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DESCRIPTION

The TruelLok™ Elevate System (TrueLok Elevate hereinafter) consists of a device that is connected to the bone by means of half pins. The device consists of two bars (the fixed bar is connected to the bone; the
sliding baris connected to the bone segment) and an adjustment knob that allow transverse distraction and compression movement of the bone segment. For the fixation of the fixing bar, Half Pins from D4mm
to Domm of the Orthofix portfolio can be used. Application and removal of the TrueLok Elevate can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation. The TrueLok™ Elevate system can be used in

TrueLok Elevate

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online.

Important information - please read prior to use.
See also instruction leaflet PQSCR for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices.

This Instruction For Use (IFU) is for US market
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

conjunction with TrueLok™, the TL-HEX™ TrueLok Hexapod System and the TrueLok™ EVO.

INDICATIONS FOR USE

The TrueLok Elevate is intended for treatment of non-union or pseudoarthrosis of long bones and correction of bony or soft tissue defects or deformities. The TrueLok Elevate is indicated for adult and pediatric

(greater than 2 through 21 years of age) patients.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the TrueLok Elevate if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS

Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The TrueLok Elevate is intended to be used in adult and pediatric (greater than 2 through 21 years of age) patients.

INTENDED USERS

The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal). During treatment, the TrueLok Elevate is intended to be used by patient/caregiver as the system requires to perform gradual rotation of the Knob.

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment is complete, the implants must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER

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

MATERIAL

The implants are made from implant grade stainless steel AlSI 316LVM, conforming to ASTM F138 and 1S0-5832-1. This material meets the biocompatibility requirements for implants.

The frame components are made from the following materials:
AISI 303 conforming to ASTMF899/1507153-1
AISI 304 conforming to ASTM F899/1507153-1
AISI 302 conforming to ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM conforming to ASTMF138/1505832-1
AISI 630 conforming to 150 7153-1/ASTM F899
AlSI 420 conforming to 150 7153-1/ASTM F899

Iglidur X

EN-AW 6082 T6 conforming to UNI EN 573

PPSU

The instruments'parts coming in contact with the patient are made from:
AISI 303 conforming to ASTMF899/1S07153-1
AISI 304 conforming to ASTMF899/1S07153-1
AISI 316LVM conforming to ASTMF138/1505832-1



WARNINGS

1. The template must be positioned within the medullary canal during fluoroscopy check.
2. During initial corticotomy do not cut all the sides of the bone segment.

PRECAUTIONS

Pay attention that the template is positioned at least 40mm from the joint to allow the positioning of bicortical half pins in the static bar.

Utilizing fluoroscopy, ensure that the template is positioned within the medullary canal in order to assure an unicortical transport segment.

When drilling anqulate the drill quide slightly (approximately 3-4°) to form a trapezoidal shape of the transport segment to prevent its impingement.

Before half pins insertion, do not remove simultaneously all the wires that stabilize the template, but only one at a time.

Check with fluoroscopy the correct insertion of the half pins in the first cortex.

Before marking, to avoid instability of half pins inserted in the bone segment, perform provisional tightening of both nuts of the external fixator.

During and after loosening of the nuts on transport segment half pin fixation bolts, pay attention not to push down the external fixator to avoid half pin instability.
During the insertion of bi-cortical half pins, pay attention that the universal half pin fixation bolts are in contact with the external fixator. You can help holding the bolts attached to the fixator.
Check with fluoroscopy the correct insertion of the half pins in the second cortex.

Ensure to untighten the nuts of the external fixator before completing the corticotomy.

Before concluding the surgical operation, check that the transverse bone transport occurs correctly.

Before concluding the surgical operation, check that the nuts of the external fixator are securely tightened.

The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

The bone segment must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation.

The surgeon shall instruct the patient/caregiver about the correct adjustment to be performed during the treatment.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the TrueLok Elevate when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the
Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

- Non-union or delayed union, malunion

« Superficial infection

« Deep infection

« Loss of fixation

« Bending, breakage or migration of the device

« Additional surgery for soft tissue defects

+ Reoperation to replace a component or entire frame configuration

« Bone fracture during or after treatment

- Bone loss or reduced bone density

- Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

« Possible tension affecting the soft tissues and/or the frame during callus manipulation
«+ Wound healing complications

« Tissue necrosis

- Joint contracture, instability or loss of range of motion

« Arthritic changes

- Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
- Complex Regional Pain Syndrome

+ Residual or new deformities

« Persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment

« Premature bone callus consolidation during distraction

- Stiffness at surgery site

+ (ompartment syndrome

- Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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 to
remove or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the
successful utilization of the device by the HCP

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The TruelLok™ Elevate external fixator is MR unsafe. Keep away from MRI examination room.

Instrumentations, since they do not enter in an MR environment, have not been evaluated for safety in the MR environment. They have not been tested for heating or unwanted movement in the MR
environment. The safety of instrumentations in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has these medical devices may result in injury or device malfunction.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The TrueL ok Flevate allows the achievement of correction of bony or soft tissue defects or deformities.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

To distract the bone segment, the knob of the device shall be pulled and rotated counterclockwise (following the direction of rotation indicated by the arrow marked on the device). Every quarter of a tum the
knob returns pushed in contact with the bar. To activate it again, the knob shall be pulled and rotated as previously described. During each turn (counterclockwise) the number of dots (from 1 to 4) aligned
with the Orthofix logo will increase. Contrarily, to compress the bone segment, the knob of the device shall be pulled and rotated clockwise. Every quarter of a turn, the device moves the bone segment of
0.25mm from the previous position.



RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE
Implantable Device*
The"SINGLE USE"implantable device* of Orthofix is identified through symbol “@ "reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of an implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of an implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances,
compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The"SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol @ " reported on the label orindicated in the“Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of a“SINGLE USE”
non implantable device cannot quarantee 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 is
undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component is 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
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
Devices labeled“FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.
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 personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare faility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(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.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing to remove soiling that accumulates in recesses.If a device
needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

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. All 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
This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection.In the case of a highly contaminated reusable medical device, before starting an automatic cleaning process, a
pre-cleaning and a manual cleaning (described below) are recommended.

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.

3. Fill the receptacle with sufficient detergent solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and
enzymes prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air.

Scrub the device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting motion on rough

or complex surfaces.

Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

(lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

0. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

1. Remove item from rinse water and drain.

2. Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

(9]



CLEANING

General considerations

Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase to avoid soil drying.
The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to the cleaning agents used. 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.

Manual cleaning

1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air; ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

5. Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting
motion on rough or complex surfaces.

Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

Put single components in an ultrasonic device with degassed cleaning solution at 2% for 10 minutes. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing < 5 % anionic
surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends using an ultrasound frequency of 35kHz, power = 300 Weff, time 15 minutes. The use of other
solutions and parameters shall be validated by the user and the concentration shall be in compliance with the detergent manufacturer’s technical datasheet.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11. Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13 If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.

14, Garefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to be present.

Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

Remove the items from the solution and drain.

Soak in water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.

Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

o

11. Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:
a. Cannulations
b, Long blind holes
¢ Mating surfaces
d.  Threaded components
e. Rough surfaces
Use a Washer-disinfector in compliance with EN 1S0 15883 that is properly installed, qualified and regularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient in-
struments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Arrange medical devices in order to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
3. Pre-cleaning for 4 min
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionized water for 10 min at 55°C;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min;
Final rinsing with deionised water for 3 min;
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until A0 = 30000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer's technical datasheet.
10.  Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
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12. Wearing protective equipment, unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using clean, lint-free cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil 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 or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable
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 test of the device
before use is the best method 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. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.
If visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
Al instruments 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.
Products that show excessive fadind of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturers instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix recommends the use
of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product
codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages
related to incorrect handling.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization, Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrapin compliance with EN IS0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments 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. In the 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.
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.

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare faility according to instructions from the manufacturer. When equipment and 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 instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

STERILIZATION

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. Use
a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.
Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO quidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

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.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix sl 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.

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations.
These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
« Formanual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%
For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%
For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0.5%



ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to
premature weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external
influences or environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic
medical follow-up and of the removal of the medical device in the future. 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 that require surgical reintervention to remove or replace
the medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician. The distraction of the limb will be activated in home by
the patient/caregiver or in clinic theatre by the HCP. Treatment activation for pediatric patients in the home environment may require the assistance of a caregiver.
The HCP shall instruct the patient or caregiver on the correct use of the device:

Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed

Report if adjustment schedule cannot be met

Report any adverse or unexpected effects (components damage)
The HCP can provide to the patient or caregiver home environment instructions available in the following document: “TL Elevate Patient's Informative Guide - TL-2406-PL"

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



Symbol

Description

MD

Medical Device

Cl] | A\

Consult instructions for use or consult electronic instructions Caution: Consult instructions for use for important cautionary

for use

information

®

Single Use. Do not re-use. Orthofix note: discard appropriately after use (treatment) on patient

Do not resterilize

STERILE| R

STERILE. Sterilized by irradiaton

NON-STERILE

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Medical Devices Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacturer

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Symbol for MR unsafe. The item is known to pose hazards in all MRI environments

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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TrueLok Elevate

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online.

Important information - please read prior to use.
See also instruction leaflet PQSCR for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices.

This Instruction For Use (IFU) is NOT for US market.

TRUELOK™ SYSTEMS
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The TrueLok™ Elevate System (TrueLok Elevate hereinafter) consists of a device that is connected to the bone by means of half pins. The device consists of two bars (the fixed bar is connected to the bone; the
sliding baris connected to the bone segment) and an adjustment knob that allow transverse distraction and compression movement of the bone segment. For the fixation of the fixing bar, Half Pins from D4mm
to Domm of the Orthofix portfolio can be used. Application and removal of the TrueLok Elevate can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation. The TrueLok™ Elevate system can be used in
conjunction with TrueLok™, the TL-HEX™ TrueLok Hexapod System and the TrueLok™ EVO.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
The TrueLok Elevate is intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The TrueLok Elevate is intended for correction of bony or soft tissue defects or deformities.

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the TrueLok Elevate if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. Itis important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The TrueLok Elevate is intended to be used in adult patients.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal). During treatment, the TrueL ok Elevate is intended to be used by patient/caregiver as the system requires to perform gradual rotation of the Knob.

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment is complete, the implants must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

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 implants are made from implant grade stainless steel AISI 316LVM, conforming to ASTM F138 and 150-5832-1. This material meets the biocompatibility requirements for implants.

