il sistema OSCAR (vedere Appendice 0 per
un elenco completo), potrebbe causare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita del sistema stesso.

« Lutilizzo di manipoli 0 sonde non fornite con 0SCAR potrebbe danneggiare il generatore e comportare un rischio per la sicurezza dell'operatore e del paziente.

« Prestare particolare attenzione durante I'utilizzo in prossimita dei nervi.

« Maneggiare con cautela manipoli, sonde e cavi, in quanto un utilizzo inadeguato potrebbe compromettere la sicurezza e le prestazioni dell'unita.

+ Questa sonda ¢ esclusivamente monouso e non deve pertanto essere riutilizzata in alcun modo. Se la sonda viene riutilizzata, sussiste il rischio di usura che potrebbe a sua volta causare
prestazioni scarse o persino una rottura per fatica della sonda.

« Non utilizzare contemporaneamente una sonda carica e I'endoscopio, in quanto potrebbero verificarsi danni a entrambi i componenti.

« Dopol'uso, le sonde devono essere smaltite.

« I'manipoli sono il risultato della lavorazione di una speciale lega di titanio e il profilo di ciascuno strumento ¢ progettato in modo tale da ridurre al minimo il rischio di fatica del metallo
e assicurare il corretto funzionamento dello strumento in questione per I'intera durata prevista del suo ciclo di vita, fino a un massimo di sei mesi. £ importante assicurarsi che la punta dello
strumento non entri in contatto con componenti metallici quando il manipolo & in funzione. £ sufficiente un breve contatto con una vite, un retrattore o una parte della protesi per danneggiare
seriamente |0 strumento e comprometterne le prestazioni.

« Inalcuni casi, il contatto della sonda con un oggetto metallico potrebbe provocare delle scintille. Il raschiatore inverso perde I'affilatura se entra in contatto con I'osso corticale. L'eventuale
presenza di crepe sulla testa del perforatore riduce I'efficienza di taglio, pur non interferendo con il funzionamento dello strumento. Se una sonda subisce danni durante un intervento,
¢ possibile rimuoverla dalla parte distale dell'estremita svitandola con una chiave da 9mm e sostituirla.

« Durante la sostituzione della sonda, evitare la contaminazione delle superfici di contatto con talco, sangue e altre sostanze contaminanti, che potrebbero provocare |'erosione delle superfici
stesse e interferire materialmente con la propagazione delle onde ultrasonore della quida d'onda, compromettendone |'efficienza.

- Eventuali danni alle sonde 0 ai cavi devono essere segnalati e i componenti devono essere restituiti al rivenditore locale il prima possibile.

SONDA MONOUSO TAGLIA 0SSA 0SCAR

Questa sonda deve essere utilizzata esclusivamente con un sistema taglia ossa OSCAR.

La sonda e dotata di un raccordo con filettatura a vite che consente I'associazione con il manipolo come avviene per tutte le sonde OSCAR. Questo raccordo deve essere serrato utilizzando una
chiave da 8mm.

SONDA MONOUSO 0SCAR

Questa sonda deve essere utilizzata esclusivamente con il sistema OSCAR.

La sonda é dotata di un raccordo con filettatura a vite che consente I'associazione con il manipolo come avviene per tutte le sonde OSCAR. Questo raccordo deve essere serrato utilizzando una
chiave da 7mm.

Alle sonde monouso potrebbe dover essere aggiunta una barra di riduzione/estensione per poter funzionare in modo efficace. £ NECESSARIO sequire quanto riportato nella tabella seguente quando
si collegano le sonde a un manipolo OSCAR. Se non si sequono queste istruzioni di raccordo potrebbero verificarsi danni al manipolo.

Uso con barre di estensione/riduzione.

OHRE2000SU OHRE2001SU X OHE2000

ID sonda Nome sonda Balrg :?fi:ggione Bar(r):l :iE::Jt‘zlsslijone Bar(r):l :iEZOOSSU o s'enza’b'i:rla‘ - Barra di estensione
corta lunga standard

OHP218FSU Perforatore piatto da 8mm N NO NO NO NO
0HP2080SU Perforatore da 8mm NO N N NO NO
0HS20805U Raschiatore da 8mm NO N N NO NO
OHP20625U Perforatore sottile da mm NO NO NO sl NO
OHP21005U Perforatore da 10mm NO N N NO NO
0HS21005U Raschiatore da 10mm NO N N NO NO
0HS20625U Raschiatore sottile da 6mm NO NO NO N NO
0HA20305U Sonda acetabolare NO NO NO N Sl (facoltativa)
OHH20625U Sonda Hoe da 6mm NO NO NO N NO
OHH20815U Sonda Hoe da 8mm NO NO NO N NO
EXP26815U Sonda da estrazione NO NO NO N Sl (facoltativa)

PRESENZA DI GRAFFI SULLE SONDE

Le sonde OSCAR in attivita potrebbero danneggiarsi in caso di contatto con superfici metalliche (ad es. viti, retrattori o parti di protesi). La presenza di un graffio sulla sonda comporta un aumento
della tensione meccanica nell'area interessata dal graffio ("sollecitatore di tensione") quando la sonda vibra. Se la tensione raggiunge livelli molto elevati, vi & il rischio che il metallo si logori, con
consequente rottura per fatica. Le probabilita di una rottura per fatica sono pilt elevate se il sollecitatore di tensione si trova in prossimita di uno dei punti fissi di massima tensione meccanica della
sonda in funzione.

Sostituire le sonde che presentano un graffio nelle regioni indicate di sequito nel caso in cui il graffio in questione sia abbastanza profondo da poter essere individuato passandovi sopra ['unghia.
« Sonde lunghe (ad es. perforatori da 6, 8, 10mm, raschiatori da 6, 8mm): graffi nei punti centrali delle due sezioni dritte pi sottili del corpo della sonda

« Sonde corte (ad es. raschiatore da 10mm, scanalatrice): graffi nel punto centrale della sezione dritta pit sottile del corpo della sonda

« Sonda acetabolare: graffi in prossimita della testa, dove la curvatura & pili pronunciata

Nota: a causa delle dimensioni ridotte della sezione dello stelo distale, le sonde monouso sono piti soggette alla rottura per fatica correlata ai danni da urto della superficie. Questo problema
riguarda soprattutto lo strumentario per la rimozione delle protesi, dove il contatto con le superfici in metallo & inevitabile. Tuttavia gli osteotomi piatti sono progettati per essere applicati in modo
tale che le superfici piatte entrino in contatto con lo stelo della protesi, evitando il contatto distale. Questo metodo di applicazione consente inoltre di evitare di danneggiare i bordi seghettati.

IRRIGAZIONE DURANTE LA RIMOZIONE DEL CEMENTO

L'irrigazione del canale osseo in sequito alla rimozione del cemento & importante per due motivi: consente di rimuovere i residui di cemento dal canale e mantiene le temperature operative entro
i limiti di sicurezza. Si raccomanda di ricorrere periodicamente all'irrigazione, sotto forma di lavaggio a impulsi o inigazione manuale, dopo avere utilizzato raschiatori o sonde scanalatrici e di
aumentare la frequenza dell'inigazione quando si utilizzano le sonde per perforazione.

Siraccomanda di aumentare la frequenza di utilizzo dell'irrigazione nei sequenti casi:

1. Rimozione di cemento nell'arto superiore

2. Revisioni di ginocchio

3. (Casidicorticali femorali particolarmente sottili

Non utilizzare I'irrigazione durante I'applicazione di energia ad ultrasuoni, onde evitare di compromettere la velocita di rimozione e I'efficacia di trasmissione. Il design delle sonde OSCAR
& progettato appositamente per garantire una notevole velocita di riscaldamento e di trasferimento del cemento ammorbidito. L'eventuale raffreddamento duranteil ciclo energetico comporterebbe
un ritardo nell'intervento e ridurrebbe 'energia a disposizione.

Note: se possibile, utilizzare una soluzione fisiologica fredda. Fare riferimento ai contenuti video relativi all'utilizzo di 0SCAR.

IRRIGAZIONE DURANTE LA REVISIONE NON CEMENTATA
£ fondamentale mantenere un flusso costante di soluzione fisiologica attorno allo stelo della protesi durante l'inserimento degli osteotomi piatti, in particolare durante il taglio dell'osso corticale.
In questo modo & possibile assicurare che il metallo della superficie metallica rimanga freddo e lubrificato mentre i bordi attivi dell'osteotomo tagliano I'osso.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Rigidita e dolore sul sito dell'intervento;

«necrosi dei tessuti molli e/ del tessuto osseo corticale provocata dal surriscaldamento;
- fratture iatrogene;

- rottura, allentamento, flessione o prestazioni ridotte delle sonde;

- prolungamento dell'intervento chirurgico e possibile necessita di ulteriore anestesia;

- rischiintrinsedi associati all'anestesia e all'intervento chirurgico;

- ustioni ai pazienti o agli operatori a causa del contatto accidentale con la sonda.

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo
con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche e la corretta scelta del dispositivo, sono fattori
importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
II'sistema OSCAR non & destinato all'uso in ambiente RM. Potrebbe causare il malfunzionamento del sistema.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

VANTAGGI CLINICI PREVISTI

« EFFICIENTE: le sonde specifiche vengono utilizzate in sequenza in modo da ammorbidire e rimuovere il cemento dall'osso. Questa tecnica riduce al minimo la forza manuale, diminuendo
cost il rischio di fratture e perforazioni dell'‘osso.

« SICURO: tutte le sonde sono progettate in modo da non danneggiare la qualita dell'osso e i tessuti molli. II sistema fornisce feedback visivi e acustici specifici per garantire all'utente un
ambiente sicuro ed efficiente per i pazienti.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
« VERSATILE: le sonde monouso sono state progettate per assicurare prestazioni di qualita elevata in qualsiasi caso e per garantire sicurezza e versatilita. L'ampia gamma di sonde & in grado di
soddisfare praticamente qualsiasi esigenza in materia di chirurgia di revisione.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

I dispositivo non impiantabile "MONOUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo Q@ riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso" fornite con i prodotti.
IIiutilizzo di un dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non pub garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari
peri pazienti.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI

| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di conseguenza. In caso di prodotti STERILI, I'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione
non & danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, € stata aperta in modo non intenzionale o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato
0 non funzionante. | prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni seguenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni sono applicabili esclusivamente ai dispositivi riutilizzabili di Oscar. Tutti i componenti riutilizzabili del sistema vengono forniti puliti, ma non sterili. Le presenti istruzioni di
fitrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofixin conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria é tenuta ad accertarsi
che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

« | dispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche
meccaniche, fisiche o chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere I'integrita della struttura e/o del materiale, con conseguente
diminuzione della sicurezza, delle prestazioni e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare |'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare
e istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

« Lesonde utilizzate DEVONO essere smaltite dopo la procedura chirurgica. Non riutilizzare o risterilizzare i componenti monouso.

« I personale che lavora con dispositivi medici contaminati ¢ tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.

« Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia e la disinfezione con pH 7-10.5. Le soluzioni per la pulizia e la disinfezione con un pH pils elevato devono essere utilizzate sequendo i requisiti
di compatibilita dei materiali indicati nella scheda tecnica del detergente.

« NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi.

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

« Eobbligatorio effettuare una prima pulizia manuale di tutti i dispositivi riutilizzabili prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe accumularsi nelle
cavita.

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

« Non & consentito I'uso di strumenti per la pulizia ad ultrasuoni per pulire il generatore di ultrasuoni, i manipoli, il cavo di alimentazione e il pedale.

- Lasterilizzazione del generatore di ultrasuoni, del cavo di alimentazione e del pedale non ¢ consentita.

Limitazioni di ritrattamento

- Ritrattamenti ripetuti hanno un effetto minimo sui dispositivi per i quali & consentito il ritrattamento.

« Iltermine del ciclo di vita di uno strumento € di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

« | prodotti etichettati come monouso NON devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico.

MOMENTO DELL'UTILIZZO

Effettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui di incrostarsi. Per ottenere risultati ottimali, pulire gli
strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo.

NON utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata.

Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.

Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi.

£ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA

- Disattivare I'apparecchiatura, rimuovere la spina del cavo di alimentazione dalla presa (rete) e scollegare il cavo del manipolo da manipolo e generatore. Maneggiare con cautela i manipoli
con sonde collegate: alcuni bordi sono seghettati e taglienti. Rimuovere tutte le sonde dai manipoli utilizzando due chiavi. Smaltire le sonde monouso in un contenitore per dispositivi medici
taglienti.

« Pulire tutti i componenti (incluso il generatore) e rimuovere ['eventuale sporco eccessivo accumulato sulla superficie;

«Accertarsi che sonde, cavi, tappi e involucri protettivi siano scollegati dai manipoli (per smontare i manipoli, fare riferimento alla sequente figura).

Ainterruttore

B: estremita

C: Tappo connettore
D: involucro protettivo <
E: tappo

- Preparare la soluzione detergente. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.

PULIZIA

Considerazioni generali

II'personale deve sempre sequire le precauzioni e le procedure di sicurezza della struttura sanitaria relative all'utilizzo dell'equipaggiamento protettivo.

In particolare, il personale deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore del detergente per utilizzare correttamente il prodotto.

Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua concentrazione.
Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Generatore, pedale e cavo di alimentazione

Pulizia manuale

Il generatore SCAR, il pedale e il cavo di alimentazione devono essere puliti conformemente alla seguente procedura:

1. Pulireil pedale eil generatore, compresoil cavo di alimentazione, mediante carta assorbente o un panno che non lasci residui imbevuto con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante.
Orthofix raccomanda I'uso di alcol isopropilico.

2. Pulire con cura tutte le superfici dei dispositivi.

3. Asciugare manualmente il componente in modo accurato, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui di tessuto.

4. Gettare la carta o il panno insieme ai rifiuti contaminati.

Non sono necessari altri passaggi per il ritrattamento di questi componenti.

Manipolo, cavo del ipolo e

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione
I'manipoli 0SCAR, i cavi dei manipoli e o strumentario devono essere puliti conformemente alla seguente procedura:

1. Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

3. Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

4. Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pi pesanti sul fondo dei cestelli. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore

tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

5. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda
almeno i sequenti passaggi:

Pulizia preliminare per 4 minuti.

Pulizia con soluzione detergente enzimatica lievemente alcalina allo 0.5% per 10 minutia 55°C.

Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base allo 0.1% per 6 minuti.

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti.

e Disinfezione termica ad almeno 90°C 0 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti.

Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.

Altermine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.

Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre |'equipaggiamento di protezione.

Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui, pulito e monouso o un dispositivo di asciugatura meccanico.

Non superare una temperatura di asciugatura di 137°C (278°F).

10.  Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura
di pulizia come descritto in precedenza.
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee quida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati come riutilizzabili. Tutti i controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri
strumenti o componenti. Le modalita di quasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria. Orthofix in genere non specifica il numero
massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un
utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile.
I dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

Le sequentiistruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

« Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente,
utilizzare una soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare 'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sangue, sara possibile notare la formazione di bollicine.

Se dall'ispezione visiva si nota che il dispositivo non & stato pulito correttamente, ripetere le fasi di pulizia e disinfezione o smaltire il dispositivo.

« Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe
odannialle superfici). Testare inoltre le funzionalita del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.
Verificare I'eventuale presenza di segni di usura e danneggiamento sui cavi, accertandosi che non vi siano crepe, rotture o altri danni;

- Eventuali danni ai manipoli o ai cavi devono essere segnalati e i componenti devono essere restituiti a Orthofix Srl il prima possibile per la riparazione o la sostituzione.

I prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto, del numero di identificazione e del lotto contrassegnato, impedendone quindi un'identificazione e una tracciabilita
chiare, NON DEVONO ESSERE UTILIZZATI.

«+ Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare |'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.

GENERATORE - SOSTITUZIONE DEL FUSIBILE
Per sostituire i fusibili posteriori, scollegare prima il generatore dalla rete di alimentazione. Per estrarre la cassetta dei fusibili, inserire la punta di un cacciavite a testa piatta di piccole dimensioni nella
fessura presente vicino all'interruttore ON/OFF. Assicurarsi che il fusibile di ricambio sia di tipo corretto (vedere IAppendice 1 nel foglietto illustrativo PQOSC).

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio.

IMBALLAGGIO

Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere i dispositivi o le cassette da danni
meccanici. Orthofix consiglia |'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. L'involucro deve essere abbastanza resistente
da contenere dispositivi fino a 10kg. Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/
AAMI ST79. In Europa & possibile utilizzare un involucro di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un
processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

b, Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa & possibile utilizzare un involucro conforme allo standard EN 868-8.
Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nello stesso contenitore di sterilizzazione.

Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le
procedure differiscono da quanto indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita richiesto utilizzando i parametri convalidati
da Orthofix. Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica. Il peso totale di una
cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene
(Et0), in quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

La sterilizzazione deve avvenire almeno due ore prima dell'uso per consentire allo strumentario di raffreddarsi e stabilizzarsi; NON immergere i manipoli in acqua per velocizzame il raffreddamento.
Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace.

NON superare i 137°C (278°F).

NON superare i 18 minuti di temperatura di esposizione.

« NON superare i 2 bar di pressione massima dell‘autoclave.

Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.
Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore a vapore A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
Note Non per I'uso nell'Unione europea - Non per ['uso negli Stati Uniti Linee guida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita  stato approvato sono per gli involucri, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora
non siano disponibili alternative. Il ciclo di gravita non € stato convalidato per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

CONSERVAZIONE
Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente. Non riporre o trasportare il manipolo con le sonde collegate.

CONSERVAZIONE DELLATTREZZATURA TRA UN UTILIZZO E LALTRO
Non utilizzare il sistema OSCAR in presenza di gas infiammabili. Tra un utilizzo e I'altro, si raccomanda di riporre i manipoli e i cavi su un grande vassoio da autoclave, assicurandosi che i cavi non
presentino pieghe in prossimita del connettore. In questo caso, & pili facile avvolgere il cavo quando il manipolo & scollegato.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo
uso clinico, nonché per (2) il rattamento di un dispositivo riutilizzabile per l suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando |'apparecchiatura,
i materiali e il personale a disposizione presso la struttura apposita, consequa il risultato auspicato. Cid di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo
appropriato per quanto concerne |'efficacia e le potenziali conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, tutte e sonde MONOUSO devono essere smaltite in conformita con le normali procedure di sala operatoria, preferibilmente in contenitori per dispositivi medici taglienti i dimensioni
adeguate.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori
complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo. L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che & di
fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente /o del paziente.

ATTENZIONE: a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.

CONTATTO PRODUTTORE
Per ulteriori dettagli e per effettuare un ordine contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento 0 meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita.

FR
Conservez ce dépliant : vous aurez peut-étre besoin de le relire. Eliminez les versions précédentes.
Informations importantes a lire avant toute utilisation. Voir également les brochures PQOSC pour des informations complétes sur le systeme,
PQPRO3 pour les sondes et les extensions et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables.
1
SONDES et BARRES D'EXTENSION pour 0SCAR
INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Les sondes a usage unique constituent I'effecteur mécanique du systeme OSCAR. Les sondes se connectent a la piéce a main qui les fait vibrer a une fréquence ultrasonique. Pour le choix de la sonde
appropriée relative a la fonction chirurgicale, veuillez vous référer a la technique opératoire 0S-1501-OPT. Les barres d'extension (longues et courtes) relient la piece a main & la sonde pour étendre
sa longueur de pénétration en fonction de la profondeur a atteindre.

Pour obtenir des informations completes sur le systéme, il est obligatoire de lire les brochures PQOSC et PQOHC3. Si nécessaire, vous pouvez commander un exemplaire gratuit des brochures PQOSC
et PQOHC3 aupres des contacts suivants :

tél: 4390456719301

fax: +39.045 6719370

adresse électronique : customerservice@orthofix.it

OBJECTIF ET INDICATIONS

UTILISATION PREVUE

Systéme a ultrasons pour la découpe et I'élimination de I'os et du ciment osseux acrylique.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systeme OSCAR est congu pour la coupe et I'extraction du tissu osseux et du ciment osseux acrylique dans le cadre de chirurgies orthopédiques.

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER le dispositif OSCAR i le patient présente |'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
application orthopédique sur le squelette axial (par exemple, le remplacement par un disque artificiel ou une arthroplastie vertébrale) ;
- application orthopédique au niveau de la téte ;
patients dont |'état de santé général ne convient pas a la chirurgie,
celle-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES
Les résultats sont grandement affectés parla sélection des patients.

['OSCAR est indiqué pour les adultes et les enfants (de plus de 12 ans).

UTILISATEURS CONCERNES
Reportez-vous aux instructions disponibles dans la brochure PQOSC.

AVERTISSEMENT
Le professionnel de santé assume 'entiére responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les parties des sondes et des barres d'extension entrant en contact avec le patient sont fabriquées en Ti6AI4V, conformément & la norme AMS 4928.

AVERTISSEMENTS

+ Manipuler les éléments ultrasoniques (piece a main et sondes) avec précaution. Ne pas tenter de modifier les éléments ultrasoniques. Toute modification ou détérioration peut compromettre
a capacité de résonance et réduire I'efficacité du dispositif. Ne pas I'utiliser si une détérioration est suspectée.
Des étincelles peuvent se produire si la sonde entre en contact avec un objet métallique alors qu'elle est activée. Cet équipement ne doit pas étre utilisé en présence de gaz ou de liquides
inflammables.
Les sondes peuvent s'échauffer en cours d'utilisation. Ne pas laisser les sondes au contact des tissus apres leur utilisation.
Ne pas laisser les sondes au contact des tissus entre les activations, afin d'éviter tout cas d'activation accidentelle.

« Lessondes a usage unique ne doivent en aucune circonstance tre retraitées.
Fuiter de laisser une sonde activée venir au contact d'une surface métallique.
Fviter de toucher ou de tenir les sondes lorsque la piéce & main est sous tension.

« Dans la mesure du possible, éviter que les sondes restent bloquées dans le ciment sous peine de déclencher le disjoncteur thermique du générateur. Le cas échéant, se reporter au chapitre
Problémes et solutions : Retrait d'une sonde bloguée dans la technique opératoire.
Ne pas laisser une sonde activée entrer en contact ferme avec un muscle ou la peau du patient sous peine d'occasionner une brdlure par friction. La peau du patient doit étre protégée a |'aide
d'un champ opératoire.
Veiller a ne pas serrer les sondes sur les pieces & main de maniere excessive.
Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

PRECAUTIONS
- Utiliser uniquement des accessoires OSCAR d'origine afin de garantir la compatibilité et la conformité du dispositif avec les exigences de la norme 60601-1-2 en termes d'émissions et
d'immunité.

« Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés, a I'exception des produits vendus par Orthofix Stl comme piéces de rechange pour le systeme OSCAR (voir
la liste complete a I'annexe 0), peut conduire a une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité.

- Lutilisation de piéces a main ou de sondes non fournies comme faisant partie d'0SCAR risque d'endommager le générateur et de constituer un risque pour la sécurité de |'opérateur comme
du patient.

« Bxercerla plus grande prudence lors d'une intervention a proximité de nerfs.

- Manipuler les pieces a main, les sondes et les cables avec précaution sous peine de compromettre la sécurité et la performance de I'équipement.

« (ette sonde a été congue exclusivement pour un usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée. Si une sonde est réutilisée, il existe un risque qu'elle présente une usure, entrainant une
performance médiocre ou méme une fatique conduisant a sa rupture.

« Ne pas utiliser simultanément une sonde sous tension et un endoscope. Cela risque d'endommager  la fois la sonde et 'endoscope.

« Aprés utilisation, la sonde devrait étre mise au rebut.

- Lespiéces a main sont usinées dans un alliage de titane spécial et le profil de chaque instrument est soigneusement controlé afin de minimiser I'éventualité d'une fatigue du métal et s'assurer
qu'il fonctionnera correctement tout au long de sa durée de service qui peut atteindre six mois. Il importe de s'assurer que 'extrémité de chaque instrument ne touche aucun composant
métallique alors que la piéce a main est en cours de fonctionnement. Méme un bref contact avec une vis, un écarteur ou une partie de la prothése peut provoquer un endommagement
sérieux et compromettre la performance de I'instrument.

« Desétincelles peuvent se produire si l'embout de la sonde entre en contact avec un objet en métal. Le rétro-racleur perdra son aréte d'alésage aiquisée s'il entre en contact avec de I'os cortical
de grande dureté. Des craquelures dans la téte du perceur peuvent réduire son efficacité, méme s'il fonctionne encore. Lorsqu'une sonde se détériore au cours de son utilisation, il est possible
de la remplacer en la dévissant de la partie distale de la corne & I'aide d'une clé de 9mm.

« Lorsde ce remplacement, il est trés important de ne pas déposer de talc, de sang ou autre forme de contamination sur les surfaces de montage, car cela risque d'entrainer une érosion et de
compromettre matériellement la conduction ultrasonique du guide d'onde, le rendant moins efficace.

- Toute détérioration des sondes ou des cables doit étre communiquée et les composants renvoyés au distributeur local dés que possible.

SONDE A USAGE UNIQUE OSCAR POUR COUPE OSSEUSE
Cette sonde doit étre utilisée uniquement en conjonction avec un systeme de coupe osseuse OSCAR.
La sonde est dotée d'un filetage de fiche servant a un couplage avec la piece a main identique a celui de toutes les sondes OSCAR. Ce couplage doit étre serré & I'aide d'une clé de 8mm.

SONDE OSCAR A USAGE UNIQUE

Cette sonde doit étre utilisée uniquement en conjonction avec un systeme OSCAR.

La sonde est dotée d'un filetage de fiche servant a un couplage avec |a piéce a main identique a celui de toutes les sondes OSCAR. Ce couplage doit étre serré a I'aide d'une clé de 7mm.

Les sondes a usage unique peuvent requérir I'ajout d'une barre de réduction ou d'extension pour fonctionner efficacement. Les instructions du tableau ci-dessous DOIVENT étre suivies lors du
raccordement d'une sonde a une piece a main OSCAR. Le non-respect de ces instructions de couplage est susceptible de conduire a une détérioration de la piéce & main.

Utilisation avec une barre d'extension ou de réduction.
ID de la sonde Nom de la sonde &';52:& g::gggggﬂ mggg;gﬂ Utc;!lesxatt;:'sli:;n:ub:;n Ext en(:il’;zg&z dard
courte longue réduction
OHP218FSU Perceur plat, 8mm oul NON NON NON NON
0HP2080SU Perceur, 8mm NON oul oul NON NON
0HS20805U Racleur, 8mm NON oul oul NON NON
0HP20625U Perceur, 6mm, fin NON NON NON oul NON
0HP2100SU Perceur, 10mm NON oul oul NON NON
OHS21005U Racleur, 10mm NON oul oul NON NON
OHS20625U Racleur, 6mm, fin NON NON NON oul NON
0HA2030SU Sonde cotyloidienne NON NON NON oul 0UI (en option)
OHH206250 Sonden forme e oue NON NON NON oul NON
OHH20815U Sondeen forme e oue NON NON NON ol NON
EXP2681SU Sonde d'extraction NON NON NON oul 0UI (en option)
ABRASIONS SUR LES SONDES

Les sondes OSCAR activées sont susceptibles de se détériorer si elles sont mises en contact forcé avec du métal (p. ex. vis, écarteur ou partie d'une prothese). La conséquence de |'abrasion d'une
sonde est d'élever a contrainte mécanique qui s'exerce dans la région de I'abrasion (pic de contrainte) lorsque la sonde est en vibration. Sila contrainte est tres forte, il existe un risque de fatigue
du métal et de cassure de la sonde. Une cassure par fatigue du métal est plus probable si le pic de contrainte est proche de I'un des points fixes de la contrainte mécanique maximale d'une sonde
en vibration.

Remplacer toute sonde possédant une abrasion dans les régions indiquées ci-dessous, si I'abrasion est suffisamment marquée pour étre détectée en passant le bout du doigt sur la sonde.

« Sondes longues (p. ex. perceurs de 6, 8, 10mm, racleurs de 6, 8mm) : abrasion au milieu des deux sections droites les plus fines de la tige

« Sondes courtes (p. ex. racleur de 10mm, rainureur) : abrasion au milieu de la section droite et fine de la tige

« Sonde cotylaidienne : abrasion proche de la téte, ol la courbure est la plus accentuée

Remarque : Les sondes a usage unique, en raison de la section plus réduite de la tige distale, sont plus vulnérables au risque de cassure de fatigue due a une détérioration de sa surface. Celle-ci
est plus probable dans le cas des instruments servant a I'extraction d'une prothése, lorsque le contact avec le métal est inévitable. Cependant les ostéotomes plats sont congus de telle sorte que
leurs faces plates frottent contre la tige prothétique et que le contact distal soit évité. Cette méthode d'application évite également d'endommager les arétes dentelées.

IRRIGATION PENDANT L'EXTRACTION DU CIMENT

L'irrigation du canal osseux a la suite d'une période d'extraction du ciment est importante pour deux raisons. En premier lieu, elle nettoie le canal des débris de ciment et en second lieu, elle
maintient les températures opérationnelles & un niveau sr. Il est recommandeé que l'irrigation, sous a forme d'un lavage sous pression ou d'un lavage manuel, soit utilisée par intermittence & la
suite de I'utilisation de sondes de raclage ou de rainurage, et que la fréquence d'irrigation soit plus élevée lorsque des sondes de percage sont employées.

[I'est recommandé que le lavage soit utilisé plus fréquemment dans les instances suivantes :

1. Extraction du ciment dans les membres supérieurs

2. Reprises de protheses du genou

3. (asde parois corticales fémorales particulierement minces

Ne pas laver pendant une application d'énergie ultrasonique, car cela compromet la vitesse d'extraction et I'efficacité de la transmission. La conception des sondes OSCAR vise spécifiquement un
échauffement et une évacuation rapides du ciment ramolli. Un refroidissement pendant un cycle d'énergie retarderait cette action et réduirait I'énergie disponible.
Remarques : Dans la mesure du possible, utiliser de la solution saline refroidie. Se référer au matériel vidéo consacré a I'utilisation du systéme OSCAR.

IRRIGATION DURANT LA REPRISE CIMENTAIRE
[I'est important de maintenir un flux régulier de solution saline autour de la tige prothétique pendant I'insertion de I'ostéotome plat, en particulier si de I'os cortical est sectionné. Cette irrigation
permet de refroidir et de lubrifier le métal au niveau des interfaces tandis que I'aréte active de I'ostéotome coupe ['0s cortical.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

- douleur et rigidité au niveau du site opératoire ;

« nécrose des tissus mous et/ou de I'os cortical due a une surchauffe ;

- fractures iatrogéniques ;

- qasse, desserrement, pliage ou réduction des performances des sondes ;

« allongement de la durée de I'intervention chirurgicale et éventuelle anesthésie supplémentaire ;
« événements indésirables intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie ;

« brllures du patient ou de I'utilisateur dues a un contact accidentel avec la sonde.

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. D'autres complications peuvent survenir a tout moment en raison d'un emploi incorrect, pour des raisons médicales ou une
défaillance du dispositif nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale. Les procédures préopératoires et opératoires, notamment la connaissance des techniques chirurgicales et la sélection
correcte du dispositif constituent des éléments importants pour la bonne utilisation du dispositif par le professionnel de santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Le systeme OSCAR n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement IRM. Lutilisation dans un environnement IRM peut entrainer un dysfonctionnement du systéme.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

- EFFICACE Des sondes spécifiques sont utilisées successivement pour ramollir et récupérer le ciment de I'os. La technique réduisant I'effort manuel au minimum permet d'obtenir un risque
faible de fracture et de perforation de I'os.

« SORToutes les sondes sont congues pour préserver la qualité de I'os et des tissus mous. Ce systéme est doté de retours sonores et visuels visant a fournir aux utilisateurs un environnement
opératoire siir et efficace pour leurs patients.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
« POLYVALENT Les sondes a usage unique ont été congues pour offrir des performances de qualité supérieure pour chaque cas ainsi qu'une sécurité optimale. Cette gamme étendue de sondes
est congue pour permettre d'effectuer le meilleur choix dans un grand nombre d'opérations chirurgicales de révision.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « & » insarit sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le
produit. La réutilisation d'un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits
et génere des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES

Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans le cas de produits STERILES, I'intégrité, la stérilité et les performances
du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé, a été accidentellement ouvert ou si un élément semble défectueux,
endommagé ou suspect. Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stéilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

Ces instructions s'appliquent aux dispositifs réutilisables Oscar uniquement. Tous les composants réutilisables du systeme sont fournis propres mais non stérilisés. Ces instructions de retraitement
ont été rédigées en conformité avec la norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe  'infrastructure hospitaliére de s'assurer que le
retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements
Les dispositifs a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES, car ils ne sont pas concus pour fonctionner correctement aprés la premiére utilisation. Les modifications des caractéristiques
mécaniques, physiques ou chimiques introduites dans des conditions d 'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre |'intégrité de la conception et/ou du
matériau, ce qui entraine une diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a I'étiquette du dispositif pour identifier
s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

- Les sondes usagées DOIVENT ETRE mises au rebut aprés la procédure chirurgicale. Ne pas essayer de réutiliser ou de restériliser les éléments & usage unique.

« Lepersonnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes a la procédure de |'établissement de soins.
Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux
exigences de compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

« NEPAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.
Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

« Tous les dispositifs réutilisables doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent dans les recains.

« N'UTILISEZ NI brosse métallique ni de paille de fer.

« Lutilisation d'un nettoyeur a ultrasons n'est pas autorisée pour le nettoyage du générateur d'ultrasons, des pieces a main, du cable d'alimentation et de la pédale.

« Lastérilisation du générateur d'ultrasons, du cable d'alimentation et de la pédale n'est pas autorisée.

Limites relatives au retraitement

- lestraitements répétitifs ont un effet mineur sur les dispositifs réutilisables pour lesquels le retraitement est autorisé.

«Lafindevie d'un dispositif est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation.

« Les produits étiquetés A usage unique NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte clinique.

CONDITIONS D'UTILISATION

Retraitez les dispositifs médicaux réutilisables aussitot que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimaus, les instruments doivent étre
nettoyés dans un délai de 30 minutes apres utilisation.

NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude qui peuvent provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée.

Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés,

Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques.

La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent étre strictement contrdlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de
'établissement de soins.

PREPARATION POUR LE NETTOYAGE

+ Mettre le systeme hors tension, débrancher la prise du cordon d'alimentation de la prise d‘alimentation secteur, et débrancher le cable de piéce a main de la piece a main et du générateur.
Veiller a manipuler avec précaution les pieces & main avec sondes vissées, car certaines arétes sont dentelées et coupantes. Détacher toutes les sondes des pieces a main a I'aide des deux clés
de montage. Sila sonde est a usage unique, I'éliminer dans un conteneur pour objets coupants.

« Essuyez tous les composants (y compris le générateur) et retirez tout excédent de saleté.

- Assurez-vous de retirer les sondes, les cables, les chemises de protection et les bouchons de chaque piece & main (voir l'illustration suivante).

A:Bouton
B: Corne
C:Bouchon connecteur
D : Chemise de protection
E:Bouchon

« Prépareza solution de nettoyage. Consultez la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température
etle temps requis.

NETTOYAGE

Généralités

Le personnel devra suivre les consignes et procédures de sécurité de |'établissement de santé en matiére d'équipements de protection.

Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant de |'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit.
Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans I'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration.

La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Générateur, pédale et cable d'alimentation

Nettoyage manuel

Le générateur OSCAR, la pédale et le cable d'alimentation doivent étre nettoyés selon la procédure suivante :

1. Essuyer la pédale, le générateur et le cable d'alimentation avec du papier absorbant ou un tissu non pelucheux imprégné d'une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix
recommande |'utilisation d'alcool isopropylique ;

2. Essuyer soigneusement toutes les surfaces des dispositifs ;

3. Sécheralamainal'aide d'un tissu absorbant non pelucheux ;

4. Mettre au rebut le tissu ou le papier avec les déchets contaminés.

Aucune étape de retraitement n'est nécessaire pour ces composants.

Piéce a main, cable de piéce a main et instruments

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur

Les piéces a main, cables des pieces & main et instruments OSCAR doivent étre nettoyés en respectant les instructions suivantes :

1. Utlisez un laveur-désinfectant conforme & la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a une maintenance et a des tests ;s

2. Slassurer que le récipient de nettoyage est propre et sec. Aucune matiére étrangere visible ne doit étre présente ;

3. Veillera ce que le laveur-désinfectant et tous les services soient opérationnels ;

4. (Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés
doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;

5. Ustiliser le programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations
suivantes :
a. Pré-nettoyage pendant 4 min.

b. Nettoyage avec une solution de nettoyage enzymatique Iégerement alcaline a 0.5% pendant 10min a 55°C;
¢, Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique a 0.1% pendant 6 min ;
d. Ringage final a 'eau déionisée pendant 3 min;

e Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes.

Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur ;

Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés ;

Vétu d'un équipement de protection, décharger le laveur-désinfectant une fois le cycle terminé ;

Au besoin, évacuer I'eau en excés et sécher a I'aide d'un tissu jetable propre, absorbant et non pelucheux, ou d'un dispositif de séchage mécanique. La température de séchage ne doit pas
dépasser 137°C (278°F) ;

10. Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répéter la procédure de nettoyage décrite plus haut.

MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les contrdles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les
interfaces avec d'autres instruments ou composants. Les modes de défaillance ci-aprés peuvent étre dus a la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat. Orthofix ne
précise généralement pas le nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la
durée de chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent les meilleures méthodes pour
déterminer la fin de la durée de vie utile du dispositif médical. Pour les dispositifs stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

Les instructions générales suivantes s'appliquent a tous les produits Orthofix :

- Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une
solution de peroxyde d'hydrogéne & 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée.
Sil'inspection visuelle montre que le dispositif n'a pas été correctement nettoyé, répétez les étapes de nettoyage et de désinfection, ou jetez le dispositif.

« Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de
['utilisation (par exemple, fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect,
L NEDOIT PAS ETRE UTILISE.

« Vérifiez si les cables sont usés ou endommagés et assurez-vous de ne trouver aucune fissure, déchirure ou autre dommage.
Toute détérioration de la piéce @ main ou de ses cables doit étre communiquée et les composants renvoyés a Orthofix Srl pour réparation ou remplacement dés que possible.
Vous ne devez PAS UTILISER les produits qui présentent une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot, ce qui empéche de les identifier et de les tracer clairement.

« Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifiez I'assemblage des composants correspondants.

GENFRATEUR - REMPLACEMENT DES FUSIBLES
Pour remplacer le fusible situé & |'arriére, débrancher d'abord le générateur de son alimentation en courant secteur. Pour extraire le tiroir du fusible, insérer la téte plate d'un tournevis de petite taille
dans la fente située en regard de 'interrupteur On/Off (Marche/Arrét). Vérifier que le fusible neuf est du type approprié (voir I'annexe T dans la brochure PQOSC).

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés  une utilisation incorrecte.

EMBALLAGE

Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des systemes d'emballage décrits ci-dessous :

3. Emballage conforme a la norme EN 150 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les dispositifs ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique.
Orthofix recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. L'emballage doit étre
suffisamment résistant pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité & la norme ANSI/
AAMIST79 est obligatoire. En Europe, un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systéme de barrire stérile selon un
processus validé conforme a la norme 150 11607-2.

b, Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut
étre utilisé. N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par |'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés
different de ceux validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de paramétres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systemes ou
d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation. Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau
d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION
La stérilisation & la vapeur selon la norme EN IS0 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur séche et a 'oxyde d'éthyléne EST A PROSCRIRE, car ces
techniques ne sont pas validées pour les produits Orthofix.

La stérilisation doit étre réalisée au moins deux heures avant toute utilisation pour permettre un refroidissement et une stabilisation de I'équipement. Les pieces a main ne doivent PAS étre
immergées dans I'eau pour accélérer le refroidissement.

Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace.
La température ne doit pas dépasser 137°C (278°F).
« Ne PAS dépasser 18 minutes de température d'exposition.

Ne PAS dépasser 2 bars de pression maximale de I'autoclave.

N'empilez pas les plateaux au cours de la stérilisation.
Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide
Remarques Non utilisé dans I'UE - Non utilisé aux Ftats-Unis Directives OMS
Température minimale d'exposition 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Durée minimale d'exposition 15 minutes 4minutes 3minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions S/0 4 4 4

Orthofix recommande d'appliquer un cycle a prévide pour la stérilisation a la vapeur. Seul I'emballage a été validé pour le cycle de gravité. Cependant, il est suggéré de I'utiliser uniquement i
aucune autre option n'est disponible. Le cycle de gravité dans des conteneurs rigides n'a pas été validé pour la stérilisation.

STOCKAGE
Stockez I'instrument stérilisé dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante. La piéce a main ne doit pas étre rangée ni transportée avec
une sonde attachée.

STOCKAGE DE ['EQUIPEMENT ENTRE LES INTERVENTIONS
Ne pas faire fonctionner le systeme OSCAR en présence de gaz inflammables. Entre les interventions, il est recommandeé de stocker les pieces a main et leurs cébles dans un grand plateau d'autoclave
et de prendre soin d'éviter toute pliure excessive des cables a proximité du connecteur. Il est ainsi plus facile d'enrouler les cables lorsque la piéce & main est déconnectée.

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix st comme étant une description fidéle pour (1) le traitement d'un dispositif & usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa
premiere utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement
telles qu'elles sont exécutées lors de I'utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une
validation et un controle systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniére appropriée. Le non-respect par la personne chargée
du retraitement des instructions fournies devra étre dment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniére appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

MISE AU REBUT
Aprés leur utilisation, toutes les sondes A USAGE UNIQUE doivent étre mise au rebut conformément aux procédures standard du bloc opératoire, idéalement dans un conteneur pour objets coupants.

INFORMATIONS A L'INTENTION DES PATIENTS

Le professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un
résultat positif. D'autres complications peuvent survenir a tout moment en raison d'un emploi incorrect, pour des raisons médicales ou une défaillance du dispositif. Le professionnel de santé
donnera pour instruction au patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Srl et a l'organe de direction approprié dans leque! I'utilisateur et/ou le patient est établi.

ATTENTION : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

CONTACT DU FABRICANT
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.

DE
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PQOHG3 fiir Handstiicke und Kabel und PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte.

SONDEN und VERLANGERUNGSSTUCKE fiir 0SCAR

iiber das System,

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BESCHREIBUNG

Die Einwegsonden sind die mechanischen Endeffektoren des OSCAR. Die Sonden werden mit dem Handstiick verbunden, das sie mit Ultraschall zum Schwingen bringt. Angaben zur Auswahl
derrichtigen Sonde fiir die Operationsfunktion entnehmen Sie bitte dem Handbuch,Operationstechnik” 0S-1501-OPT. Die Verlangerungsstiicke (Iang und kurz) verbinden das Handstiick mit der
Sonde, um deren Penetrationslange entsprechend der zu erreichenden Tiefe zu verlangern.

Fiir vollstandige Informationen tiber das System miissen die Gebrauchsanleitungen PQOSC und PQOHC3 gelesen werden. Bei Bedarf kiinnen Sie ein kostenloses Exemplar von PQOSC und PQOHC3
bei folgenden Ansprechpartnern anfordern:

Tel.: +49 089 35499990

Fax: +49 089 354999977

E-Mail: customerservice@orthofix.it

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Ultraschallsystem fiir das Schneiden und Entfernen von Knochen und Acrylknochenzement.

INDIKATIONEN

(OSCAR dient dem Schneiden und Entfernen von Knochen und Acrylknochenzement bei orthopédischen Operationen.

KONTRAINDIKATIONEN

OSCAR st bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind, NICHT ZU VERWENDEN:
Orthopddische Anwendung am Achsenskelett (z. B. kiinstlicher Bandscheibenersatz oder Wirbelsdulenendoprothetik)
Orthopddische Anwendung am Kopf

- Patienten, deren Allgemeinzustand einen Eingriff nicht zuldsst

Andernfalls besteht die Gefahr eines Behandlungsmisserfolgs bei den entsprechenden Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN
Eine sorgfltige Patientenauswahl hat erheblichen Einfluss auf die Ergebnisse.

Das OSCAR-System ist fiir Erwachsene und padiatrische Patienten (iiber 12 Jahre) indiziert.

GEEIGNETE BENUTZER
Informationen finden Sie in der Gebrauchsanleitung PQOSC.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal trégt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produktes fiir den Patienten (einschlieGlich der postoperativen
Versorgung).

MATERIAL
Die Sonden und Verlngerungsstiicke, die mit dem Patienten in Bertihrung kommen, sind aus Ti6AI4V in Ubereinstimmung mit AMS 4928.

WARNHINWEISE
« Behandeln Sie die Akustikbestandteile (Handstiick und Sonden) sorgsam. Nehmen Sie keine Veranderungen an den Akustikbestandteilen vor. Beschadigungen oder Verénderungen kénnen
die Fahigkeit, eine Resonanz zu erzielen, beeintrachtigen und die Effizienz des Geréts reduzieren. Wenn Beschadigungen vermutet werden, darf das Produkt nicht verwendet werden.
Wenn aktivierte Sonden Metall beriihren, kann es zu Funkenbildung kommen. Dieses Gerdt darf nicht in Gegenwart entflammbarer Gase oder Fliissigkeiten verwendet werden.
- Die Sonden kdnnen sich wéhrend des Einsatzes erhitzen. Lassen Sie die Sonden nach dem Einsatz nicht in Kontakt mit Gewebe gelangen.
Lassen Sie die Sonden zwischen den Aktivierungen nicht in Kontakt mit Gewebe gelangen, fiir den Fall dass eine versehentliche Aktivierung erfolgt.
Einwegsonden diirfen keinesfalls wieder aufbereitet werden.
- Lassen Sie mit Energie versorgte Sonden nichtin Kontakt mit Metallfldchen kommen.
Beriihren bzw. halten Sie die Sonden nicht, wenn das Handstiick mit Energie versorgt wird.
Versuchen Sie mdglichst zu verhindern, dass Sonden im Zement stecken bleiben, da dadurch die thermische Sicherung des Generators ausgeldst werden kann. Fiir den Fall dass eine solche
Situation eintritt, beachten Sie unter,Probleme und Lésungen” den Abschnitt, Entfernen einer im Zement feststeckenden Sonde” im Handbuch, Operationstechnik”.
Lassen Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht in festen Kontakt mit Haut oder Muskeln gelangen, um Reibungsverbrennungen zu vermeiden. Die Haut sollte mit einem trockenen Tupfer
geschiitzt werden.
« Drehen Sie die Sonden nicht zu fest in die Handstiicke ein.
An dieser Ausriistung diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Verwenden Sie nur Original-OSCAR-Zubehdr, um die Kompatibilitdt und die Einhaltung der Anforderungen gemél 60601-1-2 hinsichtlich Emissionen und Storfestigkeit zu gewahrleisten.
Die Verwendung von nicht spezifizierten Zubehérteilen, Transducern und Kabeln, mit Ausnahme der Produkte, die von Orthofix Sl als Ersatzteile fiir OSCAR verkauft werden (siehe vollstandige
Liste in Anhang 0), kann zu erhdhten Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit fiihren.

Die Verwendung von Handstiicken oder Sonden, die nicht zusammen mit dem OSCAR-System geliefert wurden, kann den Generator beschadigen und eine Geféhrdung fiir den Benutzer
und den Patienten darstellen.

« BeiOperationen in der Nahe von Nerven ist besondere Sorgfalt geboten.

Behandeln Sie Handstiicke, Sonden und Kabel sorgsam, da eine unsachgemdBe Behandlung die Sicherheit und Leistung des Geréts beeintrachtigen kann.

Die Sonde ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie darf in keiner Weise wiederverwendet werden. Falls eine Sonde wieder verwendet wird, besteht das Risiko einer Abnutzung,
und es kann zu einer schlechten Leistung oder sogar zu einem Bruch durch Materialermiidung kommen.

Verwenden Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht gleichzeitig mit einem Endoskop. Dadurch kdnnen Sonde und Endoskop beschadigt werden.

Sonden sind nach dem Gebrauch zu entsorgen.

- Die Handstiickinstrumente bestehen aus einer speziellen Titanlegierung, und das Profil jedes Instruments wurde sorgsam so konzipiert, dass die Wahrscheinlichkeit einer Materialermidung
maglichst gering ist und es wahrend seiner erwarteten Lebensdauer von bis zu sechs Monaten korrekt funktioniert. Es ist wichtig, dafiir zu sorgen, dass die Spitze des Instruments nicht mit
Metallkomponenten in Beriihrung kommt, solange das Handstiick angeschlossen ist. Selbst ein kurzer Kontakt der Sonde mit einer Schraube, einem Retraktor oder einem Teil der Prothese
kann schwere Schaden verursachen und die Leistungsfahigkeit des Instruments beeintrachtigen.

\Wenn die Sondenspitze in Kontakt mit Metall gert, kann es zu Funkenbildung kommen. Der Riickwartsschaber verliert in Kontakt mit hartem Kortikalisknochen seine scharfe Schneide. Risse
im Kopf der Dornsonde fiihren zu einer reduzieren Effizienz beim Schneiden, obwohl das Instrument weiter funktioniert. Wenn eine Sonde wahrend eines Eingriffs beschadigt wird, lasst sie
sich ersetzen, indem man sie mit einem 9mm-Schliissel vom distalen Teil der Sonotrode abschraubt.

Beim Ersetzen einer Sonde auf diese Weise ist besonders darauf zu achten, dass weder Talkum noch Blut oder andere Verschmutzungen auf die Kontaktfldchen gelangen, da dies zu Erosion
fiihren und die Ultraschallleitung des Wellenleiters beeintréchtigen kann, was zu einer reduzierten Effizienz fiihrt.

« Schaden an Sonden oder Kabeln miissen gemeldet und die Komponenten mdglichst rasch an den Vertreter vor Ort eingesandt werden.

0SCAR EINWEG-KNOCHENSCHNEIDER-SONDE
Diese Sonde darf nur mit dem OSCAR-Knochenschneidersystem verwendet werden.
Die Sonde ldsst sich wie alle 0SCAR-Sonden auf das Handstiick aufschrauben. Zum Festziehen wird ein 8mm-Gabelschliissel verwendet.

0SCAR EINWEGSONDE
Diese Sonde darf nur mit dem OSCAR-System verwendet werden.



Die Sonde lasst sich wie alle 0SCAR-Sonden auf das Handstiick aufschrauben. Zum Festziehen wird ein 7mm-Schliissel verwendet.
Fiir den effizienten Einsatz von Einwegsonden wird méglicherweise zusétzlich ein Erweiterungs- oder Reduzierstiick bendtigt. Befolgen Sie zum AnschlieRen von Sonden an ein OSCAR-Handstiick
unbedingt die Angaben in der folgenden Tabelle. Andernfalls kommt es mit groBer Wahrscheinlichkeit zu Schaden am Handstiick.

Veerwendung mit Verlingerungs- und Reduzierstiic
! OHR2000 OHRE200250 OHRER00350 Verwendung ohne OHE2000
Sonde Bezeichnung der Sonde Reduzierstiick Kurzes Langes Ve'r‘larllge_rung_s-.und N I'_Standard- i
Verla tiick Verla tiick -
OHP218FSU 8mm Flache Dornsonde JA NEIN NEIN NEIN NEIN
0HP20805U 8mm Dornsonde NEIN A JA NEIN NEIN
0HS2080SU 8mm Schaber NEIN A A NEIN NEIN
0HP20625U Diinne 6mm Dornsonde NEIN NEIN NEIN JA NEIN
0HP21005U 10mm Dornsonde NEIN A A NEIN NEIN
0HS2100SU 10mm Schaber NEIN A JA NEIN NEIN
0HS20625U Diinner 6mm Schaber NEIN NEIN NEIN A NEIN
(0HA2030SU Acetabulumsonde NEIN NEIN NEIN JA JA (Option)
OHH20625U 6mm Hakensonde NEIN NEIN NEIN JA NEIN
OHH20815U 8mm Hakensonde NEIN NEIN NEIN JA NEIN
EXP26815U Extraktionssonde NEIN NEIN NEIN JA JA (Option)
KRATZER AUF SONDEN

0SCAR-Sonden kdnnen beschddigt werden, wenn sie wahrend ihrer Aktivierung in Kontakt mit Metall (Schrauben, Retraktor, Prothesenteile) gebracht werden. Wenn eine Sonde verkratzt ist,
erhoht sich die mechanische Belastung im Bereich des Kratzers (Belastungszone), wenn die Sonde vibriert. Bei einer entsprechend starken Erhdhung der Belastung besteht das Risiko einer
Materialermiidung und eines Bruchs der Sonde. Ein Ausfall durch Materialermiidung ist umso wahrscheinlicher, je néher sich die Belastungszone an einem der festen Punkte der maximalen
mechanischen Belastung der vibrierenden Sonde befindet.
Ersetzen Sie Sonden, die Kratzer in den unten angegebenen Bereichen aufweisen, wenn die Kratzer so tief sind, dass sie durch dariiber Streichen mit dem Fingernagel erkannt werden kénnen.
« Lange Sonden (z.B. 6,8, 10mm Dornsonden, 6, 8mm Schaber): Kratzer in der Mitte der beiden schmalsten geraden Abschnitte des Schafts

Kurze Sonden (z. B. 10mm Schaber, Riffelsonden): Kratzer in der Mitte des schmalsten geraden Schaftabschnitts

Acetabulumsonde: Kratzer in der Nahe des Kopfs, an der Stelle der engsten Wolbung

Hinweis: Einwegsonden sind aufgrund ihres geringeren Durchmessers am distalen Schaft empfindlicher gegen Schaden durch Materialermiidung aufgrund von Oberfléchenbeschadigungen.
Solche Schaden treten ist bei Instrumenten zur Entfernung von Prothesen hdufiger auf, da hier der Kontakt mit Metall unvermeidbar ist. Die flachen Osteotome sind jedoch so konzipiert, dass nur
die ebenen Fldchen am Prothesenschaft reiben und ein distaler Kontakt vermieden wird. Diese Art der Anwendung verhindert auch Beschadigungen der gezahnten Kanten.