The frame components are made from the following materials:
AlISI 303 conforming to ASTMF899/1S07153-1
AISI 304 conforming to ASTM F899/1507153-1
AlISI 302 conforming to ASTMF899/1S07153-1
AISI 316LVM conforming to ASTMF138/1505832-1
AISI'630 conforming to 150 7153-1/ASTM F899
AISI 420 conforming to 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 conforming to UNIEN 573
PPSU

The instruments’ parts coming in contact with the patient are made from:



AISI 303 conforming to ASTMF899/1507153-1
AISI 304 conforming to ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM conforming to ASTMF138/1505832-1

WARNINGS

1.
2,

The template must be positioned within the medullary canal during fluoroscopy check.
During initial corticotomy do not cut all the sides of the bone segment.

PRECAUTIONS

e

Pay attention that the template is positioned at least 40mm from the joint to allow the positioning of bicortical half pins in the static bar.

Utilizing fluoroscopy, ensure that the template is positioned within the medullary canal in order to assure an unicortical transport segment.

When drilling angulate the drill guide slightly (approximately 3-4°) to form a trapezoidal shape of the transport segment to prevent its impingement.

Before half pins insertion, do not remove simultaneously all the wires that stabilize the template, but only one at a time.

Check with fluoroscopy the correct insertion of the half pins in the first cortex.

Before marking, to avoid instability of half pins inserted in the bone segment, perform provisional tightening of both nuts of the external fixator.

During and after loosening of the nuts on transport segment half pin fixation bolts, pay attention not to push down the external fixator to avoid half pin instability.
During the insertion of bi-cortical half pins, pay attention that the universal half pin fixation bolts are in contact with the external fixator. You can help holding the bolts attached to the fixator.
Check with fluoroscopy the correct insertion of the half pins in the second cortex.

Ensure to untighten the nuts of the external fixator before completing the corticotomy.

Before concluding the surgical operation, check that the transverse bone transport occurs correctly.

Before concluding the surgical operation, check that the nuts of the external fixator are securely tightened.

The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

The bone segment must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation.

The surgeon shall instruct the patient/caregiver about the correct adjustment to be performed during the treatment.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the TrueLok Elevate when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the
Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Non-union or delayed union, malunion

Superficial infection

Deep infection

Loss of fixation

Bending, breakage or migration of the device

Additional surgery for soft tissue defects

Reoperation to replace a component or entire frame configuration
Bone fracture during or after treatment

Bone loss or reduced bone density

Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

Possible tension affecting the soft tissues and/or the frame during callus manipulation
Wound healing complications

Tissue necrosis

Joint contracture, instability or loss of range of motion

Arthritic changes

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Complex Regional Pain Syndrome

Residual or new deformities

Persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment
Premature bone callus consolidation during distraction

Stiffness at surgery site

Compartment syndrome

Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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 to
remove or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the
successful utilization of the device by the HCP

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The TruelLok™ Elevate external fixator is MR unsafe. Keep away from MRI examination room.

Instrumentations, since they do not enter in an MR environment, have not been evaluated for safety in the MR environment. They have not been tested for heating or unwanted movement in the MR
environment. The safety of instrumentations in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has these medical devices may result in injury or device malfunction.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE



The TrueLok Elevate allows the achievement of correction of bony or soft tissue defects or deformities.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

To distract the bone segment, the knob of the device shall be pulled and rotated counterclockwise (following the direction of rotation indicated by the arrow marked on the device). Every quarter of a tum the
knob returns pushed in contact with the bar. To activate it again, the knob shall be pulled and rotated as previously described. During each turn (counterclockwise) the number of dots (from 1 to 4) aligned
with the Orthofix logo will increase. Contrarily, to compress the bone segment, the knob of the device shall be pulled and rotated clockwise. Every quarter of a tum, the device moves the bone segment of
0.25mm from the previous position.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE
Implantable Device*
The"SINGLE USE"implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ "reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of an implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of an implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances,
compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The"SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol @ " reported on the label orindicated in the“Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of a“SINGLE USE”
non implantable device cannot quarantee 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 is
undamaged. Do not use if 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
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with intermational standards. It is the responsibility of the healthcare
facility to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled“FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.
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 personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(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.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing to remove soiling that accumulates in recesses.If a device
needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

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. All 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
This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection.In the case of a highly contaminated reusable medical device, before starting an automatic cleaning process, a
pre-cleaning and a manual cleaning (described below) are recommended.

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.

3. Fill the receptacle with sufficient detergent solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and
enzymes prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air.



5. Scrubthe device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting motion on rough
or complex surfaces.

Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

(lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

10.  Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

11. Remove item from rinse water and drain.

12. Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

CLEANING

General considerations

Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase to avoid soil drying.
The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to the cleaning agents used. 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.

Manual cleaning

1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.

3. Fill'the receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air; ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

5. Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting
motion on rough or complex surfaces.

Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

Put single components in an ultrasonic device with degassed cleaning solution at 2% for 10 minutes. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing < 5 % anionic
surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends using an ultrasound frequency of 35kHz, power = 300 Weff, time 15 minutes. The use of other
solutions and parameters shall be validated by the user and the concentration shall be in compliance with the detergent manufacturer’s technical datasheet.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11. Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13.  If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.

14, arefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to be present.

Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

Remove the items from the solution and drain.

Soak in water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.

Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

0. Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

1. Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. Cannulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components

e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN IS0 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.

Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific

instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient in-
struments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.

8. Armange medical devices in order to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.

9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:



a.  Pre-cleaning for 4 min
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionized water for 10 min at 55°C;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min;
Final rinsing with deionised water for 3 min;
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until A0 = 30000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer's technical datasheet.
10, Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment, unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13. If necessary, drain excessive water and dry by using clean, lint-free cloth.
14. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains, repeat the cleaning process as described above.