SPULUNG WAHREND DER ZEMENTENTFERNUNG

Das Spiilen des Markkanals nach einer bestimmten Dauer der Zemententfernung ist aus zwei Griinden wichtig. Zum einen werden dadurch Zementreste aus dem Kanal gespiilt und zum anderen
wird dadurch eine sichere Arbeitstemperatur gewahrleistet. Die Spiilung sollte in Form einer gepulsten oder manuellen Spiilung abwechselnd nach dem Einsatz von Schabern oder Sonden
erfolgen. Wenn Dornsonden verwendet werden, sollte die Spiilung ofter erfolgen.

In folgenden Féllen wird eine hohere Frequenz der Spiilung empfohlen:

1. Zemententfernung in den oberen Extremitéten

2. Knierevisionen

3. Beieiner besonders geringen Stérke der Kortikalis

Spiilen Sie nicht wéhrend der Abgabe von Ultraschallenergie, da dies die Geschwindigkeit der Entfernung und die Ubertragungseffizienz beeintrachtigt. 0SCAR-Sonden sind so konzipiert, dass eine
rasche Erhitzung und Verschiebung des erweichten Zements erreicht wird. Eine Kiihlung wahrend eines Energiezyklus verzogert diese Wirkung und reduziert die verfiighare Energie.
Hinweise: Wenn méglich, sollte gekiihlte Kochsalzdsung verwendet werden. Beachten Sie das Videomaterial zur Verwendung des 0SCAR-Systems.

SPULUNG WAHREND EINES REVISIONSEINGRIFFS BEI EINER ZEMENTFREIEN ENDOPROTHESE
Es ist wichtig, dass wahrend des Einfiihrens flacher Osteotome, insbesondere beim Schneiden der Kortikalis, ein stetiger Fluss von Kochsalzlosung um den Prothesenschaft gewahrleistet ist.
Dadurch bleiben die aneinandergrenzenden Metallfldchen kiihl und feucht, wahrend die aktiven Schneiden des Osteotoms durch den Knochen schneiden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Schmerzen und Steifigkeit an der Eingriffsstelle
« Nekrose der Weichteile und/oder des kortikalen Knochens aufgrund von Uberhitzung
latrogene Frakturen
Brechen, Ldsen, Verbiegen oder eingeschrankte Leistungsfahigkeit der Sonden
« Verlangerung der Operation und mdgliche zusatzliche Anasthesie
Intrinsische unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit Andsthesie und Operations
Verbrennungen am Patienten oder am vorgesehenen Benutzer durch versehentlichen Kontakt mit der Sonde

Nicht jeder chirurgische Eingriff endet mit einem Erfolg. Es konnen jederzeit Komplikationen auftreten — sei es durch falsche Anwendung, aus medizinischen Griinden oder als Folge eines
Gerdtefehlers oder -ausfalls —, die dann einen weiteren Eingriff erforderlich machen. Préoperative Planung und operative Verfahren, einschlielich der genauen Kenntnis der chirurgischen Technik
und der korrekten Produktwahl durch das medizinische Fachpersonal, sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (Magnetresonanztomographie)
Das OSCAR-System ist nicht fiir den Einsatz in einer MRT-Umgebung vorgesehen. Die Verwendung in einer MRT-Umgebung kann zu Fehlfunktionen des Systems fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
EFFIZIENT: Spezielle Sonden werden in Folge eingesetzt, um den Zement am Knochen zu lockern und zu entfernen. Diese Technik reduziert den Kraftaufwand auf ein Minimum und damit
auch das Risiko fiir Frakturen und Perforationen des Knochens.
SICHER: Alle Sonden sind so ausgelegt, dass die Qualitat des Knochens und des Weichgewebes erhalten bleibt. Das System ist mit akustischem und visuellem Feedback ausgestattet. Dies
erhoht die Effizienz des Chirurgen und dient dem Schutz des Patienten.

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
FLEXIBEL: Die Einmalsonden wurden speziell fiir hachste Leistung und Sicherheit in jedem individuellen Fall ausgelegt. Die groBe Palette an Sonden erméglicht eine optimale Wahl fiir
verschiedene Arten von Revisionseingriffen.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMTEN MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Das nicht implantierbare , EINMAL"-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren , EINMAL"~Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden.
Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG

Die Produkte von Orthofix werden in STERILER oder UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritét, Sterilitat und
Leistung nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder
ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Einhaltung der im Folgenden
beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Diese Anweisungen gelten ausschlieBlich fiir wiederverwendbare Produktkomponenten von Oscar. Alle diese wiederverwendbaren Systemkomponenten sind bei Lieferung sauber, jedoch nicht
steril. Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanleitungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemaR internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen
Einrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemaR den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise

« Iur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen.
Veranderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen,
kbnnen die Integritat der Konstruktion und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen
fiihren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Etikett des Medizinproduktes.
Die verwendeten Sonden MUSSEN nach dem chirurgischen Eingriff ENTSORGT werden. Versuchen Sie nicht, Artikel zur Einmalverwendung wiederzuverwenden oder emeut zu sterilisieren.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Vorsichtsmalnahmen befolgen.

« Eswerden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem hoheren pH-Wert sollten entsprechend den
im technischen Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.

« DerKontakt mit Kochsalzlsung sollte mdglichst minimiert werden.
Alle wiederverwendbaren Produkte sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzureinigen, um alle Verschmutzungen von unzugénglichen Stellen und Rinnen zu
entfernen.

« Esdirfen KEINE Drahtbirsten oder Stahlwolle verwendet werden.
Die Verwendung von Ultraschallreinigern zur Reinigung des Ultraschallgenerators, der Handstiicke, des Netzkabels und des FuBschalters ist nicht zulassig.
Eine Sterilisation des Ultraschallgenerators, des Netzkabels und des FuBschalters ist nicht zulassig.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Eine mehrfache Wiederaufbereitung hat einen geringen Einfluss auf Gerdte, fiir die eine Wiederaufbereitung erlaubt ist.
« Allerdings st selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.
Produkte, die ausschlieflich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Medizinprodukte so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und
Riickstanden zu verhindern. Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden.

Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da diese das Festsetzen von Riickstanden verursachen kénnen.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern.

Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen.

Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport missen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG

« Schalten Sie das Gerat aus, ziehen Sie den Netzstecker und trennen Sie das Kabel des Handstiicks von Handstiick und Generator. Handhaben Sie Handstiicke, bei denen die Sonden angebracht
sind, mit Vorsicht, manche Kanten sind gezahnt und scharf. Nehmen Sie alle Sonden mit zwei Schliisseln von den Handstiicken ab. Falls es sich um eine Einwegsonde handelt, entsorgen Sie
sie in einem geeigneten Sicherheitsbehdlter.
Wischen Sie alle Komponenten (auch den Generator) ab und entfernen Sie alle Verschmutzungen vom Gehause.

« Stellen Siessicher, dass alle Sonden, Kabel, Endkappen und Schutzkappen von allen Handstiicken entfernt wurden (siehe folgende Abbildung zur Demontage).

A: Schalter
B: Sonotrode

C: Anschluss-Endkappe
D: Schutzkappe

E: Endkappe

Bereiten Sie die Reinigungsldsung vor. Weitere Informationen zur Konzentration der Losung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

REINIGUNG _

Allgemeine Uberlegungen

Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten.

Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten.

Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers zur Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen
Konzentration.

Die Qualitat des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von Medizinprodukten verwendet wird, ist sorgfaltig zu prifen.

Generator, FuBschalter und Netzkabel

Manuelle Reinigung

Der OSCAR-Generator, der FuBschalter und das Netzkabel miissen nach folgendem Verfahren gereinigt werden:

1. Wischen Sie den FuBschalter und den Generator, einschlieBlich des Netzkabels, mit saugfahigem Papier oder einem fusselfreien, mit ausreichend Desinfektionsldsung getrankten Tuch ab.
Orthofix empfiehit die Verwendung von Isopropylalkohol.

2. Wischen Sie alle Oberflachen der Gerdte sorgfdltig ab.

3. Trocknen Sie die Komponenten sorgfltig von Hand mit einem absorbierenden, fusselfreien Tuch.

4. Entsorgen Sie das Tuch oder Papier zusammen mit den kontaminierten Abféllen.

Fiir diese Komponenten sind keine weiteren Aufbereitungsschritte erforderlich.

Handstiicke, Handstiickkabel und Instrumente

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

Die Handstiicke, Handstiickkabel und Instrumente des OSCAR-Systems miissen gemdf3 den folgenden Anweisungen gereinigt werden:

1. Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerat gemals EN 150 15883, das ordnungsgemalS installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und tberpriift werden muss.
2. Stellen Siessicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Stellen Siessicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

4. Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von
zerlegten Komponenten zusammen in einem Behdlter aufbewahrt werden.

Verwenden Sie das zugelassene thermische Desinfektionsprogramm. Bei Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix
empfiehlt als Minimum folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten

b. Reinigung mit leicht alkalischer enzymhaltiger Reinigungsldsung mit einer Konzentration von 0.5% fiir 10 Minuten bei 55°C

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung mit einer Konzentration von 0.1% fiir 6 Minuten
d
e

o

AbschlieRende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten
Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten
Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemaf3 den Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgerats.
Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
Achten Sie darauf, beim Entnehmen der Gerate aus dem Reinigungs-/Desinfektionsgerat Schutzkleidung zu tragen.
Lassen Sie bei Bedarf iberschilssiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, absorbierendes, fusselfreies Einweg-Tuch oder eine mechanische Trocknungsanlage.
Verwenden Sie keine Trocknungstemperaturen tiber 137°C (278°F).
Inspizieren Sie jedes Produkt per Sichtpriifung auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den oben
beschriebenem Reinigungsvorgang.

>

sINSTANDHALTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen
umfassen auch die Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Stérungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemaRem
Gebrauch oder unsachgemaRer Wartung auftreten. Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare medizinische Produkte an. Die Nutzungsdauer
der Produkte héingt von verschiedenen Faktoren ab, einschlielich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsatzen. Eine sorgféltige Inspektion
und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung ist am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert
und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

« Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhéltnissen visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine
3%ige Wasserstoffperoxididsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdR gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das
medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausféllen filhren kénnen (z. B. Risse oder
Beschddigungen von Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument
fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

+ Untersuchen Sie die Kabel auf Verschlei und Schaden und stellen Sie sicher, dass sie keine Briiche, Risse oder sonstigen Schdden aufweisen.

+ Schaden an Handstticken oder Kabeln miissen gemeldet und die Komponenten fiir Reparatur oder Ersatz mdglichst rasch an Orthofix Stl eingesandt werden.

+ Produkte, bei denen Produktcode, eindeutige Produktkennung und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr maglich sind,
diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.

+ Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.

GENERATOR — AUSTAUSCH DER SICHERUNG
Um die hinteren Sicherungen zu ersetzen, trennen Sie zuerst den Generator vom Stromnetz. Das Sicherungsfach ldsst sich mithilfe eines kleinen flachen Schraubendrehers, der in den Schlitz neben
dem Betriebsschalter eingefiihrt wird, herausnehmen. Achten Sie darauf, eine Ersatzsicherung des richtigen Typs zu verwenden (siehe Anhang 1in Gebrauchsanleitung PQOSC).

Als allgemeine VorbeugungsmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen im Handbuch, Operationstechnik” zu befolgen, um Schaden durch unsachgemaRe Anwendung zu vermeiden.

VERPACKUNG

Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:

a. Verpackung gemdB EN ISO 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Produkte oder Schalen vor mechanischen Beschédigungen. Orthofix empfiehlt die
Verwendung einer doppelten Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht.
Die Verpackung muss ausreichend robust fiir medizinische Produkte mit einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackung
verwendet werden, die die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hille,
um eine sterile Barriere gemdfs dem nach S0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b Starre Sterilisationsbehalter (z. B. starre Sterilisationshehélter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behdlter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie keine weiteren
Instrumente oder andere Gegenstande in denselben Sterilisationsbehalter.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich
Produkte und Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitét gemd® den von Orthofix validierten Parametern erreicht
werden kann. Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn die Sterilisationsbox (iberladen ist.
Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht tiberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemdR EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten
nicht fiir Orthofix-Produkte validiert wurden.

Die Sterilisation muss mindestens zwei Stunden vor der Anwendung der Geréte erfolgen, damit diese sich abkiihlen und stabilisieren kannen. Handstiicke diirfen NICHT zur Abkiihlung in Wasser
getaucht werden.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdR gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie KEINE Temperaturen diber 137°C (278°F).
« Setzen Sie die Gerdte NICHT ldnger als 18 Minuten hohen Temperaturen aus.

Verwenden Sie im Autoklaven KEINEN Druck dber 2 bar.

Stapeln Sie die Schalen wahrend der Sterilisation NICHT.
Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht furdglej\geerev“v;s{ung in der _ Nicht fiir (SEXZrev;fgrlﬂ(ﬁeulng inden WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

Orthofix empfiehlt, zur Dampfsterilisation immer einen Vorvakuum-Zyklus zu verwenden. Der Schwerkraftzyklus wurde nur fiir Verpackungen validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine
anderen Optionen verfiigbar sind. Der Schwerkraft-Zyklus wurde nicht filr die Sterilisation in starren Behdltern validiert.

LAGERUNG
Lagern Sie das sterilisierte Instrument in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur. Zur Lagerung und zum Transport diirfen die Sonden nicht am Handstiick befestigt sein.

LAGERUNG DES GERATS NACH EINEM EINGRIFF
Verwenden Sie OSCAR nicht in Gegenwart entflammbarer Gase. Nach einem Eingriff sollten Handstiicke und Kabel in einem groBen Autoklaveneinsatz aufbewahrt werden. Auch hier ist darauf zu
achten, dass das Kabel am Anschluss nicht abgeknickt wird. In diesem Fall st es wesentlich einfacher, das Kabel aufzurollen, wenn das Handstiick nicht angeschlossen ist.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen
Einsatz und (2) die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemale
Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und
eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren missen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den
vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der Aufbereitung auf Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

ENTSORGUNG
Alle EINWEGSONDEN miissen nach dem Gebrauch nach Standard-OP-Verfahren, idealerweise in einem Sicherheitsbehalter geeigneter GroBe, entsorgt werden.

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten vor den Operations- und Restrisiken warnen und ihn auf mégliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam machen. Nicht jeder chirurgische
Eingriff endet mit einem Erfolg. Es konnen jederzeit Komplikationen auftreten — sei es durch falsche Anwendung, aus medizinischen Griinden oder als Folge eines Produktfehlers oder -ausfalls.
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten anweisen, seinem/ihrem Arzt jegliche ungewdhnlichen Verédnderungen an der Operationsstelle zu melden.

BENACHRICHTIGUNG UBER SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Srl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

ACHTUNG: US-Bundesrecht sieht vor, dass dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole kinnen auf ein bestimmites Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Etikett.

ES
Conserve este folleto: puede que necesite leerlo de nuevo. Deseche las anteriores versiones.
Informacion importante - Léala antes de usar el producto. Consulte también los folletos de instrucciones PQOSC para obtener mas informacion sobre el sistema,
PQOHC3 para informacion sobre los terminales y cables, y PQRMD para informacion sobre los productos sanitarios reutilizables.

SONDAS y BARRAS DE EXTENSION para 0SCAR

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

Las sondas de un solo uso son el efector mecdnico y final del sistema OSCAR. Las sondas se conectan al terminal y vibran a frecuencia ultrasénica. Para obtener informacidn sobre la sonda adecuada
para la correspondiente funcién quirdirgica, consulte la técnica quirdrgica de 0S-1501-OPT. Las barras de extension (largas y cortas) conectan el terminal a la sonda para extender su longitud de
penetracion sequin la profundidad requerida.

Para obtener informacién completa sobre el sistema, es imprescindible leer los folletos de instrucciones PQOSCy PQOHC3. Si es necesario, solicite una copia gratuita de los folletos PQOSCy PQOHC3
3 través de las formas de contacto siguientes:

Teléfono: +39 045 6719301

Fax: +39 0456719370

Correo electrénico: customerservice@orthofix.it

FINALIDAD E INDICACIONES

FINALIDAD

Sistema de ultrasonidos para el corte y a extraccién de hueso y de cemento dseo acrilico.

INDICACIONES DE USO

OSCAR se ha creado para el corte y la extraccion de hueso y de cemento dseo acrilico en cirugias ortopédicas.

CONTRAINDICACIONES

OSCAR NO DEBE UTILIZARSE si un candidato a una intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Aplicacion ortopédica en el esqueleto axial (como reemplazos de discos artificiales o artroplastia espinal).
Aplicacion ortopédica en la cabeza.

« Pacientes con afecciones médicas generales no aptas para la cirugfa.

ya que podria provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO
Una correcta seleccion del paciente influird en gran medida en los resultados.

OSCAR estd indicado para pacientes adultos y pedidtricos (mayores de 12 afios).

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
Consulte el folleto de instrucciones PQOSC.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccion del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Las de partes las sondas y las barras de extension que entran en contacto con el paciente son de Ti6AI4V, de conformidad con AMS 4928.

ADVERTENCIAS
+ Maneje la actstica (terminales y sondas) con cuidado. No intente modificar la actstica. Los dafios o cambios pueden afectar a la capacidad para conseguir resonancia y reducir la eficacia del
dispositivo. No utilice el equipo si sospecha que puede estar dafiado.
Pueden saltar chispas si las sondas entran en contacto con cualquier objeto metdlico mientras estan en funcionamiento. Este equipo no debe utilizarse en presencia de gases o liquidos
inflamables.
+ Lassondas pueden calentarse durante su uso. No permita que las sondas entren en contacto con el tejido tras su uso.
No permita que las sondas entren en contacto con el tejido entre activaciones, por si tuviera lugar una activacién accidental.
Las sondas de un solo uso no deben reciclarse bajo ningtin concepto.
« No permita que una sonda energizada entre en contacto con ninguna superficie metdlica.
Evite tocar o sujetar las sondas cuando el terminal estd energizado.
Sies posible, no permita que las sondas queden atrapadas en el cemento, ya que esto puede causar un disparo térmico en el generador al ponerse en funcionamiento. No obstante, si tiene
lugar esta situacién, consulte la seccién “Problemas y Soluciones: Extraccion de sonda atrapada en cemento” de la técnica quirdrgica.
No permita que una sonda energizada entre en contacto firme con la piel o con un misculo, ya que esto producirfa una quemadura por friccion. La piel deberd protegerse con un hisopo seco.
+ Noapriete demasiado las sondas a los terminales.
« Nose permite ninguna modificacién de este equipo.

PRECAUCIONES
Utilice solo accesorios OSCAR originales para asequrar la compatibilidad y el cumplimiento de los requisitos de 60601-1-2 en términos de emisiones e inmunidad.

« Fluso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, con excepcion de los productos vendidos por Orthofix Srl como piezas de recambio para OSCAR (véase en el Anexo
0l listado completo), puede provocar mayores emisiones 0 una menor inmunidad.
£l uso de terminales o sondas no suministrados como parte de OSCAR puede dafiar el generador y representar una amenaza para la sequridad del operador y del paciente.

« Serequiere precaucion al intervenir cerca de los nervios.

Utilice cuidadosamente los terminales, sondas y cables, ya que un trato brusco podria afectar a la seguridad y al rendimiento de la unidad.

Esta sonda ha sido disefiada para un solo uso. No estd disefiada para volverse a utilizar de ninguna manera bajo ninguna circunstancia. Sila sonda se vuelve a utilizar, existe riesgo de que esté
desgastada, lo que resultara en un bajo rendimiento o incluso fatiga del material, lo que podria provocar una fractura de la sonda.

No utilice una sonda energizada y el endoscopio al mismo tiempo. Esto podria dafar la sonda y el endoscopio.

Después del uso, las sondas deben desecharse.

+ Losinstrumentos del terminal estan fabricados en una aleacin de titanio especial y el perfil de cada instrumento estd cuidadosamente controlado para minimizar la probabilidad de desgaste
del metal y para asegurar que funcione correctamente durante toda su vida (til prevista de hasta seis meses. Es importante asegurarse de que la punta del instrumento no toque ningin
componente de metal mientras el terminal esté conectado. Incluso un contacto breve con un tornillo, separador o parte de la prétesis puede provocar un dafio grave y alterar el rendimiento
del instrumento.

En ocasiones, pueden producirse chispas si la punta de la sonda entra en contacto con el metal. EI raspador trasero perderd su borde cortante afilado si entra en contacto con hueso
cortical duro. Las grietas en el cabezal del perforador reducirdn la eficiencia de corte aunque sequird funcionando. Si una sonda resulta dafiada durante el procedimiento, puede sustituirse
desatornillandola de la parte distal del cono utilizando una llave de 9mm.

Cuando se estd sustituyendo una sonda de esta manera, es muy importante que no caigan polvos de talco, sangre o cualquier otra forma de contaminacién en las superficies, ya que esto las
erosionarfa y afectarfa materialmente a la conduccién ultrasénica de la guia de onda, haciéndola menos eficiente.

Debe informarse de cualquier dafio en las sondas o cables y los componentes deben devolverse a su distribuidor local inmediatamente.

SONDA DE UN SOLO USO PARA SISTEMA DE CORTE DE HUESOS 0SCAR

Esta sonda sélo puede utilizarse con un sistema de corte de huesos OSCAR.

La sonda tiene un adaptador de rosca de tornillo que se acopla al terminal de la misma manera que todas las sondas OSCAR. Este acoplamiento debe apretarse utilizando una llave/llave Allen de
8mm.

SONDA DE UN SOLO USO PARA SISTEMA OSCAR

Esta sonda sélo puede utilizarse con un sistena OSCAR.

La sonda tiene un adaptador de rosca de tornillo que se acopla al terminal de la misma manera que todas las sondas OSCAR. Este acoplamiento debe apretarse utilizando una llave/Ilave Allen de
7mm.

£l uso de sondas de un sélo uso puede necesitar la adiccién de una barra de reduccion/extension para que funcione eficazmente. DEBE respetarse la siguiente tabla cuando se conecten sondas a un
terminal OSCAR. Si no se siguen estas instrucciones de acoplamiento, es muy probable que se produzcan dafios en el terminal.

Utilizar con barras de extension/reduccion.

Id. sonda Nombre sonda Barrao ::3::: ccion g::gggggg g::ggg;gg Utilizar .Si", ba,"asigﬁ Barraot:l: gggeonsién

Barrade sion corta | Barra de larga estandar
OHP218FSU Perforador plano 8mm 5f NO NO NO NO
OHP2080SU Perforador 8mm NO St St NO NO
OHS20805U Raspador 8mm NO S S NO NO
OHP20625U Perforador fino 6mm NO NO NO sl NO
0HP21005U Perforador 10mm NO 5f Sf NO NO
OHS21005U Raspador 10mm NO Sl St NO NO
OHS20625U Perforador fino 6mm NO NO NO Sf NO
0HA20305U Sonda acetabular NO NO NO St 5[ (Opcional)
OHH20625U Sonda de gancho 6mm NO NO NO 5f NO
OHH2081SU Sonda de gancho 8mm NO NO NO Sl NO
EXP26815U Sonda de extraccion NO NO NO St SI (Opcional)

ARANAZOS EN LAS SONDAS

Las sondas OSCAR pueden danarse si se presionan en contacto con metal (ej. con un tornillo, un separador o una parte de la protesis) cuando estdn en funcionamiento. La consecuencia de que una
sonda presente arafiazos es que se incrementa la tensién mecdnica en la zona del arafiazo (un “elevador de tensién”) mientras la sonda vibra. Sila tension se eleva demasiado, existe riesgo de que
lasonda sufra desgaste del metal y rotura. El fallo por desgaste es mds probable si el elevador de tensidn estd cerca de uno de los puntos fijos de méxima tension mecdnica en la sonda en vibracién.
Sustituya cualquier sonda que presente arafiazos en las zonas indicadas a continuacion, si el arafiazo es lo suficientemente profundo como para detectarlo al deslizar una uiia sobre él.

« Sondas largas (p. e}. perforadores de 6, 8, 10mm, raspadores de 6, 8mm): arafiazos en el punto medio entre las dos secciones rectas mds finas del eje

- Sondas cortas (p. ej. raspadores de 10mm, ranurador): arafiazos en el punto medio entre las dos secciones rectas més finas del eje

« Acetabulares: arafazos cerca del cabezal, donde la curvatura es més cerrada

Nota: Las sondas de un solo uso, debido a su menor seccién de varilla distal, son mas propensas al fallo por fatiga relacionado con el dafio por impacto superficial. Esto resulta mds probable en el
caso de los instrumentos de extraccion de protesis, donde el contacto con el metal es inevitable. No obstante, los osteotomos planos estan disefiados para utilizarse de forma que las caras planas
rocen con la varilla prostética y asi se evite el contacto distal. Este método de aplicacién también evita el dafio a los bordes dentados.

IRRIGACION DURANTE LA EXTRACCION DE CEMENTO

La irrigacion del canal dseo tras un periodo de extraccion de cemento resulta importante por dos motivos. Primero, porque limpia el canal de residuos de cemento y sequndo porque mantiene
temperaturas de operacion seguras. Se recomienda que a irrigacion, como lavado pulsado o como irrigacién manual, se use de manera intermitente tras el uso del raspador o del ranurador y que
|a frecuencia de irrigacion sea mayor cuando se usen las sondas del perforador.

Se recomienda utilizar la irrigacién mds frecuentemente en los siguientes casos:

1. Extraccion de cemento en los extremos de las extremidades superiores

2. Revisiones de rodilla

3. (asos de corticales femorales especialmente finas

Noirrigue durante la aplicacion de energia ultrasénica, ya que afectaria a la velocidad de extraccion y a la eficacia de la transmision. El disefio de las sondas OSCAR estd especialmente pensado para
consequir un répido calentamiento y transferencia del cemento blando. El enfriamiento durante un ciclo de energfa retrasard estd accion y reducird la energia disponible.
Notas: Si es posible, utilice una solucion salina enfriada. Consulte el material de video de uso de OSCAR.

IRRIGACION DURANTE REVISIONES NO CEMENTADAS
Es importante mantener un flujo constante de solucion salina alrededor de la varilla prostética durante la insercion de los osteotomos planos, especialmente cuando se esté cortando el hueso
cortical. Esto ayuda a mantener el metal de la interfaz de metal frio y lubricado mientras los bordes activos del osteotomo estdn cortando hueso.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Doloryrigidez en el punto de cirugfa.

« Necrosis de tejidos blandos y/o hueso cortical debido al sobrecalentamiento.

- Fracturas iatrogénicas.

« Rotura, aflojamiento, doblado o reduccién del rendimiento de las sondas.

« Prolongacién de la cirugfa y posible necesidad de anestesia extra.

- Ffectos adversos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugfa.

« Quemaduras en el paciente o en el usuario debido a un contacto accidental con la sonda.

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden aparecer més complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una
averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacion sobre las técnicas quirdrgicas y la
seleccion correcta del dispositivo, son factores sumamente importantes para un buen uso de los dispositivos por parte del profesional sanitario.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LAS IRM (imagenes por resonancia magnética)
OSCAR no estd pensado para ser utilizado en un entorno de RM. EI uso en un entorno de RM puede provocar un mal funcionamiento del sistema.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS

« EFICIENTE: Se utilizan sondas especificas en una secuencia para ablandar y eliminar el cemento del hueso. La técnica reduce la fuerza manual al minimo, lo que resulta en un bajo riesgo de
fracturay perforacion del hueso.

« SEGURO: Todas las sondas estan disefiadas para preservar la calidad 6sea y el tejido blando. I sistema estd disefiado con una retroalimentacion auditiva y visual especifica para proporcionar
al usuario un entorno operativo sequro y eficiente para sus pacientes.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
« VERSATIL: Las sondas de un solo uso han sido disefiadas para proporcionar un rendimiento de alta calidad para cada caso teniendo en cuenta la sequridad. La amplia gama de sondas estd
disefiada para proporcionar una eleccién 6ptima para un nimero de diferentes cirugfas de revision.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”

El dispositivo de UN SOLO USO no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo ”@”que aparece en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos.
La reutilizacion de dispositivos no implantables de UN SOLO USO no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar
riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS

Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estén garantizados siempre
que el embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje esté deteriorado, ha sido abierto por error o si cree que algin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que
se suministran SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacién antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones se refieren a los dispositivos reutilizables Oscar tinicamente. Todos estos componentes del sistema reutilizable se proporcionan limpios pero no esterilizados. Estas instrucciones
de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. s responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

« NOREUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estdn disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas que se
producen en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion pueden comprometer la integridad del disefio y/o el material, lo que puede disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el
cumplimiento de las especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso Gnico o mdltiple y/o de limpieza y reesterilizacion.

« Lassondas utilizadas SE DEBEN eliminar después del procedimiento quirdrgico. No intente reutilizar o reesterilizar ningtn elemento de un solo uso.

« Elpersonal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segn el procedimiento del centro sanitario.

« Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH mds alto se deben utilizar de acuerdo con los
requisitos de compatibilidad de materiales que se indican en la ficha técnica del detergente.

« NOUTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

- bviteel contacto con soluciones salinas.

« Losdispositivos reutilizables deben limpiarse a mano a conciencia previamente al lavado automatico para eliminar la suciedad que pueda acumularse en los huecos.

« NOUTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

« Nose permite el uso de lavadoras ultrasénicas para limpiar el generador de ultrasonidos, los terminales, el cable principal ni el interruptor de pie.

« Nose permite esterilizar el generador ultrasénico, el cable principal i el interruptor de pie.

Limitaciones del reprocesamiento

« Elreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los dispositivos que pueden ser reprocesados.

- Elfinal de la vida dtil depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso.

« NOreutilice productos etiquetados para un solo uso, independientemente del tipo de reprocesamiento en un entorno clinico.

PUNTO DE USO

Reprocese los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para evitar quela suciedad y los residuos se sequen. Para obtener resultados éptimos, los instrumentos
se deben limpiar en un plazo méximo de 30 minutos tras su uso.

NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar adheridos al instrumento.

CONTENCION Y TRANSPORTE

Cubra los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada.

Todo instrumento quirdrgico usado se deberd considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para la manipulacion de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos.

La manipulacion, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente controlada para evitar posibles riesgos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

« Apague el equipo, extraiga el cable de alimentacion de la toma de corriente (red eléctrica) y desconecte el cable del terminal del terminal y del generador. Tenga cuidado cuando manipule los
terminales con sondas enganchadas, algunos extremos estdn serrados y son cortantes. Separe todas las sondas de los terminales utilizando dos Ilaves. Sila sonda es de un solo uso, deséchela
en un contenedor para objetos punzocortantes.

« Limpie todos los componentes (incluido el generador) y elimine el exceso de suciedad en ellos;

« Asegurese de que las sondas, cables, tapones de los extremos y tapones de sonda estén desconectados de los terminales (véase el diagrama de desmontaje en la siguiente ilustracion).

A: Interruptor

B: Cono

C: Conector del tapon
del extremo

D:Tapon de sonda

E:Tapon del extremo

« Preparea solucion de limpieza. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber la concentracién de la solucidn, el tiempo y la temperatura necesarios.

LIMPIEZA

Consideraciones generales

El personal deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccion.

En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacién y uso.

Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracion.
Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Generador, interruptor de pie y cable principal

Limpieza manual

£l generador 0SCAR, el interruptor de pie y el cable principal deben limpiarse mediante el siguiente procedimiento:

1. Limpiar el interruptor de pie, el generador y el cable principal con un papel absorbente o un pafio no abrasivo empapado con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda el uso
de alcohol isopropflico.

2. Limpie cuidadosamente todas las superficies de los dispositivos.

3. Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se deshaga.

4. FHlimine a tela o el papel con los residuos contaminados.

No es necesario ningtin otro paso de reprocesamiento para estos componentes.

Terminales, cable de terminal e instrumentos
N e e Tavadara.dacinfortad
cion icacon tadora

Los terminales, cables de los terminales e instrumentos de OSCAR deben limpiarse conforme a las siguientes instrucciones:

1. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.

2. Compruebe que el recipiente de limpieza estd limpio y seco, no puede haber ningtin material extrafio visible.

3. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.

4. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los contenedores. Siempre que sea posible, todas las piezas de los
dispositivos desmontados deben mantenerse juntas en un recipiente.

5. Utilice el programa de desinfeccion térmica aprobado. Cuando se usen soluciones alcalinas, debe afadirse un neutralizador. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para

cada ciclo:

a. Prelavado durante 4 minutos.

b, Limpieza con solucion de detergente enzimdtico ligeramente alcalina del 0.5% durante 10 min a 55°C.

¢ Neutralizacion con una solucion de producto neutralizante bésico al 0.1% durante 6 min.

d. Aclarado final con agua desionizada durante 3 min.

e Desinfeccion termal, por lo menos a 90°C 0 194°F (mdx. 95°C 0 203°F) durante 5 minutos.

Seleccione e inicie un ciclo segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

Al concluir el ciclo, cercidrese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.

Utilizando equipo de proteccion personal, descargue la lavadora-desinfectadora cuando haya finalizado el ciclo.

Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque, utilizando una tela limpia desechable absorbente que no se deshaga o un equipo de secado mecénico. La temperatura de secado no debe

superar los 137°C (278°F).

10. Inspeccione de forma visual cada dispositivo para comprobar si esté seco y bien limpio. Si queda suciedad, repita el proceso de limpieza descrito arriba.

O oo~ o

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdiltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacion se
refieren también a las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacion se pueden producir por el fin de la vida dtil del producto,
por un uso inadecuado o por un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida il de estos dispositivos
depende de muchos factores, como el método y la duracion de cada uso, asf como la manipulacion entre usos. Ef mejor método para determinar el final de la vida ttil del dispositivo médico consiste
en realizar una inspeccién cuidadosa y una prueba de funcionamiento del dispositivo antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de a vida (til se ha definido, verificado y especificado
con una fecha de caducidad.

Las siguientes instrucciones generales se aplican a todos los productos de Orthofix:

« Examine todos los componentes de los instrumentos y productos de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucion
de perdxido de hidrdgeno al 3% para detectar la presencia de residuos organicos. Si hay sangre, se observara un burbujeo.

« Sienlainspeccion visual observa que el dispositivo no se ha limpiado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccion o deseche el dispositivo.

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningtin signo de deterioro que pueda provocar algtn problema
durante su uso (como grietas o dafios en las superficies). Compruebe también sus funciones antes de esterilizar los instrumentos. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado
0 sospechoso, NO LO UTILICE.

- Examine los cables en busca de desgaste o dafios y aseglirese de que no presenten grietas, roturas o cualquier otro tipo de dafio.

« Debe notificarse cualquier dafio en los terminales o en los cables y los componentes deben devolverse a Orthofix Stl para su inmediata reparacion o sustitucion.

« NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cdigo de producto, UDI o lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

« Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto, compruebe el conjunto con los componentes correspondientes.

GENERADOR - SUSTITUCION DE FUSIBLES
Para sustituir los fusibles traseros, primero desconecte el generador del suministro de la red eléctrica. La caja de fusibles puede extraerse insertando un destornillador de punta plana pequefio en la
ranura junto al interruptor On/Off. Asegurese de que el fusible de recambio sea del tipo correcto (véase Anexo 1 del folleto de instrucciones PQOSC).

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto.

EMBALAJE

Para evitar una posible contaminacion tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

a. Envoltorio conforme a fa norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger contra dafios mecdnicos los dispositivos o las bandejas que contiene.
Orthofix recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). EI envoltorio seré o bastante
resistente como para contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacion autorizado por Ia FDA'y es obligatorio el cumplimiento de la norma
ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera de esterilizacion segin
el proceso aprobado por la norma IS0 11607-2.

b. Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se pueden utilizar contenedores conforme a la norma EN 868-8.
No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacién.

Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos
difieren de los aprobados por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible segtn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas
adicionales en la bandeja de esterilizacién. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion esté sobrecargada. £l peso total de la bandeja de instrumentos
embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacién por vapor sequn las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacién por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no
aprobados para los productos de Orthofix.

La esterilizacion debe realizarse al menos dos horas antes del uso para permitir que el equipo se enfrie y se estabilice. Los terminales NO deben sumergirse en agua para acelerar la refrigeracion.

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada.

NO se deben sobrepasar los 137°C (278°F).
NO se deben sobrepasar los 18 minutos a la temperatura de exposicion.
+ NOse deben sobrepasar los 2 bares como mdxima presion del autoclave.

No apile las bandejas durante la esterilizacién.
Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
Notas No utilizar en la UE No utilizar en los EE. UU. Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicion 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tiempo minimo de exposicién 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Numero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacion por vapor. El ciclo de gravedad ha sido aprobado tnicamente para envoltorios, por lo que solo se recomienda utilizarlo
cuando no se disponga de otras opciones. I ciclo de gravedad no ha sido aprobado para la esterilizacion en recipientes rigidos.

ALMACENAMIENTO
Conserve el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente. El terminal no debe almacenarse o transportarse con las sondas acopladas.

ALMACENAMIENTO DEL EQUIPO ENTRE USOS
No utilice OSCAR en presencia de gases o liquidos inflamables. Se recomienda que, entre usos, los terminales y cables se almacenen en una bandeja de autoclave grande y es preciso asegurarse de
que el cable no estd retorcido cerca del conector. En esta situacion es mucho mds fécil enrollar el cable cuando el terminal estd desconectado.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcién veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico
y (2) procesar dispositivos de uso mltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales
y el personal de la instalacién de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién deben quedar debidamente registrados. Toda desviacion por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente
evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION ADICIONAL

ELIMINACION
Todas las sondas DE UN SOLO USO deben eliminarse después del uso siguiendo los procedimientos estandar del quiréfano, idealmente en un contenedor para objetos punzocortantes del tamafio
adecuado.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

£l profesional sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado
satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo. EI profesional sanitario solicitard al
paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Sl y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algtn dispositivo.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para mds informacion y para realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacién pueden aplicarse 0 no a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.

DA
Behold denne indlaegsseddel: Du kan muligvis fa brug for at lese den igen. Discard previous versions.
Vigtige oplysninger — les inden brug. Se ogsa indlaegssedler PQOSC for at fa fuldstaendige oplysninger om systemet,
PQOHG3 for handsat og kabler og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr.
PROBER og FORLANGELSESSTANGER til 0SCAR
INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR
BESKRIVELSE

Engangsproberne er 0SCAR's mekaniske sluteffektor. Proberne er forbundet til handszttet, som far dem til at vibrere ved ultralydsfrekvens. For oplysninger om det korrekte valg af probe til en
given kirurgisk funktion skal du se Operationsteknik 05-1501-OPT. Forlengerstzengeme (lange og korte) forbinder handszttet med proben for at forlenge dens indtraengningsleengde i forhold
til den dybde, der skal opnds.

For at fa fuldstzendige oplysninger om systemet er det obligatorisk at lse indleegssedlerne PQOSC og PQOHC3. Hvis du har brug for det, kan du bestille et gratis eksemplar af PQOSC og PQOHC3
ved at henvende dig til folgende kontaktpersoner:

tf: +39.045 6719301

fax: +39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER

TILSIGTET BRUG

Ultralydsystemet er beregnet til at skaere i og fierne knogle og akrylknoglecement.
BRUGSVEJLEDNING

OSCAR er beregnet til at skaere i og flerne knogle og akrylknoglecement ved ortopadiske operationer.

KONTRAINDIKATIONER

BRUG IKKE OSCAR, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
Ortopadiske operationer pd det aksiale skelet (herunder udskiftning af diskus eller spinal artroplastik).
Ortopedisk anvendelse pa hovedet.
Patienter med generel medicinsk tilstand, som ikke er egnet til kirurgi.

da det kunne resultere i en behandlingsfejl i den tilsigtede population.

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udveelgelse af patienter har stor indflydelse pa resultatet.

OSCAR er tiltaenkt il voksne og paediatriske (over 12 dr) patienter.

RELEVANTE BRUGERE
Se indlaegsseddel PQOSC.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pa patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Probernes og forlengerstaengernes dele, der kommer i kontakt med patienten, er fremstillet af TIGAI4V, der er i overensstemmelse med AMS 4928,

ADVARSLER
Handter det akustiske udstyr (handsat og prober) med omhu. Forsaq ikke at modificere akustikken. Skader eller modifikationer kan pavirke evnen til at opn resonans og reducere enhedens
effektivitet. Bar ikke anvendes, hvis der er mistanke om beskadigelse.
Der kan opstd gnister, hvis proberne rarer ved metal, mens de er aktiveret. Udstyret md ikke bruges ved tilstedevaerelse af braendbare gasser eller vaesker.
Proberne kan blive varme under brug. Proberne ma ikke komme i kontakt med vaev efter brug.
Proberne md ikke komme i kontakt med veev mellem aktiveringer, i tilfeelde af at der skulle forekomme utilsigtet aktivering.
Prober til engangsbrug md under ingen omsteendigheder genanvendes.
Undga at lade en stramfarende probe komme i kontakt med en metaloverflade.
Undagd at rare ved eller holde pd probere, ndr handszettet er tendt.
Undgd sd vidt muligt at lade proberne sidde fast i cement, da dette kan medfore, at generatorens termiske udlasning gar i gang. Hvis denne situation opstar, henvises der til afsnittet
"Problemer og lasninger: Fjernelse af en probe, der sidder fast i cement" i operationsteknikken.
Tillad ikke en stramtilfort probe at komme i tzet kontakt med hud eller muskler, da det vil fordrsage en friktionsforbreending. Hud bar beskyttes med en tor serviet.
Proberne md ikke strammes for meget pa handszttene.
Modificering af dette udstyr er ikke tilladt.

FORHOLDSREGLER

« Brug kun originalt OSCAR-tilbehar for at sikre kompatibiliteten og overensstemmelsen med kravene i 60601-1-2 mht. emissioner og immunitet.

« Anvendelse af andet tilbeher, transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af de produkter, der salges af Orthofix Srl som reservedele til OSCAR (se bilag 0 for en komplet
liste), kan medfre aget emission eller nedsat immunitet.

« Brugafhandscet eller prober, der ikke er leveret som en del af OSCAR, kan beskadige generatoren og skabe en sikkerhedsrisiko for operataren og patienten.
Veer ekstra omhyggelig ved operation i naerheden af nerver.
Veer forsigtig med handsttene, proberne og kablerne, da hérd behandling kan pavirke enhedens sikkerhed og funktion.

- Proben er designet udelukkende til engangsbrug. Den er ikke designet til at blive genanvendt pa nogen mdde. Hvis proben genbruges, er der risiko for, at den er slidt, sa den fungerer darligt,
og der kan endog opsté metaltraethed, med brud pa proben til folge.
Brug ikke en stromtilfart probe og endoskopet samtidig. Det kan medfare skader pa proben og endoskopet.

« Proben skal bortskaffes efter brug.
Handsatinstrumenterne er fremstillet af en speciel titaniumlegering, og profilen for hvert instrument er omhyggeligt kontrolleret for at minimere sandsynligheden for metaltraethed og for
at sikre, at det fungerer korrekt i labet af dets forventede liv pd op til seks maneder. Det er vigtigt at sikre, at instrumentets spids ikke rarer metalkomponenter, mens handsattet anvendes.
Selv ortvarig kontakt med en skrue, sarhage eller en del af protesen kan resultere i alvorlige skader og forringe instrumentets funktion.
Der kan opstd gnister, hvis probespidsen kommer i kontakt med metal. Skraberen vil miste den skarpe skaerekant, hvis den er kommer i kontakt med hard kortikal knogle. Revner
i piercerhovedet vil reducere dets skaereeffektivitet, selvom det stadig fungerer. Hvis en probe bliver beskadiget under et indgreb, er det muligt at udskifte den ved at skrue den af den distale
del af hornet vha. en 9mm skruenagle.
Mens en probe udskiftes pa denne mdde, er det vigtigt ikke at fa talkumpudder, blod eller anden form for kontaminering pa tilstedende overflader, da dette vil fa dem til at erodere og have
en materiel pavirkning pd den ultrasoniske udferelse af balgelederen, og dermed gore den mindre effektiv.

- Enhver skade pa sonderne eller kablerne skal anmeldes, og komponenterne skal returneres til den lokale distributer hurtigst muligt.

0SCAR BONECUTTER-PROBE TIL ENGANGSBRUG
Denne probe bar kun bruges sammen med et OSCAR Bonecutter-system.
Proben har en fitting med skruegevind, s den kan spaendes sammen med handszettet ligesom alle andre 0SCAR-prober. Samlingen skal spaendes med en 8mm skruenagle.

0SCAR-PROBE TIL ENGANGSBRUG

Denne probe bar kun bruges sammen med et 0SCAR.

Proben har en fitting med skruegevind, sd den kan spaendes sammen med handszettet ligesom alle andre 0SCAR-prober. Samlingen skal spaendes med en 7mm skruenagle.

Prober til engangsbrug kraever evt. en forkorter-/forlengerstang for at kunne fungere effektivt. Nedenstdende tabel SKAL falges, ndr prober sluttes til et OSCAR-handset. Handszttet bliver
sandsynligvis beskadiget, his disse anvisninger for sammenkobling ikke falges.

Brug med forlenger-/forkorterstaenger.
N R R I R vl PO
OHP218FSU 8mm flad piercer JA NEJ NEJ NEJ NEJ
0HP20805U 8mm piercer NEJ JA JA NEJ NEJ
0HS20805U 8mm skraber NEJ JA JA NEJ NEJ
OHP20625U Tynd 6mm piercer NEJ NEJ NEJ JA NEJ
OHP2100SU 10mm piercer NEJ JA JA NEJ NEJ
OHS21005U 10mm skraber NEJ JA JA NEJ NEJ
0HS20625U Tynd 6mm skraber NEJ NEJ NEJ JA NEJ
0HA2030SU Acetabulzr probe NEJ NEJ NEJ JA JA (valgfrit)
OHH20625U 6mm hakkeprobe NEJ NEJ NEJ JA NEJ
OHH20815U 8mm hakkeprobe NEJ NEJ NEJ JA NEJ
EXP26815U Ekstraktionsprobe NEJ NEJ NEJ JA JA (valgfrit)
RIDSER PA PROBER

(0SCAR-prober kan blive beskadiget, hvis de kommer i kontakt med metal (f.eks. skruer, sdrhager eller en del af protesen), nar de er aktive. Konsekvensen af at ridse en probe er en foragelse af den
mekaniske stress i omradet omkring ridsen (en "stressforager"), ndr proben vibrerer. Ved foraget stress kan der opst en risiko for, at proben lider af metaltrethed og revnedannelse. Treethedsbrud
er mere sandsynlig, hvis stressforageren sidder teet p en af de faste punkter for maksimal mekanisk stress i den vibrerende sonde.
Udskift alle prober, der har en ridse i nedenstaende omrdder, hvis ridsen er sa dyb, at den kan registreres, nar man farer en fingerneg| over den.
« Lange prober (f.eks. 6, 8 og 10mm piercere, 6 og 8mm skrabere): Ridser midt pa de to tyndeste lige sektioner af skaftet

Korte prober (f.eks. 10mm skraber, spatel): Ridser midt pd den tyndeste lige sektion af skaftet

Acetabuler: Ridser i nerheden af hovedet, hvor rundingen er strammest

Bemaerk: Prober til engangsbrug er pga. deres mindre distale stilk mere falsomme over for fejl pga. metaltraethed ved slag pd overfladen. Det er mere sandsynligt ved instrumenter til fiernelse af proteser,
ndr metalkontakt ikke kan undgds. Dog er de flade osteotomer designet til at blive anvendt, sa den flade side vendes mod protesestilken, og distal kontakt undgds. Denne anvendelsesmetode
undgdr ogsd skade pa de takkede kanter.

SKYLNING UNDER FJERNELSE AF CEMENT

Skylning af knoglekanalen efter fiernelse af cement er vigtigt af to grunde. For det forste rydder det kanalen for cementrester, og for det andet opretholder det sikre temperaturer under indgrebet.
Det anbefales at skylle med pulserende lavage eller manuelt med mellemrum efter brug af skraber eller spatel, og at skylningsfrekvensen er hyppigere, nar der bruges piercerprober.

Hyppigere skylning anbefales i falgende tilfeelde:

1. Fjemelse af cement  de avre ekstremiteter

2. Knerevisioner

3. Sarligt tynde tilfeelde af femoral cortex

Skylikke under anvendelse af ultrasonisk energi, da det vil kompromittere hastigheden af fienelsen og effektiviteten af transmissionen. OSCAR-probernes design er szrligt mélrettet mod at opnd
hurtig opvarmning og overfarsel af det bladgjorte cement. Afkeling under en energicyklus vil forsinke denne handling og reducere den tilgengelige energi.
Bemaerkninger: Om muligt skal afkelet saltvand bruges. Se videomateriale om brug af 0SCAR.

SKYLNING UNDER CEMENTFRI REVISION
Det er vigtigt at opretholde en jeevn strem af saltvand rundt om protesestilken under indszettelse af de flade osteotomer, szerligt ndr der skaeres i kortikal knogle. Dette hjeelper med at holde metallet
pa metalgraensefladen afkelet og smurt, mens osteatomens aktive kanter skeerer i knoglen.

MULIGE BIVIRKNINGER
+ Smerte og stivhed pa operationsstedet.
Nekrose af bladdele og/eller kortikalt knoglevaev pa grund af for hej temperatur.
« latrogene frakturer.
Beskadigelse, lasning, bajning eller reduceret ydeevne af proben.
Forlaengelse af operationens varighed og mulig ekstra anastesi.
« Bivirkningeri forbindelse med anastesi og kirurgi.
Forbreendinger pa patienten eller brugeren pa grund af utilsigtet kontakt med proben.

Der opnds ikke et vellykket resultat i alle kirurgiske tilfeelde. Yderligere komplikationer kan stode til ndr som helst pa grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret,
hvorefter der kraeves reoperation. Preeoperative og operative procedurer, herunder kendskab til kirurgiske teknikker og korrekt valg af det rette udstyr, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets
anvendelse af udstyret.

MRI (magnetisk resonansbilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION
OSCAR er ikke beregnet til at blive brugt i et MR-milje. Brug i et MR-miljo kan fare til funktionsfejl i systemet.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

« EFFEKTIVITET: Der anvendes bestemte prober i en serlig reekkefolge til at bladgere og flerne cement fra knoglen. Denne teknik reducerer behovet for brug af manuel kraft til et minimum,
hvilket minimerer risikoen for knoglefraktur og -perforering.

« SIKKERHED: Alle prober er konstrueret til at bevare knoglekvalitet og bladt vaev. Systemet er konstrueret med specifik horbar og visuel feedback for at give brugeren et sikkert og effektivt
fungerende miljo til deres patienter.

UDSTYRETS FUNKTIONSEGENSKABER
+ ALSIDIG: Prober til engangsbrug er konstrueret til at yde hej kvalitet ved hvert brug med sikkerhed for gje. Det store udvalg af prober er konstrueret til at yde et optimalt valg til en reekke
forskellige revisionsoperationer.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjelp af symbolet Q@ pa produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne.
Ved genbrug af en ikke-implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebzerer, at produkternes effektivitet pavirkes,
0g at patienterne udsaettes for helbredsrisici.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er market som sadan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun
garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skennes at veere defekt eller beskadiget eller ser
forkert ud. Produkter, der leveres som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedureme i folgende vejledninger.

INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING 0G OPARBEJDING
Denne vejledning gaelder kun for Oscar-flergangsudstyr. Alle flergangssystemkomponenter leveres rene men ikke sterile. Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med
15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler

« Enhedertil engangsbrug MA IKKE GENBRUGFS, da de ikke er designet il at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved
gentagen brug, rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket frer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante
specifikationer. Se enhedens etiket for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengering og gensterilisering.

« Brugte prober SKAL kasseres efter udfarelsen af den kirurgiske procedure. Forsag ikke at genbruge eller sterilisere dele, der er designet til engangsbrug.

« Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

« Rengerings- og desinfektionsoplesninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengerings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-vaerdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til
materialekompatibilitet, der er angivet pd rengeringsmidlets datablad.

- Der MAIKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.

« Kontakt med saltvandsoplasninger ber minimeres.

« Altflergangsudstyr skal rengeres grundigt manuelt for den automatiserede vask for at flerne smuds, der samler sig i fordybninger.

« BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

« Dermdikke bruges en ultralydsrenser til rengering af ultralydgeneratoren, héndsattet, stramkablet samt fodkontakten.