- o a

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 or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable
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 test of the device
before use is the best method 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. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.
If visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
Al instruments 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.
Products that show excessive fadind of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix recommends the use
of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product
codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages
related to incorrect handling.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization, Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrapin compliance with EN 1S0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments 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. In the 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.
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.

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 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 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.

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN 150 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. Use
a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.
Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO quidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

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.

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.

CLEANING AGENT INFORMATION

Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations.

These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
- Formanual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

- Formanual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

« Forautomated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0.5%

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to
premature weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external
influences or environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic
medical follow-up and of the removal of the medical device in the future. 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 that require surgical reintervention to remove or replace
the medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

The HCP shall instruct the patient or caregiver on the correct use of the device:

+ Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed

« Report if adjustment schedule cannot be met

+ Report any adverse or unexpected effects (components damage)

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

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.



Symbol

Description

MD

Medical Device

Cl] | A\

Consult instructions for use or consult electronic instructions Caution: Consult instructions for use for important cautionary

for use

information

®

Single Use. Do not re-use. Orthofix note: discard appropriately after use (treatment) on patient

Do not resterilize

STERILE| R

STERILE. Sterilized by irradiaton

NON-STERILE

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Medical Devices Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacturer

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Symbol for MR unsafe. The item is known to pose hazards in all MRI environments

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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TruelLok Elevate

Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piti recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso.
Consultare anche il foglietto illustrativo PQSCR per i dispositivi impiantabili e lo strumentario correlato e PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili.

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel.: 0039 (0) 45 6719000 - Fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

TrueLok™ Elevate System (di sequito TrueLok Elevate) consiste in un dispositivo collegato all'osso mediante viti ossee. Il dispositivo & costituito da due barre (Ia barra fissa & collegata all'sso; la barra scorrevole
¢ collegata al segmento osseo) e da una manopola di regolazione che consente di effettuare il movimento di distrazione e compressione trasversale del segmento osseo. Per fissare la barra di fissaggio & possibile
utilizzare viti ossee da D4mm a Démm della gamma Orthofix. E possibile applicare e rimuovere TrueLok Flevate con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico. TrueLok™ Elevate system puo essere
utilizzato in combinazione con TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System e TrueLok™ EVO.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
TruelLok Elevate ¢ destinato a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
TrueLok Elevate é destinato alla correzione di difetti o deformita ossee o dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE TrueLok Elevate qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
Condizioni mentali o fisiologiche che portano il paziente a non volere o non essere in grado di sequire le istruzioni per I'assistenza post-operatoria; cio potrebbe comportare un fallimento del trattamento
nella popolazione indicata.

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un esame
accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/0 alle limitazioni fisici e/o mentali. TrueLok Elevate & destinato all'uso in pazienti adulti.

OPERATORI INDICATI

Il prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese I'applicazione e la rimozione. Durante il trattamento, TrueLok Elevate deve essere utilizzato dal paziente o da chilo assiste, poiché
il sistema richiede una rotazione graduale della manopola.

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Al termine del trattamento, gli impianti devono essere rimossi. In caso di effetti indesiderati, I'operatore sanitario deve considerare un'eventuale rimozione precoce del dispositivo.

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

MATERIALI
Gliimpianti sono realizzati in acciaio inossidabile AISI 316LVM per utilizzo chirurgico, conformemente alle normative ASTM F138 e 150-5832-1. Questo materiale soddisfa i requisiti i biocompatibilita relativi agli impianti.

| componenti della struttura sono realizzati nei sequenti materiali:
AISI 303 conforme ad ASTM F899/150 7153-1
AISI 304 conforme ad ASTM F899/150 7153-1
AISI 302 conforme ad ASTM F899/150 7153-1
AISI 316LVM conforme ad ASTM F138/1S0 5832-1
AISI 630 conforme a IS0 7153-1/ASTM F899
AISI 420 conforme a IS0 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 conforme a UNI EN 573
PPSU



Le parti dello strumentario che entrano in contatto con il paziente sono realizzate in:
« AISI303 conforme ad ASTM F899/150 71531

« AISI304 conforme ad ASTM F899/150 7153-1

+ AISI316LVM conforme ad ASTM F138/1S0 5832-1

AVVERTENZE
1. Lamascherina deve essere posizionata all'interno del canale midollare durante il controllo con amplificatore di brillanza.
2. Durante la corticotomia iniziale, non tagliare tutti i lati del segmento osseo.

PRECAUZIONI

Controllare che la mascherina sia posizionata ad almeno 40mm dall'articolazione per consentire il posizionamento delle viti ossee bicorticali nella barra statica.

Utilizzando I'amplificatore di brillanza, assicurarsi che la mascherina sia posizionata all'interno del canale midollare per garantire un segmento di trasporto unicorticale.

Durante la perforatura, angolare leggermente la quida perforatore (circa 3-4°) in modo da formare una forma trapezoidale del segmento di trasporto per evitame I'impingement.

Prima di inserire le viti ossee, rimuovere i fili che stabilizzano la mascherina uno alla volta, non tutti contemporaneamente.

Utilizzando I'amplificatore di brillanza, controllare che le viti ossee siano state inserite correttamente nella prima corticale.

Prima della marcatura, per evitare che le viti ossee inserite nel segmento osseo siano instabili, esequire il serraggio provvisorio di entrambi i dadi del fissatore esterno.