« Sterilisering af ultralydsgeneratoren, hovedledningen og fodkontakten er ikke tilladt.

Begransninger for genbrug

- Gentagen genbehandling har minimal effekt pd instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt.

+ Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.

« Produkter, der er mzerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhaeng.

BRUGSSTED

Efterbehand! genanvendeligt medicinsk udstyr hurtigst muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tarrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis instrumenterne rengores
inden for 30 minutter efter brug.

Brug IKKE et bindende rengeringsmiddel eller varmt vand, da disse kan forarsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Daek kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering.

Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

Folg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale.

Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENGORING

« Slukfor udstyret, tag stikket ud af stikkontakten, og tag hdndsztkablet ud af handszettet og generatoren. Pas pa ved handtering af handset med pasatte prober —nogle kanter er hakkede og
skarpe. Afmontér alle prober pa handsttene vha. to skruenagler. Hvis proben er et engangsprodukt, skal den bortskaffes i en kanylespand.

« Toralle komponenter af (ogsd generatoren), og fiern eventuelt smuds.

« Serg for, at alle prober, kabler, endestykker og kapper flernes fra handszt (se figur med demonteringsinstruktionerne).

makt

B:Horn

C: Forbindelsens
endestykke

D: Kappe

E: Endestykke

- Ger rengeringsoplasningen klar. Oplysninger om oplasningens koncentration, den nadvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.

RENGORING

Generelle overvejelser

Personalet skal overholde hospitalets sikkerhedsforanstaltninger og procedurer vedrarende brugen af beskyttelsesudstyr.

Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt handtering og brug af produktet.

Overhold alle rengaringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsankningstiden for udstyret i rengerings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges il fortynding af rengeringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes noje.

Generator, fodkontakt og hovedledning

Manuel renggring

0SCAR-generatoren, fodkontakten og hovedledningen skal rengares ved hjeelp af falgende procedure:

1. After fodkontakten, generatoren og hovedledningen ved brug af absorberende papir eller en fnugfri klud gennemvaedet med et passende desinfektionsmiddel. Orthofix anbefaler brug af
isopropylalkohol.

2. After omhyggeligt alle overflader pd enhederne.

3. Tordem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.

4. Bortskaf kluden eller papiret som kontamineret affald.

Ingen andre trin i forbindelse med rengaring og sterilisering er nadvendig for disse komponenter.

Handsaet, handsatkabel og instrumenter
Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
0SCAR handszt, handsatkabler og instrumenter skal rengares ved hjeelp af felgende instruktioner:
1 Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal véere korrekt installeret, overholde standarden og blive vedligeholdt og testet regelmeessigt.
2. Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.
3. Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
4. Leg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
5. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfajes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a. fForrensning i 4 minutter.
b. Rengering med let alkalisk enzymatisk rengaringsoplasning 0.5% i 10 minutter ved 55°C.
¢ Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning 0.1% i 6 min.
d. Afsluttende skylning med deioniseret vand i 3 min.
e Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter.
6. Veelgog starten cyklusi henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
7. Ndrcyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
8. Beerbeskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
9. Tom eventuelt overskydende vand af og tor det ved hjeelp af en ren, absorberende, fnugfri engangsklud eller et mekanisk torringsanleeg. Temperaturen md ikke overskride 137°C (278°F).
10. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der sidder smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

Falgende retningslinjer anvendes pa alle Orthofix-instrumenter, der er merket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsa graensefladerne med
andre instrumenter eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt
ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder athaenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen
mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile
enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlgbsdato.

Falgende generelle instruktioner gelder for alle Orthofix-produkter:

« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er klart synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore
tilstedeveerelse af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler.

«Huis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.

« Alle instrumenter og produktkomponenter skal for sterilisering funktionstestes og efterses visuelt for urenheder og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og
overfladeskader). Hvis en komponent eller et instrument skannes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

- FEfterse kablerne for skader eller tegn pd slitage, og sarg for, at der ikke er nogen synlige revner, brud eller andre skader.

« Enhverskade pd handsttet eller kablerne skal rapporteres, og komponenterne returneres til Orthofix Srl til reparation eller udskiftning snarest muligt.

« Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og lotnr. p& produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

- Narinstrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

GENERATOR - UDSKIFTNING AF SIKRING
Nar sikringer bagpd skal udskiftes, skal generatoren forst afbrydes fra elnettet. Sikringsskuffen kan traekkes ud ved at indsaette en fille flad skruetraekker i spreekken ved siden af On/Off-kontakten.
Sorg for, at reservesikringen er af den korrekte type (e bilag 1in indlegsseddel PQOSC).

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at folge instruktionerne i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug.

PAKNING

For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af folgende emballagesystemer:

a. Indpakning i henhold til EN SO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte udstyr eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestaende
af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Indpakningen skal véere tilstraekkelig modstandsdygtig nok til at kunne beere udstyr
pa op til 10kg. I USA skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag
i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem i henhold til en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

b, Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere
systemer eller instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

Al anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem,
der er valideret af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjlp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, tor varme- og EtO-sterilisering SKAL undgas, da disse metoder ikke er godkend til Orthofix-produkter.

Efter steriliseringen skal der mindst gd to timer, inden udstyres tages i brug, sa det kan nd at stabilisere og kale af. Handszet mad IKKE nedsaenkes i vand for at fremskynde afklingen.
Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effekiv.
« Temperaturen MA IKKE overskride 137°C (278°F).

Udstyret MA IKKE udszttes for eksponeringstemperaturen i mere end 18 minutter.

Autoklavetrykket MA IKKE overstige 2 bar.

Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Prae-vakuum
Bemzerkninger Iike til brug i EU - Iike til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en pree-vakuum cyklus til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev kun valideret til wraps, og det foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder.
Tyngdekraftscyklussen blev ikke valideret til sterilisering i stive beholdere.

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stevfrit miljo ved stuetemperatur. Handszttet bar ikke opbevares eller transporteres med proberne pamonteret.

OPBEVARING AF UDSTYR MELLEM PATIENTER
0SCAR md ikke benyttes ved tilstedevaerelse af braandbare gasser. Det anbefales, at handsaet og kabler opbevares i en stor autoklavebakke mellem brug, og at det med stor omhu sikres, at kablet
ikke er bajet teet ved stikforbindelsen. P3 den made er det meget lettere at sammenrulle kablet, ndr handszettet ikke er tilsluttet.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens forste kliniske
brug og (2) behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at sarge for, at rengaringen og steriliseringen udfares
vha. udstyr, materialer og personale pa en mdde, at det anskede resultat opnds. Dette kreever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og
steriliseringsprocessen skal registreres omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den &ndrede proces vurderes for effektivitet og mulige ugnskede
konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

BORTSKAFFELSE
Alle prober til ENGANGSBRUG skal bortskaffes i overensstemmelse med standardprocedurerne for operationsstuer og ideelt i en kanylespand af passende starrelse.

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmaerksom pa eventuelle mulige bivirkninger. Der opnds ikke et vellykket resultat i alle
kirurgiske tilfeelde. Der kan til enhver tid opstd yderligere komplikationer pa grund af ukorrekt brug, medicinske arsager eller fejl i apparatet. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at
rapportere eventuelle usedvanlige endringer pd operationsstedet til sin laege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer en enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun szlges af eller pd ordinering af en laege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fa flere oplysninger eller afgive bestillinger.

De symboler, der er vist nedenfor, kan gaelde eller ikke gzelde for et specifikt produkt: se etiketten for at se, om de er relevante.

FI
Sailyta tama seloste: saatat joutua lukemaan sen uudelleen. Havitd aiemmat versiot.
Tarkeda tietoa — lue ennen kayttoa. Katso myds seuraavat ohjelehtiset: PQOSC, jossa on taydelliset tiedot jarjestelmasta,
PQOHG3, joka kasittelee kasiosia ja kaapeleita, ja PQRMD, joka kasittelee uudelleenkéytettavia ladkinnallisia laitteita.
OSCAR-KARJET ja -LAAJENNUSPALAT
LAAKINNALLISEN LAITTEEN TIEDOT
KUVAUS

Kertakdyttdiset karjet ovat OSCAR-laitteen mekaaninen efektoripad. Karjet liitetddn kdsiosaan, joka saa ne vdrahtelemdan ultradanitaajuudella. Tiedot kirurgiseen toimenpiteeseen sopivan kdrjen
valitsemista ovat leikkaustekniikkaoppaassa 0S-1501-OPT. Laajennuspalat (pitkd ja Iyhyt) liittévat kdsiosan kérkeen, jotta sen ulottumispituutta voidaan jatkaa kohdesyvyyden mukaan.

Jarjestelman taydelliset tiedot on luettava PQOSC- ja PQOHC3-ohjelehtisistd. Tarvittaessa voit tilata PQOSC- ja PQOHC3-ohjelehtiset maksutta kéyttamalld seuraavia yhteystietoja:
puhelin: +39 045 6719301

faksi:+39 045 6719370

sahkoposti: customerservice@orthofix.it

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

KAYTTOTARKOITUS

Ultradanijarjestelmé luun ja akryyliluusementin leikkaamiseen ja poistamiseen.

KAYTTOAIHEET

(OSCAR on tarkoitettu luun ja akryyliluusementin leikkaamiseen ja poistamiseen ortopedisissa leikkauksissa.

VASTA-AIHEET

ALA KAYTA OSCAR-laitetta, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
ortopedinen laite aksiaalisessa luurangossa (kuten tekovalilevy tai selkérangan artroplastia)

- ortopedinen laite paassa
potilaat, joiden yleinen terveydentila ei sovellu leikkaukseen,

sillé se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen kohdepotilasryhméssa.

TARKOITETUT POTILAAT
Asianmukainen potilasvalinta vaikuttaa merkittavdsti tuloksiin.

OSCAR on tarkoitettu aikuispotilaille ja (yli 12-vuotiaille) lapsipotilaille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Katso PQOSC-ohjelehtinen.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan valineen (mukaan lukien leikkauksen jélkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALIT
Potilaan kanssa kosketuksissa olevat karkien ja jatkopalojen osat on valmistettu Ti6AI4V-materiaalista, joka on standardin AMS 4928 mukainen.

VAROITUKSET
- Kasittele akustisia osia (kisiosaa ja karked) varoen. Al yrit muuttaa akustisia osia. Vahingot tai muutokset voivat vaikuttaa resonanssin saavuttamiskykyyn ja heikent laitteen tehokkuutta.
Ald kaytd laitetta, jos epéilet sen vahingoittuneen.
Karjet voivat aiheuttaa kipinditd, mikali ne joutuvat kosketuksiin metallin kanssa ollessaan aktiivisena. Laitteita ei saa kdyttdd syttyvien kaasujen tai nesteiden laheisyydessd.
« Karjet voivat kuumentua kdyton aikana. Al anna krkien koskettaa kudosta kéyton jalkeen.
Ald anna kérkien koskettaa kudosta aktivointien valilld tahattoman aktivoitumisen varalta.
Kertakayttoisia karkid i saa kdsitelld uudelleen missadn olosuhteissa.
« Vdltd metallipintojen koskettamista karjelld, jossa on virta.
Valta kdrkien koskettamista tai pitelemistd, kun kdsiosassa on virta.
Valta mahdollisuuksien mukaan karkien jadmista kiinni sementtiin, silld se voi aiheuttaa generaattorin termostaattikytkimen laukeamisen. Jos néin kuitenkin tapahtuu, katso kohta "Ongelmat
ja ratkaisut: Sementtiin kiinni jaaneen kérjen poistaminen”leikkaustekniikkaoppaassa.
Jos kdrjessd on virta, dld anna sen koskettaa tiiviisti ihoa tai lihasta, koska se aiheuttaa kitkapalovamman. Iho tulee suojata kuivalla pyyhkeelld.
« N kirista karkia liian tiukasti kasiosiin.
« Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

VAROTOIMET

+ Kdytd ainoastaan alkuperdisia 0SCAR-lisavarusteita. Ndin varmistetaan yhteensopivuus ja 60601-1-2-normin paastd- ja hdirinsietovaatimusten noudattaminen.
Muiden kuin méariteltyjen listarvikkeiden, antureiden ja kaapeleiden kéyttd voi suurentaa padstoja tai heikentd hairionsietoa, lukuun ottamatta Orthofix Srl -yhtion OSCAR-laitteen varaosia
(katso taydellinen luettelo liitteestd 0).

« Sellaisten kasiosien tai karkien kéyttd, joita ei toimiteta 0SCAR-jrjestelman mukana, voi vahingoittaa generaattoria ja luoda turvallisuusriskin kayttajalle ja potilaalle.
Kdyttdjan on oltava erityisen varovainen, kun laitetta kdytetddn hermojen laheisyydessd.
Kasittele kasiosia, karkid ja kaapeleita varoen, silla kovakourainen kasittely voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

- Karki on suunniteltu ainoastaan kertakdyttdon. Sitd ei ole suunniteltu kaytettavaksi uudelleen milldn tavalla. Jos kérked kdytetddn uudelleen, on riski, etta se voi olla kulunut, mikd johtaa
huonoon suorituskykyyn, tai sen materiaali on voinut vasyd, mikd voi aiheuttaa kdrjen murtumisen.
Ald kayta samanaikaisesti endoskooppia ja kéirked, jossa on virta. Tamé voi vahingoittaa karked ja endoskooppia.

« Karjet on havitettdva kayton jalkeen.
Kdsiosainstrumentit on koneistettu erityisesta titaaniseoksesta ja jokaisen instrumentin profiili on huolellisesti testattu metallin vésymisen mahdollisuuden minimoimiseksi ja sen oikean
toimivuuden varmistamiseksi sen koko odotetun enintdan kuuden kuukauden kayttdidn ajan. On térkedd varmistaa, ettd instrumentin karki ei kosketa metalliosia késiosaa kdytettaessd. Jopa
Iyhyt kontakti ruuvin, kelauslaitteen tai proteesin osan kanssa voi aiheuttaa vakavan vaurion ja heikentdd instrumentin suorituskykyd.
Karki voi tuottaa kipinditd, joutuessaan kosketuksiin metallin kanssa. Takakaavin menettdd terdvan leikkausreunan, jos se joutuu kosketuksiin kovan kuoriluun kanssa. Ldvistimen pdan
halkeamat heikentavat sen leikkaustehokkuutta, vaikka se pystyy edelleen toimimaan. Jos karki vikaantuu toimenpiteen aikana sen vaihtaminen on mahdollista irrottamalla sen kiinnitykset
krjen distaalisesta osasta 9mm kiintoavaimen avulla.
Karjen vaihtamisen aikana on talldin tdrkeintd, ettei talkkia, verta tai mitddn likaa padse kiinnityspinnoille, silld tdmd aiheuttaa niiden kulumisen ja vaikuttaa aineellisesti aallonohjauksen
ultragdnenjohtavuuteen, jolloin laitteesta tulee tehottomampi.

« Kaikista ksiosien tai kaapeleiden vaurioista on ilmoitettava ja osat on palautettava paikalliselle jakelijalle mahdollisimman pian.

KERTAKAYTTOINEN OSCAR-LUUNLEIKKAUSKARKI
Taitd karked saa kayttad vain OSCAR-luunleikkausjérjestelmdn kanssa.
Karjessd on ruuvikierreliitin, joka kytkeytyy kasiosaan samalla tavalla kuin kaikki OSCAR-kdrjet. Tamad kytkentd tulee kiristdd kdyttden 8mm:n kiintoavainta/jakoavainta.

KERTAKAYTTOINEN OSCAR-KARKI

Tétd kérked saa kdyttdd vain O0SCAR-jdrjestelmdn kanssa.

Karjessd on ruuvikierreliitin, joka kytkeytyy kasiosaan samalla tavalla kuin kaikki OSCAR-kdrjet. Tamad kytkentd tulee kiristdd kayttden 7mm:n kiintoavainta/jakoavainta.

Kertakayttdiset karjet voivat edellyttéd supistus-/laajennuspalan lisaamista toimiakseen tehokkaasti. Alla olevaa taulukkoa TAYTYY noudattaa kytkettdessd karkia OSCAR-kéisiosaan. Jos néita
kytkentdohjeita ei noudateta, todennakdinen seuraus on kdsiosan vaurioituminen.

Kaytto laajennus-/supistuspalojen kanssa
OHRE2000SU OHRE2001SU S .
ST 0HR2000 Kayttd ilman laajennus-/ OHE2000
Kéirjen tunnus Karjen nimi Supistuspala OHIRE.ZOOZSU | " Q.H.RE.ZOOSSU | supistuspaloja Vakio laajennuspala
Lyhyt P Pitka P
OHP218FSU 8mm litted lavistin KYLLA El El El El
0HP2080SU 8mm lavistin El KYLLA KYLLA El El
0HS2080SU 8mm kaavin El KYLLA KYLLA El El
0HP20625U Ohut 6mm lavistin El El El KYLLA El
0HP2100SU 10mm lavistin El KYLLA KYLLA El El
OHS2100SU 10mm kaavin El KYLLA KYLLA El El
0HS20625U Ohut 6mm kaavin El El El KYLLA El
0HA2030SU Asetabulaarinen karki El El El KYLLA KYLLA (valinnainen)
(0HH20625U 6mm jyrsinkarki El El El KYLLA El
OHH2081SU 8mm jyrsinkarki El El El KYLLA El
EXP2681SU Uuttamiskarki El El El KYLLA KYLLA (valinnainen)
KARKIEN NAARMUUNTUMINEN

(0SCAR-kdrjet ovat alttiita vaurioille, jos ne pakotetaan kosketuksiin metallin kanssa (esim. ruuvi, kelauslaite tai proteesin osa), kun ne ovat aktiivisia. Karjen naarmuuntuminen nostaa mekaanista
rasitusta naarmun alueella ("rasituksen kohottaja”) silloin, kun karki vérahtelee. Rasituksen merkittava kasvu muodostaa kdrjen metallin vésymis- ja halkeamisriskin. Vasymismurtuminen on
todennakdisempad, jos rasituksen kohottaja on Iahelld yhtd maksimaalisen mekaanisen rasituksen kiintopisteistd vérdhtelevassa kdrjessd.
Vaihda kérki, joka on naarmuuntunut alla osoitetuilla alueilla, jos naarmu on riittavn syva havaittavaksi sormen kynnella.

Pitkdt kdrjet (esim. 6, 8, 10mm:n lavistimet, 6, 8mm:n kaapimet): varren kahden ohuimman suoran osan keskipisteissd olevat naarmut
« Lyhyetkarjet (esim. 10mm:n kaavin, jyrsin): varren ohuimman suoran osan keskipisteessd olevat naarmut

Asetabulaariset karjet: paan lahella kaarevimmassa kohdassa olevat naarmut

Huomautus: Kertakayttoiset kérjet ovat alttiimpia pintaosumavaurion aiheuttamalle vasymismurtumiselle, koska niiden distaalinen runko-osa on pienempi. Tamd on todenndkdisempad
proteesin poistoinstrumenteissa, joiden kéytdssa metallikontaktia ei voida vélttad. Littedt osteotomit on kuitenkin suunniteltu kdytettavksi siten, ettd litted pinta hankaa proteesin runkoa vasten ja
distaalista kosketusta valtetdan. Talld kdyttomenetelmalld valtetdan myds liikkuvien reunojen vahingoittumista.

KASTELEMINEN SEMENTIN POISTON AIKANA

Luukanavan kastelu sementin poistamisjakson jdlkeen on tarkeda kahdesta syystd. Ensinnakin se puhdistaa kanavan sementtijdtteestd ja toisekseen se auttaa turvallisen kayttolampatilan
yllapitamisessd. On suositeltavaa, ettd pulssihuuhtelun tai manuaalisen kastelun muodossa annettavaa kastelua kéytetddn ajoittain kaavin- tai jyrsintakdrjen kéyttamisen jalkeen ja ettd kasteluvdli
on tihedmpi ldvistyskarked kaytettdessd.

Kasteluvalin lyhentamistd suositellaan seuraavissa tilanteissa:

1. Yléraajojen sementin poiston aikana

2. Polven tarkistuksissa

3. Tapauksissa, joissa reisiluun korteksit ovat erityisen ohuita

Ald kastele ultradanienergiaa kaytettdessd, silli se vaarantaa poistonopeuden ja lahetyksen tehokkuuden. OSCAR-karjet on erityisesti suunniteltu nopeaan kuumentamiseen ja pehmentyneen
sementin siirtamiseen. Energiasyklin aikana tapahtuva jaahdytys viivastyttdd tétd toimintaa ja vhentdd kaytettavissd olevan energian madrad.
Huomautuksia: Jos mahdollista, on kdytettava jadhdytettyd suolaliuosta. Katso OSCAR-laitteen kéyttdd koskeva videomateriaali.

KASTELEMINEN SEMENTITTOMAN KORJAUKSEN AIKANA
Suolaliuoksen tasaisen virtauksen yllapitaminen proteesin rungon ymparilld litteiden osteotomien asettamisen aikana ja erityisesti kortikaaliluuta leikattaessa on térkedd. Tamé auttaa pitamdan
kahden metallin kosketuspinnan viileén ja voideltuna osteotomin aktiivisten reunojen leikatessa luuta.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
« kipujajaykkyys leikkauskohdassa
pehmytkudosten ja/tai kortikaaliluun nekroosi ylikuumenemisen vuoksi
- latrogeeniset murtumat
karkien rikkoutuminen, I6ystyminen, taipuminen tai heikentynyt suorituskyky
leikkauksen pitkittyminen ja mahdollinen lisdanestesia
« anestesiaan ja kirurgiaan luontaisesti liittyvat haittatapahtumat
potilaan tai tarkoitetun kdyttdjan palovammat johtuen tahattomasta kosketuksesta kérkeen.

Kaikissa leikkaustoimenpiteissd ei saavuteta onnistunutta lopputulosta. Lisskomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kytdstd, ladketieteellisista syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd
milloin tahansa, ja ne voivat edellyttdd korjausleikkausta. Leikkausta edeltavat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus ja oikean valineen valitseminen, ovat tarkeitd tekijoitd
terveydenhuollon ammattilaisen onnistuneessa laitteen kdytdssd.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUSTIEDOT
(0SCAR-laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi magneettikuvausympdristdssd. Kdyttd magneettikuvausymparistdssa voi johtaa jrjestelman toimintahdiriihin.

LAITTEEN ODOTETUT KLIINISET HYGDYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

« TEHOKKUUS: Tiettyjd karkid kaytetdan perdkkdin sementin pehmentamiseen ja poistamiseen luusta. Tekniikka véhentdd manuaalisen voiman kayton minimiin, jolloin luun murtumisen ja
[dpdisyn riski on pieni.
TURVALLISUUS: Kaikki kdrjet on suunniteltu siten, ettd luun laatu ja pehmytkudokset eivét heikkene. Jarjestelmdssd on erityinen danimerkki- ja valojarjestelmd, joka takaa turvallisen ja
tehokkaan kayttoympriston kayttdjalle ja potilaalle.

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
« MONIPUOLISUUS: Kertakayttoiset krjet on suunniteltu niin, etté suorituskyky on korkealaatuista ja kéyttd turvallista kaikissa tapauksissa. Laaja karkivalikoima on suunniteltu niin, ettd se
sisdltdd optimaalisen vaihtoehdon useisiin erilaisiin korjausleikkauksiin.

KERTAKAYTTOISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
KERTAKAYTTOISEN ei-implantoitavan Orthofix-laitteen etiketti on merkitty symbolilla Qrai kertakayttisyys on ilmoitettu tuotteiden mukana toimitettavissa kiyttGohjeissa. Jos KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa laitetta kdytetdan uudelleen, sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia ei voida taata ja tuotteiden tehokkuus voi heikentyd vaarantaen potilaan terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET

Orthofix-valineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitéan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind
tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al kiytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti nayttd olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen.
EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet on pundistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kiyttda seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

KASITTELY- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Nama ohjeet koskevat ainoastaan uudelleenkaytettavia Oscar-laitteita. Kaikki uudelleenkdytettavat jarjestelman osat toimitetaan puhtaina mutta ei steriileina. Namd uudelleenkdsittelyohjeet
on laadittu 15017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on validoinut ne kansainvalisten standardien mukaisesti. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siit, ettd uudelleenkasittely tehdaan
annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

« Kertakdyttoisid laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, il niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kyton, puhdistuksen ja uudelleen
steriloinnin yhteydessa tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi heikentda
turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso laitteen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd ja/tai puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin
vaatimukset.
Kaytetyt karjet ON HAVITETTAVA kirurgisen toimenpiteen jalkeen. Ald yrita kyttad uudelleen tai steriloida mitéan kertakdyttoisid esineits.
Kontaminoituneiden |dakintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkiloston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.
Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7—10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tatd suurempi, tulee kdyttad pesuaineiden teknisissa
tiedoissa iimoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.
Fluoridia, Kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kyttaa.
Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.
Kaikki uudelleenkaytettavat laitteet on esipuhdistettava perusteellisesti kasin ennen automaattipesua, jotta koloihin kertynyt lika saadaan poistettua.
ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.
Ultradanipesuria ei saa kdyttad ultradanigeneraattorin, kdsiosien, virtajohdon ja jalkakytkimen puhdistamiseen.
Ultradanigeneraattoria, virtajohtoa ja jalkakytkinté ei saa steriloida.



Uudelleenkasittelyn rajoitukset
« Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta laitteisiin, joille uudelleenkdsittely on sallittu.

Kdyttdian pddttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.
Yksinomaan kertakdyttoiseksi ilmoitettuja tuotteita El SAA misséan tapauksessa kdyttda uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkaytettavat Iaakinnalliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jd@mien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit
on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kdytosta.

ALA kaytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vett, silld ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkéiskontaminaation estamiseksi.

Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdvé kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kasittelyssa.

Kaytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltava, kerattdva ja kuljetettava silla tavoin, etté potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikén osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienia.

PUHDISTUKSEN VALMISTELU
Sammuta laitteet, irrota virtajohdon pistoke pistorasiasta (virtaldhteestd) ja irrota késiosan kaapeli kisiosasta ja generaattorista. Ole varovainen kdsitellessasi késiosia, joissa kérki on edelleen
kiinnitettynd, silld tietyt kulmat ovat hammastettuja ja terdvid. Irrota kaikki kérjet kdsiosista kahden kiintoavaimen avulla. Havita karki teravien jatteiden astiaan, jos kdrki on kertakdyttdinen.
« Pyyhi kaikki osat (myds generaattori) ja poista mahdollinen lika rungosta.
Varmista, ettd kérjet, kaapelit, padtykorkit ja liittimet on irrotettu kdsiosista (ks. purkukaavio seuraavassa kuvassa).