Durante e dopo |'allentamento dei dadi dei bulloni fissavite nel segmento di trasporto, prestare attenzione a non spingere verso il basso il fissatore esterno per evitare che le viti ossee risultino instabili.
Durante I'inserimento delle viti ossee bicorticali, controllare che i bulloni fissavite universali siano a contatto con il fissatore esterno. £ possibile agevolare la procedura fissando i bulloni al fissatore.
Utilizzando I'amplificatore di brillanza, controllare che le viti ossee siano state inserite correttamente nella seconda corticale.

Assicurarsi di allentare i dadi del fissatore esterno prima di completare la corticotomia.

Prima di concludere I'intervento chirurgico, verificare che il trasporto osseo trasversale avvenga correttamente.

Prima di concludere I'intervento chirurgico, verificare che i dadi del fissatore esterno siano ben serrati.

Il chirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up.

Durante il trattamento verificare periodicamente il segmento osseo, esequendo eventuali regolazioni della fissazione.

Il chirurgo deve istruire il paziente o chi se ne occupa su come effettuare correttamente la regolazione durante il trattamento.
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Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore.
Orthofix non garantisce la sicurezza e I'efficacia di TrueLok Flevate se utilizzato in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato nella
tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

+ Pseudoartrosi o consolidazione ritardata, vizio di consolidazione

« Infezione superficiale

«Infezione profonda

« Perdita difissazione

«  Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

« Ulteriore intervento chirurgico per problemi ai tessuti molli

« Ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o |'intera configurazione del sistema
« Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

« Perdita ossea o riduzione della densita ossea

« Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

« Possibile tensione ai tessuti molli /0 alla struttura durante la manipolazione del callo
- Complicanze durante il processo di guarigione della ferita

« Necrosi dei tessuti

- (ontrattura articolare, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento

« Deformita artritiche

« Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

« Sindrome dolorosa regionale complessa

« Deformita residue o nuove

- Persistenza o ricomparsa della condizione iniziale che ha richiesto il trattamento
« (onsolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione

« Rigidita sul sito dell'intervento

- Sindrome compartimentale

- Eventi causati da rischi intrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

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 quasto del dispositivo con
conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta
e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Il fissatore esterno TrueLok™ Elevate non & sicuro per I'RM. Tenere lontano dagli ambulatori RM.

Non & stata esequita la valutazione di sicurezza con I'ambiente RM dello strumentario, poiché non pud entrare in tale ambiente. Inoltre, non & stato testato per quanto riguarda fenomeni di riscaldamento o movimenti
indesiderati in ambienti RM. La sicurezza dello strumentario in ambiente RM non ¢ nota. L'esecuzione di un esame di risonanza magnetica su una persona che ha questi dispositivi medici pud provocare lesioni
ol malfunzionamento del dispositivo.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
TrueLok Flevate consente di correggere difetti o deformita ossee o dei tessuti molli.



INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

Per effettuare la distrazione del segmento osseo, la manopola del dispositivo deve essere tirata e ruotata in senso antiorario (sequendo il senso di rotazione indicato dalla freccia riportata sul dispositivo). Ogni quarto
di giro, la manapola torna a contatto con la barra. Per riattivarla, tirare la manopola e ruotarla come descritto in precedenza. A ogni giro (in senso antiorario), il numero di punti (da 1 4) allineati con il logo Orthofix
aumenta. Al contrario, per effettuare la compressione del segmento osseo, la manopola del dispositivo deve essere tirata e ruotata in senso orario. Ogni quarto di giro, il dispositivo sposta il segmento osseo di 0.25mm
dalla posizione precedente.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSOQ"
Dispositivo impiantabile*
Il dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile™ deve essere smaltito.
Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti. Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali
originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

(*) Dispositivo impiantabile: ogni dispositivo che & stato progettato per essere introdotto totalmente/parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per
almeno 30 giorni viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

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

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza. 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 o non funzionante.
I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria & tenuta ad
accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

« | dispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati pitl volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati in un ambiente clinico.

« | 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 |'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 le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

- Il personale che lavora con dispositivi medici contaminati e tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.

« Glistrumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7). Fare riferimento a PQALU per I'elenco degli strumentiin alluminio di Orthofix.

« 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 piti 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 foni idrossidi.

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

« ffettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe
accumularsi nelle cavita. Se un dispositivo necessita di particolare cura durante la pulizia preventiva, sul sito Web di Orthofix sono disponibili Istruzioni per ['uso specifiche, accessibili utilizzando la matrice
di dati riportata sull'etichetta del prodotto.

- NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

« ltermine 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 DELLUTILIZZO

Effettuare il ritrattamento sui dispositivi medii riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui diincrostarsi. 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
Questa procedura puo essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia automatica,
siraccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta di sequito).

Pulizia preventiva manuale

1. Indossare I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina, con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.

4. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.
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Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.

Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.

Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare |'acqua.

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

PULIZIA

Considerazioni generali

Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco si incrosti.
Il processo di pulizia automatico & piti riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. Il 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.

Pulizia manuale

1. Indossare I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina.

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere I'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

6. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente e ripetere almeno tre volte. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

7. Estrarreil dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Sistemare i singoli componentiin un dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas al 2% per 10 minuti. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente
una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici, tensioattivi non fonici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda di utilizzare una frequenza di ultrasuoni di 35kHz, potenza = 300Weff,
tempo 15 minuti. L'utilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle specifiche tecniche del produttore della soluzione detergente.

10.  Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente.

11, Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua sterile purificata. In presenza di parti cannulate, utilizare una siringa per facilitare la pulizia.

12. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

13. Sealtermine della pulizia il dispositivo presenta ancora delle incrostazioni, & necessario ripetere la procedura di pulizia descritta sopra.

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

Disinfezione manuale

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

2. Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido diidrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.

3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere I'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.

4. Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.

5. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

6. Immergere in acqua per preparazioni iniettabili per rimuovere le tracce di soluzione disinfettante.

7. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con acqua per preparazioni iniettabili e ripetere almeno tre volte.

8. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

10.  Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

11. Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1.

Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

. Superfici ruvide

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

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

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

Caricarei dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pit pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo dilavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.

o o N oo
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9. 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:
a.  Pulizia preliminare per 4 minuti;
b, Fffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda |'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi

anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C;

Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti;

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 30000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.

Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'|done|ta dialtre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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

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

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

13, Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.

14.  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.

- o a o

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

0 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 |'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. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito

e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

Le sequenti istruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

« Ispezionare visivamente tutto o 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 sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo deve essere
sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

« Sedall'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 o danni alle 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.

| 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.

« Verificare |'affilatura degli strumenti da taglio.

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

« Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di siliconi
0 oli minerali. Orthofix raccomanda I'uso di un olio bianco altamente purificato composto da paraffinum liquidum di grado alimentare e farmaceutico.

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni
spedifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato. Einoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovutia una manipolazione non corretta,

IMBALLAGGIO
Al fine 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 IS0 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici.
Orthofix consiglia I'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.

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 struzioni 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

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (E0), in
quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). 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 I'uso negli Stati Uniti Linee quida 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.
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CONSERVAZIONE
Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

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 trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il 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. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adequatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne l'efficacia
e le potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento.

Questi detergenti non sono elencatiin base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
- Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

- Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0.5%

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un 0sso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da adottare
dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con 'attivita fisica. L'operatore
sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini
diagnostiche, valutazioni o trattamenti terapeutici dopo I'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e della rimozione del dispositivo medico in
futuro. 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 quasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire
il dispositivo medico. 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.
L'operatore sanitario deve spiegare al paziente 0 a chi lo assiste il corretto utilizzo del dispositivo:

- Esequire le regolazioni o chiedere assistenza per I'esecuzione delle regolazioni

« Segnalare qualsiasi regolazione pianificata che non pud essere esequita

« Segnalare qualsiasi effetto indesiderato o imprevisto (danneggiamento dei componenti)

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.

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 o meno a un prodotto specifico: controllarne I'etichetta per verificare I'applicabilita.
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Simbolo Descrizione
MD Dispositivo medico
I:B:I ﬁ Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso per importanti
per |'uso informazioni di precauzione

®

Monouso. Gettare dopo I'uso. Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso (trattamento) sul paziente

Non risterilizzare

STERILE| R

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

Sistema di barriera sterile doppio

Identificativo unico del dispositivo

Codice (odice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili

Data di fabbricazione Produttore

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Simbolo mancata compatibilita RM. L'articolo puo presentare rischi in tutti gli ambienti di risonanza magnetica

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico
autorizzato
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TruelLok Elevate

Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne.

Informations importantes a lire avant toute utilisation.
Voir également les modes d'emploi PQSCR (Version D ou version supérieure) pour les dispositifs implantables et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables.

Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le TrueLok™ Elevate System (ci-apres Truel ok Flevate) se compose d'un dispositif relié a I'os par le biais de fiches. Le dispositif se compose de deux barres (1a barre fixe est reliée a |'os ; la barre coulissante est reliée
au segment osseux) et d'une molette de réglage qui permet une distraction transversale et le mouvement de compression du segment osseux. Des fiches d'un diamétre compris entre 4 et 6mm de la gamme
Orthofix peuvent étre utilisées pour fixer la barre fixe. L'application et le retrait du systeme TrueLok Elevate peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale Orthofix. TrueLok™ Elevate
system peut étre utilisé conjointement avec TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System et TrueLok™ EVO.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Le systeme TrueLok Elevate est destiné a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systeme TrueLok Elevate est destiné a la correction des défauts osseux ou des tissus mous ou de leurs déformations.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER TrueLok Elevate si le patient présente 'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
Les patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans I'incapacité de le faire, susceptibles d'entrainer I'échec du
traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre le
patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. TrueLok Elevate est
destiné a étre utilisé chez des patients adultes.

UTILISATEURS CONCERNES

(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique, ainsi qu'une bonne maitrise des
équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait). Pendant le traitement, le systeéme TrueLok Elevate est destiné au patient/soignant car le systéme nécessite
une rotation progressive de la molette.

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE L'IMPLANT
Une fois le traitement terminé, les implants doivent étre retirés. En cas d'effets indésirables, le professionnel de santé pourra envisager un retrait anticipé.

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 implants sont fabriqués en acier inoxydable de qualité implant AISI 316LVM, conformément aux normes ASTM F138 et 1505832-1. Ce matériau répond aux exigences de biocompatibilité des implants.