A: Kytkin
B: Karki
C: Liittimen paétykorkki
D: Liitin

E: Paatykorkki

Valmista puhdistusliuos. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestd liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lampdtila.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Henkilokunnan on noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikén kdytantdja koskien suojavarusteiden kayttod.

Henkiloston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta ksittelystd ja kdytosta.

Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta.
Puhdistusaineiden laimentamiseen ja ldakinnallisten laitteiden huuhteluun kéytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Generaattori, jalkakytkin ja virtajohto

Manuaalinen puhdistaminen

(0SCAR-jarjestelman generaattori, jalkakytkin ja padjohto on puhdistettava seuraavalla tavalla:

1. Pyyhi jalkakytkin ja generaattori sekd virtajohto imukykyiselld paperilla tai nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu riittavalld méardlld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee
kdyttdmdan isopropyylialkoholia.

Pyyhi kaikki laitteiden pinnat huolellisesti.

Kuivaa huolellisesti kdsin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla.

. Hdvitd liina tai paperi saastuneen jdtteen mukana.

M4 osat eivat vaadi muita uudelleenkdsittelyvaiheita.
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Késiosa, kasiosan kaapeli ja instrumentit

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

OSCAR-jarjestelman kdsiosat, kasiosien kaapelit ja instrumentit on puhdistettava seuraavalla tavalla:

1. Kéytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN IS0 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan saanndllisesti.

2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.

3. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki ominaisuudet ovat toimintakunnossa.

4. Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Kaikki puretun laitteen osat on pidettava yhdessd ja samassa astiassa aina, kun
mahdollista.

Kayta hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kéytettava neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, etté kasittely sisaltdd ainakin seuraavat vaiheet:
Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

Puhdistus hieman emksiselld entsymaattisella puhdistusliuoksella (0.5%) 10 minuutin ajan 55°C:ssa.

Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella (0.1%) 6 minuutin ajan.

Loppuhuuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.

. Lampadesinfiointi vahintdan 90°C:ssa tai 194°F:ssa (enintdan 95°C:ssa tai 203°F:ssa) 5 minuutin ajan.

Valitse ja kdynnistd ohjelma pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

Varmista pesuohjelman padtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

Kayta henkilosuojaimia, kun tyhjenndt pesu-desinfiointilaitteen pesuohjelman padtyttya.

Tyhjennd tarvittaessa ylimédrainen vesi ja kuivaa puhtaalla, kertakdyttiselld, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla tai mekaanisella kuivausmenetelmalld. Alé ylita 137°Cn (278°Fn)
kuivauslampatilaa.

10.  Tarkasta silmamadraisesti jokainen laite likajd@mien ja kosteuden varalta. Jos likajaamid on, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkéytettéviksi. Kaikki jljempénd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat
muiden instrumenttien tai osien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kayttdidn padttymisestd, virheellisestd kaytostd tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensd madrittele
uudelleenkéytettévien [dakinnallisten laitteiden kdyttokertojen enimmaismaarad. Naiden laitteiden kayttoika riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran kdyttdtavasta ja kestosta
sekd kdsittelystd kdyttojen valilla. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kayttod ovat parhaat tavat mddrittdd ladkinndllisen laitteen kdytettavissd olevan idn padttyminen.
Steriilien laitteiden kéyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kéyttopaivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:
« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamadraisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtdvissa, kéytd 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta
orgaanisten jaamien havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, néet kuplimista.
Jos silmamadrainen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havita laite.
Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamdardisesti ennen sterilointia. Niissa ei saa olla vaurioita (kuten halkeamia tai pintavaurioita), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kéyttin aikana. Mybis toiminta on testattava ennen vlineiden sterilointia. Mahdollisesti vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vlineits El SAA KAYTTAA.
Tarkasta kaapelit kulumien ja vaurioiden varalta ja varmista, ettei niissd ole halkeamia, kulumia tai muita vaurioita.
Kaikista kdsiosien tai kaapeleiden vaurioista on ilmoitettava ja osat on palautettava Orthofix Stl -yhtidlle mahdollisimman pian.
« Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksilllinen laitetunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, etté niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.
Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessd kokoonpanon muiden osien kanssa.

GENERAATTORI — SULAKKEEN VAIHTAMINEN
Irrota generaattorin virtaldhteest ennen takana olevien sulakkeiden vaihtamista. Sulakerasia voidaan vetdd ulos asettamalla tasakdrkinen ruuvimeisseli virtakytkimen vieressd olevaan koloon.
Varmista, ettd vaihtosulake on oikean tyyppinen (katso PQOSC-ohjelehtisen liite 1).

Yleisend ennaltaehkaisevana toimenpiteend Orthofix suosittelee leikkaustekniikkaoppaan ohjeiden noudattamista virheellisen kayton aiheuttamien vaurioiden vlttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttamadn jotakin seuraavista pakkausjarjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kadre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan laitteet tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kayttamaan
kaksoiskdarettd, joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kadreen on oltava riittdvan kestavd, jotta se voi
sisdltdd jopa 10kg valineitd. Yhdysvalloissa on kéytettava FDA:n hyvaksymad sterilointikadrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kayttaa
standardin EN 868-2 mukaista sterilointikadrettd. Laskosta kadre steriilin suojusjarjestelmén luomiseksi noudattaen menetelmad, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b, Jaykit sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointiséilict). Furoopassa voidaan kiyttéa standardin EN 868-8 mukaista sailiots. Al aseta samaan sterilointiséilion muita
jdrjestelmid tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikan on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut steriilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka
Orthofix on validoinut, terveydenhuollon yksikn on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofix-yhtion validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle muita jarjestelmid tai
instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittad 10kg.

STERILOINTI
ENIS0 17665 ja ANSI/ AMMI ST79 mukaisia hijyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia ON VALTETTAVA, silla niit ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Sterilointi on suoritettava vahintadn kaksi tuntia ennen kéyttda, jotta valineet ehtivat jadhtya ja stabiloitua. Kasiosia EI SAA upottaa veteen jaahtymisen nopeuttamiseksi.
Kdytd validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun on oltava asianmukainen, jotta prosessi on tehokas.

ALAylitd 137°Cn (278°F:n) lampétilaa.
« ALAYlitd 18 minuutin [impdaltistusaikaa.

ALA ylitd 2 baarin enimmaispainetta autoklaavissa.

Al pinoa tarjottimia steriloinnin ajaksi.
Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kéyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Ei kdytettavaksi EU-alueella Ei kdytettavaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikasittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4minuuttia 3minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumaara EISAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hoyrysteriloinnissa kaytetdan aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kéareille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kéytettavissa.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jdykissd sterilointisdiligissd.

SRILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa huoneenldammssa. Kdsiosaa ei saa sdilyttéd tai kuljettaa karki kiinnitettynd.

LAITTEISTON SAILYTYS KAYTTOKERTOJEN VALILLA
Ald kdyta OSCAR-laitetta ympéristdssd, jossa on syttyvia kaasuja. On suositeltavaa, ettd kasiosat ja kaapelit sdilytetddn suuressa autoklaavitarjottimessa kiyttikertojen valill ja on huolehdittava,
ettei kaapeli joudu mutkalle liittimen Iahelld. Tassa tilanteessa kaapelin kelaaminen on paljon helpompaa, kun ksiosa on irrotettuna.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylla annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettévan laitteen ensimmdiseen Kliiniseen kdyttdon ja (2) uudelleen kéytettdvan
laitteen kasittelyyn sen uudelleenkéyttda varten. Uudelleenkésittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttaen toteutettu uudelleenkdsittely
saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd edellyttdd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli
uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa milld&n tavoin néistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

HAVITTAMINEN
Kaikki KERTAKAYTTOISET Karjet on hvitettva normaalien leikkaussalitoimenpiteiden mukaisesti ja ihanteellisessa tilanteessa sopivan kokoiseen “teravien esineiden” astiaan kéyton jalkeen.

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on varoitettava potilasta leikkauksen riskeistd ja jd@nndsriskeistd ja annettava hanelle tiedot mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa leikkaustoimenpiteissd ei
saavuteta onnistunutta lopputulosta. Virheellisestd kaytostd, laaketieteellisistd syistd tai vélineeseen tulleesta viasta aiheutuvia lisikomplikaatioita voi ilmetd milloin tahansa. Terveydenhuollon
ammattilaisen on ohjeistettava potilasta iimoittamaan Idakérilleen epétavallisista muutoksista leikkauskohdassa.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAHINGOISTA
[Imoita laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista Orthofix St -yhtiolle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kayttdjd ja/tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timan laitteen myynnin vain lddkareille tai ldkdrin mdérdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisdtietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen etiketista.

NO
Ta vare pa dette heftet: Du vil kanskje ha behov for a lese det senere. Kast tidligere versjoner.
Viktig informasjon — ma leses for bruk. Se ogsa instruksjonsbrosjyrene PQOSC for fullstendig informasjon om systemet,
PQOHC3 for handsett og kabler samt PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter.
PROBER og FORLENGINGSSTENGER for 0SCAR
INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR
BESKRIVELSE

Probene for engangsbruk er den mekaniske endeeffektoren til 0SCAR. Probene kobles til hdndsettet som far dem til & vibrere ved ultralydfrekvens. For passende probevalg relatert til den kirurgiske
funksjonen, se Operativ teknikk 0S-1501-OPT. Forlengelsesstengene (lange og korte) kobler hdndsettet til proben for & utvide penetrasjonslengden i henhold til dybden som md oppnds.

For fullstendig informasjon om systemet er det obligatorisk d lese bruksanvisningen PQOSC og PQOHC3. Om nadvendig kan du bestille en gratis kopi av PQOSC og PQOHC3 hos falgende kontakter:
tlf: +39 045 6719301

faks: +39 045 6719370

e-post: customerservice@orthofix.it

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER

TILTENKT FORMAL

Ultralydsystem for 4 kutte og fiene bein- og akrylbeinsement.

INDIKASJONER

OSCAR er ment for & brukes til skjzering og fieming av bein og akryllisk beinsement i ortopedisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

IKKE BRUK OSCAR hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Ortopedisk bruk pa det aksiale skjelettet (for eksempel kunstig skiveuskiftning eller spinal artroplastikk).
Ortopedisk bruk pd hodet.

« Pasienter med generelle medisinske tilstander som ikke er egnet for kirurgi.

da det kan fare til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig implantasjon og pasientutvalg har stor innvirkning pa resultatet.

OSCAR er indisert for voksne og pediatriske pasienter (over 12 r).

TILTENKTE BRUKERE
Se instruksjonsheftet PQOSC.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
De delene av probene og forlengelsesstengene som kommer i kontakt med pasienten er laget av Ti6AI4V, i samsvar med AMS 4928.

ADVARSLER
+ Hdndter akustikken (hdndsett og prober) forsiktig. Forsek ikke & endre akustikken. Skader eller endringer kan pavirke evnen til d oppna resonans og redusere anordningens effektivitet. Ma ikke
brukes hvis det er mistanke om skade.
Det kan komme gnister hvis probene berarer metall mens de er aktiverte. Dette produktet ma ikke brukes i nerheten av brennbare gasser eller vaesker.
« Probene kan bli varme under bruk. La ikke probene komme i kontakt med vev etter bruk.
Ikke la probene komme i kontakt med vev mellom aktiveringer, i tilfelle utilsiktet aktivering skulle inntreffe.
Engangsprober skal ikke under noen omstendigheter gjenvinnes.
« Enaktivisert probe skal ikke komme i kontakt med noen metalloverflate.
Unnga & berare eller holde probene ndr handsettet er aktivisert.
Hvis mulig, unngd at prober setter seq fast i sement ettersom dette kan fore til at generatorens varmeutlaser settes i gang. Skulle denne situasjon likevel oppstd, se delen «Problemer og
lsninger: Fjerning av probe som sitter fast i sement» i Operativ teknikk.
Ikke la en aktivisert probe komme i tett kontakt med hud eller muskel, ettersom dette vil fare til friksjonssar. Hud ber beskyttes med en torr vattpinne.
Ikke stram probene for hardt til handsettene.
+ Deterikke tillatt d modifisere dette utstyret.

FORHOLDSREGLER

+ Brukkun genuine OSCAR-tilbehar for & sikre kompatibilitet og samsvar med kravene i 60601-1-2 ndr det gjelder utslipp og immunitet.
Bruk v annet tilbehr, omformere og kabler enn de som er spesifisert, med unntak av produktene solgt av Orthofix Srl som reservedeler for OSCAR (se vedlegg 0 for fullstendig liste), kan fare
til kte utslipp eller redusert immunitet.

« Brukavhandsett eller prober som ikke fulgte med som en del av OSCAR kan skade generatoren og skape en sikkerhetsrisiko for operateren og pasienten.
Veer forsiktig ndr du arbeider i naerheten av nerver.
Tagod vare pa handsettene, probene og kablene. Raff behandling kan pévirke enhetens sikkerhet og ytelse.

« Proben er kun designet for engangsbruk. Den er ikke designet for a gjenbrukes pa noen som helst méte. Hvis proben brukes pd nytt, er det en risiko for at den kan veere slitt, noe som kan fore
til darlig ytelse eller til og med slite ut og fare til probebrudd.
Ikke bruk en aktivisert probe og endoskopet samtidig. Dette kan skade proben og endoskopet.

« Proben skal kasseres etter bruk.
Handsettinstrumentene er maskinbearbeidet fra en spesiell titanlegering og profilen til hvert instrument er naye kontrollert for & minimere sannsynligheten for tretthetsbrudd og for & sikre
at det fungerer som det skal gjennom den forventede levetiden pd inntil seks maneder. Det er viktig & pase at instrumenttuppen ikke berarer noen metallkomponent mens handsettet er
tilkoblet. Selv en kort kontakt med en skrue, retraktor eller del av protesen kan fare til alvorlig skade og svekke instrumentets ytelse.
Man kan noen ganger observere gnister hvis probetuppen kommer i kontakt med metall. Bakskrapen vil miste sin skarpe skjeerekant hvis den kommer i kontakt hardt kortikalt bein. Sprekker
i spissborhodet vil redusere dens skjeereeffektivitet, selv om den fortsatt vil fungere. Hvis en probe blir skadet under et inngrep, er de muliq 4 skifte den ut ved & skru den los fra den distale
delen av horet ved & bruke en 9mm skrunokkel.
Nar du bytter ut en probe pa denne maten, er det viktigste & ikke & talkumkritt, blod eller noen form av kontaminasjon pa mateoverflatene ettersom dette vil fare til at de eroderer, noe som
ihoy grad pavirker den ultrasoniske tilstanden til belgelederen og gjer den mindre effekiv.

« Enhver skade pa probene eller kablene ber varsles og komponentene returneres til lokal distributer ved farste anledning.

0SCAR ENGANGSPROBE FOR BENKUTTER
Denne proben mé kun brukes med et Orthosonics OSCAR benkuttersystem.
Proben har en gjengepasning for skrue som kobles til handsettet pa samme mate som alle OSCAR-prober. Denne koblingen strammes med en 8mm skrunkkel.

0SCAR ENGANGSPROBE

Denne proben md kun brukes med OSCAR.

Proben har en gjengepasning for skrue som kobles til handsettet pd samme mdte som alle OSCAR-prober. Denne koblingen bar strammes med en 7mm skrunokkel.

Engangsprober kan kreve at en reduserer/forlenger tilfares for & fungere effektiv. Tabellen nedenfor MA folges nar du koblertil prober til et OSCAR-handsett. Dersom disse koblingsinstruksjonene
ikke folges, vil det sannsynligvis fare til skade pa handsettet.

Bruk med forlengings-/reduseringsstenger.
Probe-ID Probenavn I?emzsz‘r)gr g:l':;ggggzg g::ggg;zﬂ Bruk uten forlenger/ OHE2000 g
Kort Kort
OHP218FSU 8mm flatt spissbor JA NEI NEI NEI NEI
0HP2080SU 8mm spisshor NEI JA JA NEI NEI
(0HS2080SU 8mm skraper NEI JA JA NEI NEI
OHP20625U Tynt 6mm spissbor NEI NEI NEI JA NEI
OHP2100SU 10mm spissbor NEI JA JA NEI NEI
(0HS2100SU 10mm skraper NEI JA JA NEI NEI
0HS20625U Tynn 6mm skraper NEI NEI NEI JA NEI
0HA20305U Acetabulzr probe NEI NEI NEI JA JA (valgffitt)
OHH20625U 6mm Hoe-probe NEI NEI NEI JA NEI
OHH2081SU 8mm Hoe-probe NEI NEI NEI JA NEI
EXP2681SU Uttrekkingsprobe NEI NEI NEI JA JA (valgfritt)
SKRAPER PA PROBER

0SCAR-prober kan bli skadet hvis de kommer i kontakt med metall (f.eks. skrue, retraktor eller deler av protesen) ndr de er aktive. Konsekvensen av d skrape en probe er d ake det mekaniske stresset
i skrapeomradet (en «stresshever») ndr proben vibrerer. Hvis stresset heves tilstrekkelig, er det en fare for at proben vil lide av metalltretthet og sprekkdannelse. Tretthetsbrudd er mer sannsynlig
hvis stressheveren er nr ett av de faste punktene for maksimalt mekanisk stress i den vibrerende proben.
Skift ut en probe som har en skrape i omrddene indikert nedenfor hvis skrapen er dyp nok til d oppdages ved a fare en fingernegl over den.

Lange prober (f.eks. 6, 8, 10mm spissbor, 6, 8mm skraper): Skraper pa midtpunktene til de to tynneste rette delene av skaftet

Korte prober (f.eks. 10mm skraper, falsejern): Skraper pa midtpunktene til den tynneste rette delen av skaftet
« Acetabuler: Skraper naer hodet der krummingen er hayest

Merk: P3 grunn av den mindre distale stammen, er engangsprober mer sarbare for tretthetsbrudd ved stotskade pd overflaten. Dette er det sterre sannsynlighet for i tilfeller med
protesefierningsinstumenter der metallkontakt er uunngéelig. De flate osteotomene er imidlertid designet for d brukes slik at de flate feltene gnir mot protesestammen og distal kontakt unngds.
Denne bruksmetoden gjer ogsa at man unngar skade pd grunn av de sagtakkede kantene.

IRRIGASJON UNDER SEMENTFJERNING

Irrigasjon av beinkanalen etter en periode med sementfjerning erviktig av to grunner. For det forste, tammer det kanalen for sementavfall og for det andre opprettholder det trygge driftstemperaturer.
Det anbefales at irrigasjon, i form av pulserende utskylling eller manuell irrigasjon, brukes intermitterende etter bruk av skraperne eller falsejernprobene og at irrigasjonsfrekvensen er mer hyppig
nar man bruker spissborprobene.

Det anbefales at rrigasjon brukes mer hyppig i felgende tilfeller:

1. Sementflerning i overrandekstremitetene

2. Knerevisjoner

3. Tilfeller der er femoralkortikser er spesielt tynne

Ikke irriger under ultrasonisk energianvendelse, dette vil ga utover hastigheten pd fierning og effektiviteten til overfaringen. Designet til OSCAR-probene er spesifikt rettet mot & oppnd hurtig
oppvarming og overfaring av den avherdede sementen. Avkjeling under en energisyklus vil forsinke denne handlingen og redusere den tilgjengelige energien.
Merknader: Hvis mulig, ber iskald saltlesning brukes. Se i videomateriale for bruk av OSCAR.

IRRIGASJON UNDER SEMENTFRI REVISJON
Det er viktig & opprettholde en stabil strom av saltlasning rundt protesestammen under innfering av de flate osteotomene, serlig ved kutting av kortikalt bein. Dette bidrar til d holde kontakten
metall mot metall kjolig og smurt mens de aktive kantene av osteotomen kutter bein.

MULIGE BIVIRKNINGER
«+ Smerter og stivhet pd operasjonsstedet.
Nekrose av blatvev og/eller kortikale bein pa grunn av overoppheting.
latrogene brudd.
- Proben kan brekke, boyes eller fa redusert ytelse.
Forlengelse av kirurgi og mulig ekstra anestesi.
Egne bivirkninger forbundet med anestesi og kirurg.
- Brannskade pa pasienten eller den tiltenkte brukeren pd grunn av utilsiktet kontakt med proben.

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Ytterligere komplikasjoner kan oppstd ndr som helst pd grunn av feil bruk, medisinske drsaker eller enhetsfeil som krever kirurgisk re-intervensjon.
Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kunnskap om kirurgiske teknikker og riktig valg av enheten, er viktige faktorer for at helsepersonellet skal lykkes med bruk av enheten.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (magnetresonans)
OSCAR er ikke ment & brukes i et MR-miljg. Bruk i et MR-miljo kan fare til systemfei.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN

FORVENTET KLINISK NYTTE

« EFFEKTIV: Spesifikke prober blir distribuert i sekvens for & samle og flerne den myke sementen fra beinet. Teknikken reduserer behovet for & manuell kraft til et minimum, noe som gir lav
risikoen for beinbrudd og perforering.
SIKKER: Alle prober er designet for @ bevare beinkvaliteten og mykvevet. Systemet er designet med spesifikke harbare og visuelle tilbakemeldinger for & gi brukeren et trygt og effektivt
driftsmiljo for pasientene.

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER
ALLSIDIG: Engangsprober er designet for & gi ytelse av hay kvalitet for alle tilfeller med sikkerhet i hoysetet. Det store utvalget av prober er designet for & gi et optimalt valg for en rekke
forskjellige revisjonsoperasjoner.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»

«ENGANGSUTSTYR» fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet ®» pé etiketten, eller gjennom angivelse i «Bruksveiledning» som falger med produktene. Ved gjenbruk
av en ikke-implanterbar «ENGANGSENHET» kan vi ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare
helsefare for pasientene.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sadan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Ma ikke brukes
hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet apnet eller hvis en komponent antas & ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og
sterilisering for bruk i henhold til prosedyrer beskrevet i folgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING
Disse instruksjonene gjelder bare for gjenbrukbart Oscar-utstyr. Alle disse gjenbrukbare systemkomponentene leveres rene, men ikke sterile. Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar
med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar d serge for at reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
- Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes p& nytt, siden de ikke er konstruert for tltenkt ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk
enhetens etikett for & se hvilke krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og resterilisering.
De brukte probene MA kasseres etter den kirurgiske prosedyren. Ikke prav & gjenbruke eller sterilisere gjenstander til engangsbruk.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger md falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
+ Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslgsninger med en pH pa 7—10.5. Rengjerings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for
materialkompatibilitet som er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, Klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
+ Kontakt med saltlasninger br holdes pa et minimum.
Alle gjenbrukbare anordninger ma rengjares grundig manuelt pa forhand fer automatisk vasking, slik at smuss som samler seg opp i fordypninger fiernes.
IKKE bruk metallbarster eller stalull.
+ Deterikketillatt & bruke ultralydskiver for rengjering av ultralydgeneratoren, handsettene, hovedledningen og fotbryteren.
Sterilisering av ultralydgeneratoren, hovedledningen og fotbryteren er ikke tillatt.

Begrensninger for reprosessering
Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
« Produkter merket for engangsbruk MA IKKE brukes flere ganger, uavhengig av eventuell reprosessering i en klinisk setting.

VED BRUK

Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for @ minimere inntgrking av smuss o rester. For optimale resultater md instrumenter rengjgres innen 30 minutter
etter bruk.

IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter m4 tildekkes under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering.

Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet ma anses som kontaminerte.

Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer.

Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.

KLARGJORING FOR RENGJORING

+ Sldavutstyret, ta ut stremledningen fra stramkontakten (nett) og koble héndsettkabelen fra handsettet og generatoren. Veer forsiktig ndr du handterer handsett med prober festet pd - noen
kanter er sagtakkede og skarpe. Ta av alle prober fra handsett ved hjelp av to skrunakler. Hvis proben er en engangsprobe, kastes den i en sappelkasse merket «skarpe gjenstander».

« Tork avalle komponenter (inkludert generatoren), og fiern eventuell overfladig tilsmussing.
Pase at prober, kabler, endedeksler og brenselshokser er koblet fra handsettet (ref. demonteringsdiagrammet i falgende figur).

A: Bryter
B:Homn
C: Kontaktens endedeksel
D: Brenselshoks

E: Endedeksel

Klargjore rengjeringslasningen. Se dataarket fra produsenten av rengjeringsmiddelet for informasjon om lasningens konsentrasjonsgrad, tidskrav og temperatur.

RENGJORING

Generelle betingelser

Personellet md overholde sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr.

Helsepersonell ma farst og fremst falge instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og bruk av produktet.

Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddel produsenten om blatleggingstiden for enheten i rengjoringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen.
Foreta en grundig vurdering av kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

G fotbryter og h
Manuell rengjoring
0SCAR-generatoren, fotbryteren og hovedledningen skal rengjeres pd falgende mate:

1. Torkav fotbryteren, generatoren og hovedledningen med absorberende papir eller lofri klut dynket med tilstrekkelig desinfeksjonsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av isopropylalkohol.
2. Torkavalle overflatene pa enhetene forsiktig.

3. Tork dem forsiktig for hdnd med en absorberende lofri Klut.

4. Kastkluten eller papiret sammen med forurenset avfall.

Ingen andre reprosesseringstrinn er nadvendige for disse komponentene.

dledning

Handsett, handsettkabel og instrumenter
Automatisk rengjoring og desi ing med vaske-/d j
OSCAR handsett, handsettkabler og instrumenter skal rengjores pd falgende mate:

1 Bruk en vaske-/desinfeksjonsenhet i samsvar med EN IS0 15883 som erriktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
2. fForsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr, 0g at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester eri drift.
4
5

Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Safremt mulig samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
Bruk det termiske desinfiseringsprogrammet som er godkjent. Ved bruk av alkaliske lasninger mé det tilsettes en noytraliserer. Orthofix anbefaler felgende syklustrinn som minimum:
a. Forvaski4 min.
b, Rengjering med en lett alkalisk enzymatisk rengjeringslasning 0.5% i 10 min. ved 55°C.
C Naytralisering med vanlig naytraliseringsmiddellasning 0.1% i 6 minutter.
d. Sluttskylling med avionisert vann i 3 minutter.
e Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter.
6. Velgogstarten syklusi henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
7. Paseatalle stadier og parametre er oppnadd ved fullfart syklus.
8. Brukvemeutstyr, tam vaske-/desinfeksjonsenheten nr den har fullfart syklusen.
9. Skylleventuelt av overfladig vann og tark med en ren, absorberende engangsklut eller mekanisk tarkeinnretning. Torketemperaturen ma ikke overskride 137°C (278°F).
10. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende tilsmussing og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal falges for alle Orthofix-instrumenter som er merket for gjenbruk. Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre
instrumenter eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vere fordrsaket av produktets levetid, ukorrekt bruk eller ukorrekt vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt antall
anvendelser for medisinske enheter for gjenbruk. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver anvendelse og handteringen mellom
anvendelsene. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten for bruk er de beste metodene for d fastlegge slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er levetiden
definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.

Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

« Alleinstrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlesning for
4 oppdage organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler.

« Hvisen visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, ma du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fore til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater) og
funksjonstestes for sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.

« Undersok kabler for d se etter slitasje og skade. Sjekk at det ikke har oppstatt sprekker, revner eller annen skade,

« Enhver skade pd hindsettene eller kablene br rapporteres og komponentene returneres til Orthofix Srl for reparasjon eller utskifting ved farste anledning.

« Produkter som viser tegn pé omfattende falming av produktkoden, UDI og parti (noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet) MA IKKE BRUKES.

« Narinstrumentene utgjer en del av utstyret, mé de testes sammen med de andre komponentene.

GENERATOR — BYTTE SIKRING
For d skifte ut sikringer pa baksiden kobler du farst generatoren fra kraftforsyningssystemet. Sikringsskuffen kan trekkes ut ved @ fare inn et ite skrujern med flatt blad inn i sporet ved siden av av/
pa-bryteren. Pase at den nye sikringen er av korrekt type (se vedlegg 1 i instruksjonsheftet PQOSC).

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix d falge instruksjonene i operativ teknikk for & unnga skader pa grunn av feil bruk.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av falgende emballeringssystemer:

a. Foretainnpakning i samsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av enhetene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag
bestaende av tri-laminat ikke-vevde stoffer laget av spunbond polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal veere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til
10kg. I USA mé en FDA-godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett
innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b, Stive steriliseringsbeholdere (for eksempel stive steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke ta med andre systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

All'annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nér utstyr og prosesser skiller
seq fra de som er validert av Orthofix, br helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pa
steriliseringsbrettet. Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering  henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter

Sterilisering ma skje minst to timer far bruk slik at utstyret kjales ned og stabiliserer seg. Handsett skal IKKE legges i vann for & paskynde avkjoling.
Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal veere effektiv.

« IKKE overskrid 137°C (278°F).

« IKKE overskrid 18 minutter i behandlingstemperatur.

« IKKE overskrid 2 bar som maksimalt autoklavtrykk.

Unngg stabling av brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en delt far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Iike for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar det steriliserte instrumentet i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milje ved romtemperatur. Hindsettet md ikke oppbevares eller transporteres med probene festet.

OPPBEVARING AV UTSTYR NAR DET IKKE BRUKES
Bruk ikke OSCAR i naerheten av brennbare gasser. Det anbefales at handsettet og kablene oppbevares pa et stort autoklaveringsbrett. Pass pd at kabelen ikke floker seg neer kontakten. | denne
situasjonen er det mye enklere & kveile kabelen ndr handsettet er koblet fra.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix sl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste Kliniske bruk og (2) behandling
av en enhet for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ensket resultat, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale der
hvor reprosessering finner sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pa korrekt méte.
Eventuelle avvik fra instruksjonene ma evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mdte.

TILLEGGSINFORMASJON

AVHENDING
Alle ENGANGSPROBER avhendes etter standard operasjonsprosedyrer, helst i en avfallshoks merket «skarpe gjenstander» etter bruk.

INFORMASJON FOR PASIENTEN

Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige ugnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig.
Ytterligere komplikasjoner kan oppsté ndr som helst pa grunn av feil bruk, medisinske drsaker eller feil ved enheten. Helsepersonell skal rade pasienten til d si fra til legen om eventuelle uvanlige
endringer pd operasjonsstedet.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pé forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symbolene oppgitt nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for gyldighet.

NL
Dit instructieblad ter ref ieb Werp eerdere versies weg.
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik. Zie ook de gebruiksaanwijzingen PQOSC voor volledige inf ie over het sy
PQOHC3 voor handstukken en kabels en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen.
PROBES en VERLENGSTUKKEN voor 0SCAR
INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL
BESCHRIVING

De probes voor eenmalig gebruik zijn de mechanische eindeffector van het 0SCAR-systeem. De probes worden aangesloten op het handstuk waardoor deze op ultrasone frequentie gaat trillen.
Raadpleeg de Bedieningstechniek 0S-1501-OPT voor de selectie van de juiste probe voor de chirurgische functie. De verlengstukken (Iang en kort) verbinden het handstuk met de probe om de
penetratielengte te verlengen naar gelang de diepte die bereikt moet worden.

Voor volledige informatie over het systeem is het verplicht de gebruiksaanwijzingen PQOSC en PQOHC3 te lezen. U kunt zo nodig een gratis exemplaar van de PQOSC en PQPRO3bestellen via:
tel: +39045 6719301

fax: +39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

BEOOGD DOEL EN INDICATIES

BEOOGD DOEL

Echografieapparaat voor het snijden en verwijderen van bot en acryl botcement.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

(OSCARis bedoeld voor het snijden in en verwijderen van bot en acryl botcement in orthopedische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK het OSCAR-systeem NIET indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
« Orthopedische toepassing op het axiale skelet (waaronder kunstmatige schijf vervanging (ADR) of spinale arthroplastie).

« Orthopedische toepassing op het hoofd.

- Patiénten met algemene medische condities die niet geschikt zijn voor een operatie.

omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN
De correcte selectie van patiénten is van grote invioed op de resultaten.

De OSCAR s geindiceerd voor volwassenen en pediatrische (ouder dan 12 jaar) patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing PQOSC.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De onderdelen van de probes en verlengstukken die in contact met de patiént komen, zijn gemaakt van Ti6AI4V conform AMS 4928,

WAARSCHUWINGEN

« Voorzichtig omgaan met akoestische onderdelen (handstuk en probes). Niet proberen de akoestische onderdelen te wijzigen. Schade of wijzigingen kunnen het vermogen om resonantie te
bereiken en de effectiviteit van het apparaat verminderen. Niet gebruiken indien er schade wordt vermoed.

« Erkunnen vonken ontstaan als de probes een metalen oppervlak raken terwijl ze geactiveerd zijn. Deze apparatuur mag niet worden gebruikt in de buurt van ontvlambare gassen of
vloeistoffen.

« De probes kunnen tijdens gebruik verhit raken. Probes na gebruik niet in aanraking laten komen met weefsel.

« Probes tussen activeringen niet in aanraking laten komen met weefsel, voor het geval ze per ongeluk geactiveerd worden.

« Probes voor eenmalig gebruik mogen in geen enkel geval opnieuw worden gebruikt.

« Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met een metalen opperviak.

« Aanraken of vasthouden van probes vermijden wanneer het handstuk geactiveerd .

« Zoveel mogelijk vermijden dat probes vast komen te zitten in cement, omdat hierdoor de thermische uitschakeling van de generator kan worden geactiveerd. Mocht deze situatie zich
voordoen, raadpleeg dan het hoofdstuk, Problemen en oplossingen: Verwijderen van in cement vastzittende probe”in de Operatietechniek.

« Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met huid of spieren, aangezien dit irritatie veroorzaakt. De huid moet worden beschermd met een droog gaas.

- Probes niet te strak op het handstuk vastzetten.

« Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruikalleen originele 0SCAR-accessoires om de compatibiliteit en naleving met de vereisten van 60601-1-2 op het gebied van emissies en immuniteit te verzekeren.

« Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan gespecificeerd, met uitzondering van de producten die door Orthofix Srl worden verkocht als vervangende onderdelen voor
OSCAR (zie Bijlage 0 voor de volledige lijst), kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit.

« Het gebruik van handstukken of probes die niet zijn meegeleverd als onderdeel van het OSCAR kan de generator beschadigen en een gevaar opleveren voor de veiligheid van gebruiker en
patiént.

« Voorzichtigheid is geboden bij het opereren in de nabijheid van zenuwen.

- Voorzichtig omgaan met de handstukken, probes en kabels aangezien ruwe hantering van invloed kan zijn op de veiligheid en prestaties van het apparaat.

« Deprobeis ontworpen voor eenmalig gebruik. De probe is niet bedoeld om op welke manier dan ook te worden hergebruikt. Als de probe wordt hergebruik, is er een risico op slijtage. Dit leidt
tot slechte prestaties of zelfs metaalmoeheid, waardoor de probe kan breken.

- Geactiveerde probe en de endoscoop niet tegelijkertijd gebruiken. Hierdoor kunnen de probe en de endoscoop beschadigd raken.

« Nagebruik moet de probe worden weggeworpen.

« Dehandstukinstrumenten zijn vervaardigd uit een speciale titanium legering en het profiel van elk instrument wordt zorgvuldig gecontroleerd om de kans op metaalmoeheid te minimaliseren
en ervoor te zorgen dat het correct functioneert gedurende de verwachte levensduur van tot zes maanden. Het is belangrijk dat de punt van het instrument geen metaalcomponent raakt
terwijl de handset actief is. Zelfs kortstondig contact met een schroef, terugtrekmechanisme of deel van de prothese kan leiden tot ernstige schade en afbreuk doen aan de prestaties van
het instrument.

- Soms kunnen er vonken ontstaan als de probe in contact komt met metaal. De schraper aan de achterkant zal zijn scherpe snijkant verliezen als deze in contact komt met hard corticaal bot.
Scheuren in de kop van de piercer zullen de snijefficiéntie verminderen, hoewel deze nog steeds zal steeds functioneren. Als een probe beschadigd raakt tijdens een procedure, kan deze
vervangen worden door de probe los te draaien van het distale gedeelte van de hoorn met een sleutel van 9mm.

- Bijvervanging van een probe op deze manier is het met name belangrijk geen talkpoeder, bloed of enige vorm van verontreiniging op de contactviakken te krijgen, aangezien ze hierdoor
eroderen en afbreuk doen aan de ultrasone geleiding van de golfgeleider, waardoor deze minder efficiént wordt.

« Eventuele schade aan de probes of kabels moet worden gemeld en de betreffende onderdelen moeten zo snel mogelijk aan een lokale distributeur worden geretourneerd.

(OSCAR-BOTSNIJPROBE VOOR EENMALIG GEBRUIK
Deze probe mag alleen worden gebruikt met een OSCAR-botsnijsysteem.
De probe heeft een schroefdraad die op dezelfde manier op het handstuk wordt bevestigd als alle OSCAR-probes. Deze bevestiging moet worden vastgezet met een moersleutel van 8mm.

0SCAR-PROBE VOOR EENMALIG GEBRUIK
Deze probe mag alleen worden gebruikt met een OSCAR.
De probe heeft een schroefdraad die op dezelfde manier op het handstuk wordt bevestigd als alle 0SCAR-probes. Deze bevestiging moet worden vastgezet met een moersleutel van 7mm.

Bij probes voor eenmalig gebruik kan een verkortings-/verlengstuk nodig zijn om goed te functioneren. De tabel hieronder MOET worden gevolgd wanneer probes met een 0SCAR-handstuk
worden verbonden. Indien deze verbindingsinstructies niet worden gevolgd, leidt dit waarschijnlijk tot schade aan het handstuk.

Gebruik met verkortings-/verlengstukken.
Probe-id Naam van probe Vergrrlt%ogosgtuk K g:zgggggg ) g::g:g;gg ) G::rrl?ol:(é:;:;r Standag:ldi\fg::gngstuk
ort Lang
OHP218FSU 8mm platte piercer JA NEE NEE NEE NEE
0HP20805U 8mm piercer NEE JA JA NEE NEE
0HS20805U 8mm scraper NEE JA JA NEE NEE
OHP20625U Smalle 6mm piercer NEE NEE NEE JA NEE
OHP2100SU 10mm piercer NEE JA JA NEE NEE
(0HS2100SU 10mm scraper NEE JA JA NEE NEE
0HS20625U Smalle 6mm scraper NEE NEE NEE JA NEE
0HA20305U Acetabular probe NEE NEE NEE JA JA (optioneel)
OHH20625U 6mm haakprobe NEE NEE NEE JA NEE
OHH20815U 8mm haakprobe NEE NEE NEE JA NEE
EXP2681SU Extractieprobe NEE NEE NEE JA JA (optioneel)
KRASSEN OP PROBES

0SCAR-probes zijn vatbaar voor schade als ze in aanraking komen met metaal (zoals een schroef, terugtrekmechanisme of deel van de prothese), wanneer ze geactiveerd zijn. Het gevolg van een
dusdanig beschadigde probe is dat de mechanische spanning in het gebied van de kras wordt verhoogd (een 'stress-verhoger') wanneer de probe trilt. Als de spanning voldoende wordt verhoogd,
is er een risico op metaalmoeheid en scheuren. Een defect door metaalmoeheid is waarschijnlijker wanneer de stress-verhoger zich dicht bij een van de vaste punten van maximale mechanische
spanning in de trillende probe bevindt.
Vervang probes met krassen in de hieronder aangegeven gebieden, als de kras zo diep is dat die te voelen is door er met een vingernagel overheen te vegen.
« Lange probes (bijv. piercer van 6, 8, 10mm, scraper van 6, 8mm): krassen op de middelpunten van de twee dunste rechte delen van de schacht

Korte probes (bijv. scraper van 10mm, groover): krassen op het middelpunt van het dunste rechte deel van de schacht

Acetabular: krassen in de buurt van de kop waar de kromming het sterkst is

Opmerking: Probes voor eenmalig gebruik zijn vanwege hun Kleinere distale steel gevoeliger voor defecten door metaalmoeheid als gevolg van impactschade aan het oppervlak. Dit is

waarschijnlijker in het geval van instrumenten voor protheseverwijdering waarbij contact met metaal onvermijdelijk is. De vlakke osteotomen zijn echter ontworpen voor gebruik zodat de platte
viakken tegen de steel van de prothese wrijven en distaal contact vermeden wordt. Met deze toepassingsmethode wordt ook schade aan de kartelrandjes vermeden.

SPOELEN TIJDENS CEMENTVERWIIDERING

Spoelen van het botkanaal na een periode van cementverwijdering is om twee redenen belangrijk. Ten eerste wordt het kanaal vrijgemaakt van cementresten en ten tweede wordt hierdoor een
veilige werktemperatuur gehandhaafd. Het wordt aanbevolen dat spoelen (gepulseerd of handmatig) met regelmaat wordt toegepast na gebruik van de scraper- of groover-probes, en dat de
frequentie wordt verhoogd bij gebruik van de piercer-probes.

Het wordt aanbevolen om vaker te spoelen in de volgende gevallen:

1. Cementverwijdering in de bovenste ledematen

2. Knierevisies

3. Gevallen waarbij de femorale cortex bijzonder dun is

Niet spoelen tijdens toepassing van ultrasone energie. it belemmert de snelheid van de verwijdering en werkzaamheid van de transmissie. Het ontwerp van de OSCAR-probes is specifiek gericht
op het bereiken van een snelle verwarming en overdracht van het zachtgemaakte cement. Door koeling tijdens een energiecyclus wordt deze actie uitgesteld en is er minder energie beschikbaar.
Opmerkingen: Indien mogelijk gekoelde zoutoplossing gebruiken. Raadpleeq videomateriaal over het gebruik van OSCAR.

IRRIGATIE GEDURENDE CEMENTLOZE REVISIE
Het is belangrijk een constante stroom van zoutoplossing rondom de steel van de prothese te houden gedurende het inbrengen van de vlakke osteotomen, met name bij het snijden in corticaal

bot. Dit helpt om het raakvlak van metaal op metaal koel en gesmeerd te houden terwijl de actieve randen van de osteotoom in het bot snijden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Pijn en stijheid op de plek van de operatie.
« Zachte weefselnecrose en/of necrose van het corticale bot door oververhitting.

latrogene breuken.

Het breken, los komen te zitten, verbuigen of verminderd prestatievermogen van de probes.
« Verlenging van de operatie en mogelijke extra anesthesie.

Intrinsieke ongewenste effecten verbonden aan anesthesie en chirurgie.

Brandwonden bij de patiént of bedoelde gebruiker door onbedoeld contact met probe.

Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een
fout in het apparaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste
selectie van het apparaat, zijn van groot belang voor een geslaagd gebruik van het apparaat door de medische professional.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het OSCAR is niet bedoeld voor gebruik in een MR-omgeving. Het gebruik in een MR-omgeving kan leiden tot systeemstoringen.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

VERWACHTE KLINISCH VOORDELEN
EFFICIENT: Speciale probes worden op volgorde gebruikt voor het verzachten en verwijderen van cement in het bot. Door de techniek is de behoefte om handkracht te gebruiken minimaal
en het beperkt het risico op botfractuur en -perforatie.
VEILIG: Alle sondes zijn ontworpen om de botkwaliteit en het zachte weefsel te behouden. Het systeem is ontworpen met specifieke hoorbare en zichtbare feedback om de gebruiker een
veilige en efficiénte werkomgeving voor zijn patiénten te bieden.

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VEELZIIDIG: Sondes voor eenmalig gebruik zijn ontworpen voor het leveren van hoge kwaliteitsprestaties voor elk geval met veiligheid in het achterhoofd. De uitgebreide reeks sondes is
ontworpen om een optimale keuze te bieden voor een aantal verschillende revisieoperaties.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool Q op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij
de producten worden geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden
gegarandeerd. Hierdoor wordt de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product

alleen gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt.
De producten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze instructies gelden alleen voor herbruikbare onderdelen van de Oscar. Al deze herbruikbare systemenonderdelen worden schoon maar niet steriel geleverd. Deze herverwerkingsinstructies zijn
geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het s de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om ervoor
te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen

« Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische,
fysische of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het
materiaal in gevaar brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om
te bepalen of het voor eenmalig of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.

« Degebruikte probes MOETEN na de chirurgische ingreep worden weggegooid. Probeer geen items voor eenmalig gebruik opnieuw te gebruiken of opnieuw te steriliseren.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens
de vereisten voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« Alle herbruikbare onderdelen moeten eerst grondig met de hand worden gereinigd voorafgaand aan geautomatiseerd wassen om vuil te verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen;
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.
Het gebruik van ultrasone sluitringen is niet toegestaan voor het reinigen van de ultrasone generator, de handstukken, het hoofdsnoer en de voetschakelaar.

« Sterilisatie van de ultrasone generator, het hoofdsnoer en de voetschakelaar is niet toegestaan.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen
30 minuten na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren.

Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd.

Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen.

De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te
minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING

« Schakel de apparatuur uit, haal de stekker uit het stopcontact (netvoeding) en ontkoppel de handstukkabel van het handstuk en generator. Ga voorzichtig om met handstukken als probes
bevestigd zijn: sommige randen zijn gekarteld en scherp. Ontkoppel alle probes van handstukken met behulp van twee sleutels. Als de probe voor eenmalig gebruik is, wegwerpen in een
afvalbak voor scherpe voorwerpen.
Veeg alle componenten (inclusief de generator) af en verwijder eventueel overtollig lichaamsuil.

Zorg ervoor dat probes, kabels, eindkappen en omhulsels zijn losgekoppeld van de handstukken (raadpleeg de volgende demontagediagram).

A: Schakelaar
B: Hoorn

C: Eindkap van connector
D: Omhulsel

E: Eindkap

- Bereid de reinigende oplossing voor. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

REINIGING

Algemene overwegingen

Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen.

Het personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product.

Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan.

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Generator, Voetschakelaar, en Hoofdleiding

Handmatige reiniging

De OSCAR-generator, de voetschakelaar en het hoofdsnoer moeten door middel van de volgende procedure gereinigd worden:

1. Devoetschakelaar en generator en het hoofdsnoer afvegen met absorberend, pluisvrij papier doordrenkt met voldoende desinfectiemiddel. Orthofix raadt het gebruik van isopropylalcohol aan.
2. Alle opperviakten van de apparatuur zorgvuldig afvegen.

3. Droog hetitem zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

4. De doek of papier met verontreinigd afval weggooien.

Er zijn geen andere herverwerkingsstappen voor deze componenten nodig.

Handstuk, handstukkabel en instrumenten
Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapp
De OSCAR-handstukken, -handstukkabels en -instrumenten moeten door middel van de volgende instructies gereinigd worden:
1. Gebruikeen was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op dejuiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd s en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
2. Zorgervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.
3. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
4. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde
hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
5. Gebruik het goedgekeurde thermische desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle
cyclusstappen ten minste bestaan uit:
3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten.
b, Reiniging met een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing (0.5%) gedurende 10 minuten bij 55°C.
C
d.

Neutralisatie met een basis neutralisatieoplossing (0.1%) gedurende 6 minuten.
Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.
e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten.
Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
Draag beschermende uitrusting en maak het was-/desinfectieapparaat leeg wanneer de cyclus voltooid is.
Voer z0 nodig het overtollige water af en droog het item af met een schone en absorberende, pluisvrije wegwerpdoek of een mechanische drooginstallatie. Overschrijd nooit de
maximumtemperatuur van 137°C (278°F).
10. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en droogte. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben
0ok betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product,
onjuist gebruik of onjuist onderhoud. Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is
afhankelijk van vele factoren, waaronder de methode en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat
vO6r gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd
en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alleinstrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn.
Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.
Viéor sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade
aan de oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het
NIETWORDEN GEBRUIKT.
Inspecteer de kabels op slijtage en beschadiging en controleer of er geen sprake is van barsten, scheuren of andere schade;

« Eventuele schade aan de handstukken of kabels moet worden gemeld en de betreffende onderdelen moeten zo snel mogelijk ter reparatie of vervanging aan Orthofix Stl geretourneerd
worden.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.
« Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

GENERATOR - VERVANGING VAN ZEKERING
Alsu zekeringen aan de achterkant wilt vervangen, koppelt u eerst de generator los van de netvoeding. Het zekeringscompartiment kan worden uitgetrokken door een kleine platte schroevendraaier
in de sleuf naast de aan-uitschakelaar te plaatsen. Zorg ervoor dat de nieuwe zekering het juiste type zekering is (zie Bijlage 1 in gebruiksaanwijzing PQOSC).

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.

ERPAKKING

0Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Wikkel de items in conform EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het
gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond).
De wikkel moet stevig genoeg zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van
ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces een steriele
barrieresysteem te creéren.

b Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of
instrumenten in dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur
en processen verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde
parameters. Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een
verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze
niet zijn gevalideerd voor Orthofix-producten.

Sterilisatie moet ten minste twee uur voér gebruik plaatsvinden om de apparatuur te laten afkoelen en stabiliseren. Handstukken mogen NIET in water worden ondergedompeld om de afkoeling
te versnellen.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen.
« Overschrijd NOOIT de maximumtemperatuur van 137°C (278°F).
« Overschrijd NOOIT de blootstellingstijd van 18 minuten.

- Overschrijd NOOIT de maximumdruk van 2 bar voor autoclaaf.

Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.
Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacutimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator ZIwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4minuten 3minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen Nt 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen
andere opties beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur. Het handstuk mag niet worden bewaard of vervoerd terwijl de probes
bevestigd zijn.

OPSLAG VAN APPARATUUR TUSSEN OPERATIES
OSCAR niet gebruiken in de buurt van ontviambare gassen. Het wordt aanbevolen dat de handstukken en kabels tussen operaties door worden opgeslagen in een grote autoclaafschaal. Ook hierbij
moet erop worden gelet dat er geen knik in de kabel dicht bij de connector zit. In deze situatie is het veel gemakkelijker de kabel op te rollen wanneer het handstuk ontkoppeld is.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix stl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik
voor het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordeljkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren
dat de herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk
validatie en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon
van de verstrekte instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE

WEGWERPEN
Alle probes voor EENMALIG GEBRUIK moeten na gebruik worden weggeworpen volgens standaard operatiekamerprocedures, bij voorkeur in een afvalbak voor scherpe voorwerpen van het juiste
formaat.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt
een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het apparaat. De medische professional
instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de plaats van de operatie of in de werking van het hulpmiddel aan de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer ernstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het etiket van het product voor toepasselijkheid.

PT
Guarde as instrugdes caso precise Ié-las novamente. Descarte versoes anteriores.
Informagdo importante - Leia antes da utilizacao. Consulte também as instrugoes PQOSC para obter informagdes completas sobre o sistema,
PQOH(3 para manipulos e cabos, e PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis.
SONDAS e BARRAS DE EXTENSAO para 0SCAR
INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO
DESCRICAO

As sondas de uso Gnico sdo o efetor da extremidade mecanica do sistema OSCAR. As sondas se conectam ao manipulo, que o faz vibrar em frequéncia ultrassonica. Para a selecdo adequada
da sonda relacionada a funcdo cirtirgica, consulte a técnica cirtrgica 0S-1501-OPT. As barras de extenso (longas e curtas) conectam o manipulo a sonda para estender seu comprimento de
penetracdo de acordo com a profundidade que deve ser atingida.

Para obter informagdes completas sobre o sistema, é obrigatdrio ler as instrugdes PQOSC e PQOHC3. Se necessdrio, vocé pode solicitar uma cépia gratuita do PQOSC e do PQOHC3 por meio dos
sequintes contatos:

tel. +-39.045 6719301

fax: +39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

FINALIDADE E INDICAGOES

FINALIDADE

Sistema de ultrassom para corte e remogdo de 0ss0 e cimento dsseo acrilico.

INDICAGOES DE USO

0sistema OSCAR destina-se a utilizacao para corte e remocao de 0sso e de cimento dsseo acrilico em cirurgias ortopédicas.

CONTRAINDICAGOES

NAO USE 0 0SCAR se o candidato a cirurgia mostrar sinais ou tiver predisposicio para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
« Aplicagdo ortopédica no esqueleto axial (como substituicdes de discos artificiais ou artroplastia espinhal).

« Aplicacdo ortopédica na cabeca.

« Pacientes com condicdes médicas gerais ndo adequadas para cirurgia.

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS
A correta selecao do paciente afetard significativamente os resultados.

0 0SCAR é indicado para pacientes adultos e peditricos (maiores de 12 anos).

USUARIOS PREVISTOS
Consulte a instrugdo PQOSC.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsével pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatdrios).

MATERIAL
As pecas das sondas e barras de extensdo que entram em contato com o paciente sdo feitas de Ti6AI4Y, em conformidade com a norma AMS 4928.

ADVERTENCIAS

« Manuseie os componentes actisticos (manipulos e sondas) com cuidado. Nao tente modificar os componentes actsticos. Danos ou alteragdes podem afetar a capacidade de se obter
ressonancia e reduzir a eficécia do dispositivo. N&o use se houver suspeita de danos.

- Epossivel que surjam faiscas se as sondas tocarem qualquer coisa de metal enquanto estiverem ativadas. Este equipamento ndo deve ser utiizado na presenca de gases nem de liquidos inflamaveis.

« Assondas podem ficar quentes durante o uso. Nao permita que as sondas toquem tecidos depois do uso.

« Ndo permita que as sondas entrem em contato com o tecido entre as ativagdes, pois poderd ocorrer ativacdo acidental.

« Assondas de uso tinico ndo devem ser reprocessadas sob nenhuma circunstancia.