Les composants du montage sont fabriqués dans les matériaux suivants :
AISI303 conforme a ASTM F899/1507153-1
AISI 304 conforme a ASTM F899/1S0 7153-1
AISI 302 conforme a ASTM F899/1507153-1
AISI 316LVM conforme a ASTM F138/1505832-1
AISI 630 conforme & 1507153-1/ASTM F899
AISI 420 conforme a 1507153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 608276 conforme & la norme UNI EN 573
PPSU



Les parties des instruments entrant en contact avec le patient sont fabriquées en :
« AISI303 conforme a ASTM F899/1507153-1

« AISI304 conforme a ASTM F899/1507153-1

+ AISI316LVM conforme a ASTMF138/1505832-1

AVERTISSEMENTS
1. Le gabarit doit étre positionné dans le canal médullaire sous controle fluoroscopique.
2. Lorsde la corticotomie initiale, ne pas couper tous les ctés du segment osseux.

PRECAUTIONS

S'assurer que le gabarit est positionné a au moins 40mm de I'articulation pour permettre le positionnement des fiches bicorticales dans la barre statique.

Al'aide de la fluoroscopie, s'assurer que le gabarit est positionné dans le canal médullaire pour garantir un segment de transport monocortical.

Lors du méchage, incliner [égérement le quide-méche (environ 3-4°) pour former un segment de transport en forme de trapéze, et d'éviter son impaction.

Avant d'insérer les fiches, ne pas retirer en méme temps toutes les broches qui stabilisent le gabarit, mais les retirer une apres I'autre.

Controler par fluoroscopie la bonne insertion des fiches dans la premiére corticale.

Avant le marquage, pour éviter que les fiches insérées dans le segment osseux ne soient instables, procéder a un serrage provisoire des écrous du fixateur externe.

Pendant et aprés le desserrage des écrous des vis de verrouillage pour fiches du segment de transport, veiller a ne pas pousser le fixateur externe vers le bas afin d'éviter I'instabilité des fiches.
Lors de I'insertion des fiches bi-corticales, veiller a ce que les vis de verrouillage pour fiches universelles soient en contact avec le fixateur externe. Vous pouvez aider a tenir les vis attachées au fixateur.
Controler par fluoroscopie la bonne insertion des fiches dans la deuxieme corticale.

0. S'assurer de desserrer les écrous du fixateur externe avant de procéder a la corticotomie.

1. Avant de terminer 'intervention chirurgicale, s'assurer que le transport osseux transversal est correct.

2. Avant de terminer l'intervention chirurgicale, s'assurer que les écrous du fixateur externe sont bien serrés.

13. Le chirurgien doit évaluer I'intégrité du montage lors des visites de suivi.

14, Le segment osseux doit étre controlé périodiguement pendant le traitement, et les ajustements nécessaires effectués sur le montage.

15. Le chirurgien avisera le patient/soignant de I'ajustement a effectuer lors du traitement.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant.
Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du systéme Truelok Flevate lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire ne
I'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

« Absence, retard ou défaut de consolidation

« Infection superficielle

« Infection profonde

« Perte de fixation

«Torsion, rupture ou migration du dispositif

« Intervention supplémentaire pour correction des tissus mous

« Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou I'ensemble de la configuration du fixateur
« Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

« Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse

« Dommages aux tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Possible tension sur les tissus mous et/ou la structure lors de la manipulation du cal
- (omplications liées a la cicatrisation

+ Nécrose des tissus

« (ontracture articulaire, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

« Altérations arthritiques

« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

+ Syndrome douloureux régional complexe

« Déformations résiduelles ou nouvelles déformations

« Persistance ou récurrence de I'état initial ayant justifié le traitement

« (onsolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction

« Rigidité au niveau du site opératoire

+ Syndrome de loge

« Evénements découlant des risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du
dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le
positionnement corrects du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne utilisation du dispositif de la part du professionnel de santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par Résonance Magnétique)
Le fixateur externe TrueLok™ Elevate n'est pas compatible avec I'IRM. Tenez-vous a I'écart des salles d'examen par IRM.

Comme les instruments ne sont pas compatibles avec I'IRM, ceux-ci n'ont pas fait I'objet d'une évaluation de sécurité dans un tel environnement. Ils n'ont pas été testés dans des conditions de chaleur ou de
mouvement indésirable sous un environnement IRM. La sécurité des instruments dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'un examen IRM sur une personne possédant ces dispositifs
médicaux peut entrainer des blessures ou un dysfonctionnement des dispositifs.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
Le systeme TrueLok Elevate permet de réaliser une correction des défauts osseux ou des tissus mous ou de leurs déformations.
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INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

Pour distracter le segment osseux, la molette du dispositif doit étre tirée et tournée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (en suivant le sens de rotation indiqué par la fleche figurant sur le dispositif).
A chaque quart de tour, la molette s'arréte et est en contact avec la barre. Pour |"activer & nouveau, la molette doit étre tirée et tournée comme décrit précédemment. A chaque tour (dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre), le nombre de points (de 1a 4) alignés avec le logo Orthofix augmentera. A contrario, pour compresser le segment osseux, la molette du dispositif doit étre tirée et tournée dans le sens des aiguilles
d'une montre. A chaque quart de tour, le dispositif déplace le segment osseux de 0.25mm par rapport a sa position précédente.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositifimplantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit surl'étiquette du produit. Apres son ablation, un dispositifimplantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositifimplantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs. La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances
mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet |'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositifimplantable : tout dispositif congu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place aprés la procédure pendant
un minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable

Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par e symbole « 8 inscrit surl'étiquette du produit ou mentionné dans e « 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. Flle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour
|e 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, l'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 stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-aprés.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
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 a I'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

« Lesdispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur premiére utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés dans un contexte clinique.