- Evite que uma sonda energizada entre em contato com qualquer superficie metdlica.

- [vite tocar ou sequrar as sondas quando os manipulos estiverem energizados.

« Quando possivel, ndo permita que as sondas fiquem presas no cimento, pois isso poderé fazer com que a ponta térmica do gerador se solte. No entanto, se essa situagdo ocorrer, consulte a
secdo“Problemas e Solugdes: remogdo de sonda presa no cimento”na técnica cirtirgica.

« Ndo permita que uma sonda energizada entre em contato direto com a pele ou com os musculos, pois isso causaré queimadura por friccdo. A pele deve ser protegida com uma mecha seca
de algodao seca.

« Ndo aperte as sondas em demasia aos manipulos.

« Ndo sdo permitidas modificades neste equipamento.

PRECAUCOES

« Useapenas acessorios OSCAR originais para garantir compatibilidade e a conformidade com os requisitos de 60601-1-2 em termos de emissdes e imunidade.

« Ouso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecdo dos produtos vendidos pela Orthofix Srl como pegas de reposicao para a 0SCAR (consulte o Apéndice 0
para ver a lista completa), pode resultar no aumento das emissdes ou na diminuicdo da imunidade.

« 0usode manipulos ou sondas nao fornecidos como parte do OSCAR pode danificar o gerador e criar um risco a sequranga do operador e do paciente.

= Deve-se tomar cuidado ao operar nas proximidades dos nervos.

« Tome cuidado com os manipulos, sondas e cabos, pois um tratamento inadequado pode afetar a seguranca e o desempenho da unidade.

- Estasonda foi desenvolvida para apenas um uso. Nao foi projetada para ser reutilizada de forma alguma. Se a sonda for reutilizada, hd risco de ficar desgastada, o que pode resultar em baixo
desempenho, ou pode fatigar, o que pode levar & fratura da sonda.

« Ndo use uma sonda energizada e o endoscdpio simultaneamente. Isso pode danificar a sonda e o endoscdpio.

« Depois do uso, a sonda deve ser descartada.

« Osinstrumentos dos manipulos sdo usinados com uma liga de titanio especial, e o perfil de cada instrumento € cuidadosamente controlado para minimizar a probabilidade de fadiga do
metal e garantir que ele funcione corretamente ao longo de sua vida il prevista de até seis meses. F importante assequrar que a ponta do instrumento nao toque em nenhum componente
metdlico, enquanto o manipulo estiver engatado. Mesmo um breve contato com um parafuso, retrator ou pega da prétese pode resultar em danos graves e prejudicar o desempenho do
instrumento.

« Asvezes, 6 possivel ver fafscas se a ponta da sonda entrar em contato com o metal. O raspador traseiro vai perder sua borda afiada de corte se entrar em contato com 0 0ss0 cortical duro.
Rachaduras na cabega do perfurador vao reduzir sua eficiéncia de corte, embora o sistema ainda funcione. Se uma sonda ficar danificada durante um procedimento, é possivel substitui-la
afrouxando o parafuso da peca distal do manipulo usando uma chave de fenda de 9mm.

« Aosubstituir uma sonda dessa forma, é bastante importante ndo obter pd de talco, sangue ou qualquer forma de contaminado sobre as superficies de contato, pois isso fard com que elas
fiquem desgastadas e afetard a condugdo ultrassonica da guia de onda, tornando-a menos eficiente.

« Qualquer dano nas sondas ou nos cabos deve ser notificado, e os componentes, devolvidos ao seu distribuidor local na primeira oportunidade.

SONDA CORTADORA DE 0SS0 DE USO UNICO 0SCAR
Esta sonda s6 deve ser usada com um sistema cortador de osso OSCAR.
A sonda tem uma rosca de pino que se acopla a0 manipulo da mesma forma que todas as sondas OSCAR. O acoplamento deve ser apertado usando uma chave de fenda/Allen de 8mm.

SONDA DE USO UNICO OSCAR

Esta sonda s6 deve ser usada com um sistema OSCAR.

A sonda tem uma rosca de pino que se acopla ao manipulo da mesma forma que todas as sondas OSCAR. O acoplamento deve ser apertado usando uma chave de fenda/Allen de 7mm.

Sonda de uso tnico precisam da adicdo de um redutor/barra de extenséo para funcionar de forma efetiva. A tabela abaixo DEVE ser sequida ao conectar sondas a um manipulo OSCAR. 0 ndo
sequimento das instrucdes de acoplamento pode resultar em dano ao manipulo.

Uso com Barras de extensao/redugao.
ID da sonda Nome da sonda B arrgl:i?gm cio gusgggggﬂ guggg;;ﬂ :(:z;:;z::{: ;;:. Barr: :ll:ze?;eonsio
Barra de extensdo curta | Barra de extensao longa padrao
OHP218FSU Perfurador plano de 8mm SIM NAO NAO NAO NAO
OHP2080SU Perfurador de 8mm NAO SIM SIM NAO NAO
OHS20805U Raspador de 8mm N0 SIM SiM NAO NAO
0HP20625U Perfurador fino de 6mm NAO NAO NAO SIM NAO
0HP2100SU Perfurador de 10mm NAO SIM SIM NAO NAO
OHS2100SU Raspador de 10mm NAO S S NAO NAO
0OHS20625U Raspador fino de 6mm N0 NAO NAO SIM NAO
OHA20305U Sonda acetabular NAo NAo NAo SIM SIM (opcional)
0HH20625U Sonda enxada de 6mm NAO NAO NAO SIM NAO
0HH20815U Sonda enxada de 8mm NAO NAO NAO SIM NAO
EXP26815U Sonda de extragio NAo NAo NAo SIM SIM (opcional)

ARRANHOES NAS SONDAS
As sondas OSCAR sdo suscetiveis a danos se forcosamente entrarem em contato com metal (por exemplo, pinos, retratores ou peca da prtese) quando ativas. A consequéncia de arranhar uma
sonda é aumentar a tensdo mecdnica na regiao do arranhdo (um "aumentador de tensao") quando a sonda estiver vibrando. Se a tensao subir suficientemente, hd risco de a sonda sofrer fadiga
metdlica e rachaduras. A falha por fadiga mostra-se mais provdvel se o aumentador de tensdo estiver préximo dos pontos fixos de tensdo mecénica maxima na sonda vibratria.
Substitua qualquer sonda que tenha arranhdes nas regides abaixo indicadas, se o arranhdo for profundo o suficiente para ser detectado quando se desliza a unha sobre ele.

Sondas longas (por exemplo, perfuradores de 6, 8 e 10mm e raspadores de 6 e 8mm): arranhdes nos pontos intermedidrios das duas secdes retas mais finas da haste

Sondas curtas (por exemplo, raspador de 10mm e ranhurador): arranhdes no ponto intermedidrio da secéo reta mais fina da haste
« Acetabular: arranhdes perto da cabega, onde a curvatura é mais estreita

Observagao: Sondas de uso tnico, devido a secdo de haste distal menor, sdo mais vulneraveis a falha por fadiga relacionada com danos de impactos na superficie. Isso se mostra mais provavel
no caso de instrumentos de remogdo de prétese quando o contato com o metal € inevitével. No entanto, os ostetomos planos foram projetados para utilizagdo de forma que as faces planas se
esfreguem contra a haste protética e o contato distal seja evitado. Este método de aplicacdo também evita danos as bordas serrilhadas.

IRRIGACAO DURANTE REMOGAO DO CIMENTO

Airrigacdo do canal 6sseo apds um perfodo de remogdo do cimento € importante por duas razdes. Em primeiro lugar, ele limpa o canal dos detritos de cimento e, depois, mantém as temperaturas
operacionais sequras. Recomenda-se que a irrigacdo, na forma de lavagem pulsada ou irrigagdo manual, seja utilizada de forma intermitente apds o uso das sondas raspadoras ou do ranhurador,
e que a frequéncia de irrigacdo seja mais frequente ao se usar as sondas perfuradoras.

Também é recomendado que a irrigacdo seja usada com mais frequéncia nas sequintes circunstancias:

1. Remogdo do cimento nos membros superiores

2. Revisdes dos joelhos

3. (asos de corticais femorais que sdo particularmente finas

N&o irrigue durante a aplicagao de energia ultrassonica; isso vai comprometer a velocidade de remogao e a eficdcia de transmissdo. O desenho das sondas OSCAR visam especificamente a obtencdo
de um rdpido aquecimento e transferéncia do cimento amaciado. O arrefecimento durante um ciclo de energia vai atrasar esta acao e reduzir a energia disponivel.
Observagdes: Se possivel, deve ser utilizado soro fisioldgico refrigerado. Consulte o material de video mostrando o uso do OSCAR.

IRRIGACAO DURANTE REVISAO SEM CIMENTO
Eimportante manter um fluxo constante de soro fisioldgico em torno da haste protética durante a insercdo do osteétomo plano, particularmente durante o corte do osso cortical. Isso ajuda a manter
frio e lubrificado 0 metal na interface metdlica enquanto as bordas ativas do ostedtomo cortam o 0sso.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
« Dorerigidez no local da cirurgia.
Necrose de tecidos moles e/ou do osso cortical devido ao superaquecimento.
Fraturas iatrogénicas.
« Quebra, afrouxamento, dobra ou redugdo do desempenho das sondas.
Prolongamento da cirurgia e possivel anestesia extra.
Eventos adversos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia.
« Queimaduras no paciente ou no usudrio previsto devido ao contato acidental com a sonda.

Nem todas as cirurgias sao bem-sucedidas. Complicacdes adicionais que requerem uma nova intervengdo cirdrgica podem desenvolver-se a qualquer momento, devido a uso inadequado, razes
médicas ou falha no dispositivo. Os procedimentos pré-operatcrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecao e colocagdo adequada do dispositivo, sdo questoes
importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 0SCAR ndo se destina ao uso no ambiente de RM. 0 uso no ambiente de RM pode levar ao mau funcionamento do sistema.

BENEFICI0S CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

« EFICIENTE: Sondas especificas séo utilizadas em sequéncia para amolecer e remover o cimento do 0sso. A técnica reduz ao minimo o uso de forca manual, resultando em baixo risco de
perfuragdo e fratura do 0sso.
SEGURO: Todas as sondas so projetadas para preservar a qualidade dssea e o tecido mole. O sistema é projetado com feedback sonoro e visual especifico para proporcionar ao usudrio um
ambiente cirdrgico sequro e eficiente para seus pacientes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
« VERSATIL: As sondas de uso tinico foram projetadas para fornecer um desempenho de alta qualidade para cada caso com sequranca. A ampla gama de sondas é projetada para proporcionar
uma escolha 6tima para uma série de diferentes cirurgias de revisdo.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS DE "USO UNICO"
0 dispositivo no implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado por meio do simbolo "(R)" exibido no rétulo ou indicado nas “Instrugdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao
de um dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS

0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e sio rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS,  integridade, a esterilidade e o desempenho
do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se alqum componente apresentar algum sinal de
defeito, dano ou risco. Os produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagao antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instructes a sequir.

INSTRUGOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrugdes se aplicam somente aos dispositivos reutilizéveis Oscar. Todos estes componentes reutilizaveis do sistema sao fornecidos limpos, porém ndo esterilizados. Essas instrucdes de
reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde garantir
que 0 reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias
0s dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois néo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracterfsticas mecanicas,
fisicas ou quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando & diminui¢do da seguranga,
do desempenho e/ou da conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e
reesterilizaco.

« FOBRIGATORIO descartar as sondas usadas apds o procedimento cirdrgico. Nao tente reutilizar nem reesterilizar nenhum item de uso tnico.
A equipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satde.
Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccéo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade
do material declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.
NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.
0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Todos os dispositivos reutilizaveis devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujeira que se acumula nos recessos.
NAO use escovas de metal nem 14 de aco.
Nao é permitido usar lavadoras ultrassonicas para limpar o gerador ultrassonico, os manipulos, a derivacdo principal e o pedal.

« Nao é permitido esterilizar o gerador ultrassonico, o condutor principal nem o pedal.

Limitagdes no reprocessamento
« Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para os quais reprocessamento € permitido.
A vida (il é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.
0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO

Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apés 30 minutos
de uso.

NAQ use detergente de fixacio nem dgua quente, pois eles podem causar a fixacao dos resfduos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada.

Qualquer instrumental cirtrgico usado deve ser considerado contaminado.

Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico.

0 manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento
de satde.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA
Desligue o equipamento, remova o cabo de alimentado da tomada (net) e desconecte o cabo do manipulo e do gerador. Tome cuidado ao lidar com manipulos com sondas acopladas -
alqumas bordas sdo serrilhadas e afiadas. Desacople todas as sondas dos manipulos usando duas chaves. Se a sonda for descartavel, coloque-a em uma caixa de "objetos pontiagudos".

« Limpe todos os componentes (incluindo o gerador) e remova qualquer excesso de sujeira.
Certifique-se de que sondas, cabos, tampdes e invélucros sejam retirados dos manipulos (consulte o esquema de desmontagem na figura abaixo).

A:Botdo
B: Bico
C:Tampéo conector
D: Envoltdrio
E:Tampdo

Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentragdo da solucdo e o tempo e a temperatura necessarios.

LIMPEZA

Consideragoes gerais

0s funciondrios devem cumprir as precaugdes de seguranca e os procedimentos do estabelecimento de salide quanto ao uso de equipamentos de protecdo.

Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto.

Observe todas as instruges fornecidas pelo fabricante do detergente em relagao ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentragdo.
A qualidade da dgua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Gerador, pedal e derivagdo principal

Limpeza manual

0 gerador OSCAR, 0 pedal e a derivacdo principal devem ser limpos de acordo com o sequinte procedimento:

1. Limpe o pedal, 0 gerador e a derivacdo principal com um papel absorvente ou pano que nao deixa residuos molhado com uma quantidade suficiente de desinfetante. A Orthofix recomenda
0 uso de &lcool isopropflico.

2. Limpe com cuidado todas as superficies do dispositivo.

3. Seque manualmente de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao deixe resfduos.

4. Descarte o pano ou papel com resfduos contaminados.

Esses componentes ndo requerem nenhuma outra etapa de reprocessamento.

Manipulo, cabo do manipulo e instrumentais

Limpeza e desinfec¢ao aticas usando |

0s manipulos, cabo dos manfpulos e instrumentais do 0SCAR devem ser limpos de acordo com as sequintes instrugdes:

1. Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 10 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutengdo e testes.

2. (ertifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco. Nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Verifique que a lavadora-desinfetadora e todos os servigos estejam operacionais.

4. (arregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados
devem ser mantidas juntas em um Unico recipiente.

5. Useoprograma de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como
se seque:

Pré-limpeza por 4 min.

Limpeza com uma solugdo de limpeza enzimatica levemente alcalina 0.5% por 10 min a 55°C.

Neutralizacéo com solugdo neutralizante bdsica 0.1% por 6 min.

Enxdgue final com &gua deionizada por 3 min.

e Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (méx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos.

Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendaes do fabricante da lavadora.

Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.

Usando equipamento de protecao, descarregue a lavadora-desinfetadora quando o ciclo for concluido.

Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque com um pano limpo, descartével, absorvente e que ndo deixe resfduos ou instalagdes de secagem mecanica. Nao exceda temperatura de

secagem de 137°C (278°F).

10. Inspecione visualmente cada dispositivo para detectar sujeira restante e verificar se estd seco. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme a descri¢do acima.
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MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE DE FUNGAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as
interfaces com outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencéo inadequada. A
Orthofix normalmente ndo especifica o nimero mdximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida Util desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a durado
de cada uso, e 0 manuseio entre os usos. A inspedo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida dtil do dispositivo médico.
Para dispositivos esterilizados, o fim da vida (til foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrugdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se alqumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma
solucdo de peréxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, seré observada a formacdo de bolhas.
Se ainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo ou descarte o dispositivo.
Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a sinais de deterioragao que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas
ou danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizagao. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, ele NAQ DEVE SER USADO.
Inspecione os cabos para comprovar que nao haja desgastes nem danos, como fissuras, buracos, bem como nenhum outro sinal de deterioragdo;
Qualquer dano nos manipulos ou cabos deve ser reportado, e os componentes, devolvidos a Orthofix Stl para reparo ou substituicdo na primeira oportunidade.

« NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cédigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.
Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

GERADOR - SUBSTITUICAO DO FUSIVEL
Para substituir os fusfveis traseiros, primeiro desconecte o gerador da rede elétrica. Pode-se extrair a gaveta de fusiveis inserindo-se uma pequena chave de fenda comum no slot adjacente a chave
Liga/Desliga. Garanta que o fusivel de substituicdo seja do tipo correto (consulte o Apéndice 1 nas instrucdes PQOSC).

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrugdes na técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacao apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN1S0 11607, de forma adequada para esterilizacao a vapor, e apropriada para proteger os dispositivos ou as bandejas contidas contra danos mecanicos.
A Orthofix recomenda usar um invélucro duplo composto por nao tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente
o suficiente para conter dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacao aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na
Europa, um invélucro de esterilizagao em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado
sequndo a norma IS0 11607-2.

b, Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao
inclua sistemas ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada nao validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o
equipamento e os processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao
inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de
uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZAGAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagdo por EtO DEVEM SER evitados, pois no sdo validados para
0s produtos da Orthofix.

A esterilizagdo deve ser realizada no minimo com duas horas de antecedéncia do uso para permitir que o equipamento se resfrie e se estabilize. Os manfpulos NAO devem ser submergidos em
dqua para acelerar o resfriamento.



Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz.

NAO exceda 137°C (278°F).
NAQ exceda os 18 minutos de exposigdo a temperatura.
« NAO exceda duas barras como pressio maxima da autoclave.

Nao empilhe bandejas durante a esterilizacdo.
Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Symbol - Simbolo -
Symbole - Symbol -
Simbolo

Description - Descrizione - Description - Beschreibung - Descripcion

Medical Device - Dispositivo medico - Dispositif médical - Medizinprodukt - Producto sanitario

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observagdes Nao destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS CAUTION: Consultinstructions for use for important cautionary
Temperatura minima de exposiio 132°C (270%9) 132°C(270%) 134 (273°) 134 (273F) o I information - ATTENZIONE: consuttare e truzioni per'uso per
. pr— p— pye—— pr— Consult instructions for use - Consultare le istruzioni per I'uso - importanti informazioni di precauzione - AVERTISSEMENT :
P post : : [:_E] A Consulter les instructions d'utilisation - Gebrauchsanweisung Consultez les instructions d'utilisation pour plus d'informations
Tempo de secagem 30minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos beachten - Consulte las instrucciones de uso importantes - ACHTUNG: In der Gebrauchsanweisung auf wichtige
Nimero de pulsos N/D 4 4 4 Warnhinweise achten - PRECAUCION: Consulte las instrucciones de
Uso para mds informacién sobre advertencias importantes
AOrthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vécuo para a esterilizacao a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para involucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra

opcao estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacao em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO

Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente. 0 manipulo ndo deve ser armazenado nem transportado com as

sondas acopladas.

Single Use. Do not re-use - Monouso. Gettare dopo I'uso -
Usage unique. Ne pas réutiliser - Zur einmaligen Verwendung.
Nicht wieder verwenden -

Un solo uso. No reutilizar

Orthofix note: discard appropriately after the use (treatment)
on patient - Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato
dopo |'uso (trattamento) sul paziente - Note d'Orthofix :

a éliminer de maniére appropriée apres utilisation (traitement)
sur le patient - Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung
(Behandlung) am Patienten sachgerecht entsorgen. -

ARMAZENAMENTO DE EQUIPAMENTO ENTRE CASOS
Nao opere 0 OSCAR na presenca de gases inflaméveis. Recomenda-se que, entre 0s casos, os manipulos e 0s cabos sejam armazenados em uma grande bandeja de autoclave, e deve-se tomar
cuidado para garantir que o cabo ndo seja dobrado perto do conector. Nesta situagdo, é muito mais fécil enrolar o cabo quando o manipulo for desconectado.

Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada después del uso
(tratamiento) en el paciente

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix sl como sendo uma descricao verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um Gnico uso e um dispositivo de varios
Us0s para o primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento,
como € realizado usando equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacao normalmente requer a validacéo e uma monitoragdo de
rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudana feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve
ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

Do not resterilize - Non risterilizzare - Ne pas restériliser - Nicht erneut sterilisieren - No reesterilizar

Sterile. Sterilized using irradiation. - Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione. - Stérile. Stérilisé par irradiation. -
Steril. Durch Bestrahlung sterilisiert. - Esterilizado. Esterilizado por irradiacién.

. Non-sterile - Non sterile - Non stérile - Unsteril - No esterilizado
INFORMAGOES ADICIONAIS

DESCARTE Double sterile barrier system - Sistema di barriera sterile doppio - Systéme de double barriére stérile -
Todas as sondas DF USO UNICO devem ser descartadas de acordo com os procedimentos padréo do local, de preferéncia em um recipiente para“objetos pontiagudos” de tamanho adequado apds Steriles zweireihiges Barrieresystem - Sistema de doble barrera estéril
0.Uso.

Unique Device Identifier - Identificativo unico del dispositivo - Identifiant unique du dispositif -

INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE Eindeutige Produktkennung - Identificador tnico de dispositivo

0 profissional de satide deve alertar o paciente sobre os riscos cirtirgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nem todas as cirurgias sdo bem-sucedidas. Complicagdes

adicionais podem desenvolver-se a qualquer momento devido a uso inadequado, razdes médicas ou falha no dispositivo. O profissional de satide deve instruir o paciente a relatar quaisquer LoT (atalogue number - Numero di catalogo - Numéro de référence - Batch code - Codice lotto - Numéro de lot -
alteragdes incomuns no local da operagdo ao seu médico. Bestellnummer - Ndmero de catélogo Chargen-Nummer - C6digo de lote
AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES Use-by date (year-month-day) - Data di scadenza (anno-mese-giorno) - Date de péremption (année-mois-jour) -
Informe a Orthofix St e a autoridade governamental competente na regido em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo. Haltharkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag) - Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico. CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations - Marchiatura CE in conformita con le

C E direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili - Marquage CE conforme aux directives/réglements européens
CONTATO DO FABRICANTE _ » 0123 applicables aux dispositifs médicaux - CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den europdischen Richtlinien/Verordnungen fiir
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos. Medizinprodukte - Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Date of manufacture - Data di fabbricazione - Date de fabrication -

Herstellungsdatum - Fecha de fabricacion

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade. ) )
Manufacturer - Produttore - Fabricant - Hersteller - Fabricante

Do not use if package is damaged and consult instructions for use - Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation - Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung. - No utilice el producto si el embalaje

estd dafado y consulte las instrucciones de uso

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician - Attenzione: la legge federale statunitense
Ry Onl limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato - Avertissement : la loi fédérale
X y des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin - Achtung: GemdR US-Bundesrecht darf
dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden - Precaucién: De acuerdo
con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision

DA-FI-NO-NL-PT

Symbol - Symboli -

Symbol - Symbool - Beskrivelse - Kuvaus - Beskrivelse - Beschrijving - Descri¢ao
Simbolo
Medicinsk udsty - Laakinnallinen valine - Medisinsk utstyr - Medisch hulpmiddel - Dispositivo médico

ADVARSEL: Se brugsanvisningen for vigtige advarselsoplysninger -
R o HUOMIO: Tutustu kéyttdohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja -
DE] i’i Sebruksaiiigguirgsggv—lsggge\neeK?jts(i)nksat?lztc?gysggr ebiik - FORSIKTIG: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon -
(gonsu\teas[i)nstrgu 505 de so 9 OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke
g waarschuwingen - CUIDADO: para mais informacdo sobre
cuidados especiais, consulte as instrugdes de uso

Orthofix-bemeerkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling)
pd patient - Orthofixin huomautus: havita asianmukaisesti
kdyton (hoidon) jalkeen - Orthofix-merknad: avhend pa riktig
mate etter bruk (behandling) pa pasienten - Opmerking van
Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van) de patiént
volgens de voorschriften wegwerpen -

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso
(tratamento) no paciente

Engangsprodukt. Mé ikke genbruges - Kertakayttéinen. Al
kdytd uudelleen - Engangsbruk. Ikke gjenbruk - Eenmalig
gebruik. Niet hergebruiken - Utilizagdo tnica. Nao reutilizar

o o

@ M3 ikke steriliseres igen - Ald steriloi uudelleen - M& ikke resteriliseres - Niet opnieuw steriliseren - Nao resterilizar
STERILE Steril. Steriliseret ved anvendelse af bestraling. - Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld. - Steril. Sterilisert ved bestraling. -
Steriel. Gesteriliseerd door bestraling. - Esterilizado. Esterilizado por irradiacao.
Ikke-steril - Steriloimaton - Ikke-steril - Niet-steriel - Ndo esterilizado
© Dobbelt sterilt barrieresystem - Kaksinkertainen steriili suojusjrjestelma - Dobbeltsterilt barrieresystem -
Dubbel steriel barriéresysteem - Sistema duplo de barreira esterilizados
Unik identifikator for enheden - YksilGllinen laitetunniste - Unik enhetsidentifikator - Unieke apparaat identificatiecode -
Identificador Unico de Dispositivo
Katalognummer - Tuoteluettelon numero - Katalognummer - Batchkode - Erdnumero - Batchkode - Batchcode -
LoT (atalogusnummer - Ndmero de catdlogo (6digo do lote
g Udlgbsdato (dr, maned og dato) - Viimeinen kdyttopdivé (vuosi-kuukausi-pdiva) - Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag) -
Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag) - Data de validade (ano-més-dia)

CE-meerkning i overensstemmelse med gaeldende europzeiske direktiver/forordninger om medicinsk udstyr - Laakinnallisi laitteita

c E koskevien eurooppalaisten direktiivien ja saaddsten mukainen CE-merkintd - CE-merkingen er i overensstemmelse med gjeldende

0123 forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa - CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor
medische hulpmiddelen - Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Fremstillingsdato - Valmistuspaivéméara - Produksjonsdato - Valericiain Ehribant  Eahri
&I “ Fabricagedatum - Data de fabricaco Producent - Valmistaja - Produsent - Fabrikant - Fabricante

Du mé ikke anvende produktet, hvis emballagen er beskadiget, og du skal leese brugsanvisningen - Al kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut. Katso kdyttdohjeet. - Md ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen - Niet gebruiken, indien de
verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de uso

Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lzege - Huomio: Yhdysvaltain
Ry Onl liittovaltion lain mukaisesti tétd vélinettd saa myydd ainoastaan ldakari tai lddkarin madrdyksestd - Forsiktig: Faderal lovgivning
X Unly i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege - Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de
verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts - Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda
deste dispositivo somente por e mediante pedido médico