« Les dispositifs & usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES, car ils ne sont pas concus pour fonctionner correctement aprés la premiere utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre I'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 'étiquette du dispositif pour identifier 'l s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

« Le personnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes a la procédure de I'établissement de soins.

« Les appareils a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7). Consultez le PQALU pour obtenir la liste des appareils Orthofix a base d'aluminium.

« 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.

« Lecontact avec les solutions salines doit étre réduit.

« Les dispositifs complexes tels que les chamieres, les lumieres ou les surfaces de frottement doivent étre soigneusement pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique afin d'éliminer les résidus qui
s'accumulent dans les recoins. Si un dispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible via
la matrice de données indiquée sur |'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

- Les traitements 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 optimaux, 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 controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

PREPARATION POUR LE NETTOYAGE
Cette procédure peut étre omise en cas de nettoyage et de désinfection manuels ultérieurs directs. Dans le cas de dispositifs médicaux réutilisables fortement contaminés, un pré-nettoyage et un nettoyage
manuels (décrits ci-dessous) sont recommandés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.
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Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément aux procédures établies de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution détergente. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant
moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné.

Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage & I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les résidus

dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

Rincez les canules avec une solution de nettoyage a |'aide d'une seringue. N'utilisez jamais ni brosse métallique ni de la paille de fer.

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée.

0. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue s'il s'agit de lumieres ou de canules.

1. Retirez I'élément de I'eau de ringage et égouttez-le.

2. Séchez-le soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheusx.

o

NETTOYAGE

Généralités

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement aprés la phase de pré-nettoyage
pour éviter le séchage des souillures.

Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux dispositifs contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les
consignes et procédures de sécurité de I'établissement de santé en matiére d'équipements de protection. Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant
de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correcte du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans |'agent
nettoyant/désinfectant et sa concentration.

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

Nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément aux procédures établies de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se¢, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique légérement alcaline.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer |'air emprisonné ; assurez-vous que la solution de nettoyage est en contact avec toutes les surfaces, et notamment celles dotées
d'orifices ou de canules.

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez
les résidus dans les lumigres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

6. Rincez les canules au moins trois fois avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez jamais ni brosse métallique ni de la paille de fer.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée a 2% pendant 10 minutes. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent

contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée. Orthofix recommande d'utiliser une fréquence ultrasonore de 35kHz,
puissance = 300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du
détergent.

10. Rincez les composants dans de 'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.

11. Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, utilisez une seringue pour faciliter cette étape.

12. Retirez I'élément de I'eau de ringage et égouttez-le.

13.Si, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.

14, Séchez-le soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux.

Désinfection manuelle

Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec. Aucune matiére étrangere visible ne doit étre présente.

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution désinfectante touche toutes les surfaces, y compris les orifices ou les canules.
Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec la solution désinfectante. Rincez les canules a |'aide d'une seringue remplie de solution désinfectante.

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

Faites tremper dans de |'eau pour injection pour éliminer toute trace de solution désinfectante.

Rincez les canules au moins trois fois a |'aide d'une seringue remplie d'eau pour injection.

Retirez I'é/ément de I'eau de rincage et égouttez-le.

Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

0. Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

1. Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

a. Des canules

b, Delongs orifices troits
¢ Dessurfaces de montage
d. Des composants filetés
e. Des surfaces rugueuses

2. Utilisez un laveur-désinfecteur conforme a la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et réqulierement soumis a un entretien et a des tests.
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3. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.
4. Veilleza ce que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
5. Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. Placez les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier d'injection.
Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Fvitez tout contact entre les dispositifs car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et comprometire 'action de lavage.
8. Disposez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser I'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
a.  pré-nettoyage pendant 4 min ;
b, Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5 % de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C;
¢ Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1 %, pendant 6 min ;
d.  Rincage final a I'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 ou jusqu'a ce que AO = 30000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique
doit étre purifiée.
f. Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10.  Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11, Altissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont €€ respectés.
12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a 'aide d'un chiffon propre et non pelucheux.
14.  Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des soillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les controles 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 la meilleure méthode 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 :

- (ontrolez 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 a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Apres I'inspection, le dispositif doit étre rincé et égoutté selon les
instructions données ci-dessus.

« 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.

« Touslesinstruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement ala recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'utilisation (par exemple,
fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

« Les produits présentant une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot empéchant une identification ou une tragabilité claires NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

« Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

« Lubrifiez les pieces charnieres et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation a vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. N'utilisez pas de lubrifiant a base de
silicone ou d'huile minérale. Orthofix recommande I'utilisation d'une huile blanche hautement purifiée composée de paraffine liquide de qualité alimentaire et pharmaceutique.

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte. Des instructions spécifiques peuvent
étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié. De plus, il est important de respecter la procédure de nettoyage
proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.

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

3. Emballage conforme a la norme EN 15011607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments 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 polypropylene 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 parla FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme & la norme EN 868-2 peut tre utilisé.

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 barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'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 systémes 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.
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STERILISATION

La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 15017665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur séche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix. 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 140°C (284°F). N'empilez pas les plateaux au cours de la stérilisation.

Stérilisez 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)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 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 uniguement si 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.

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidéle pour (1) le traitement d'un dispositif a 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
['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 manire 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 maniere appropriée.

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.
(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
« Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym d'une concentration de 2%
- Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean d'une concentration de 2%
Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean d'une concentration de 0.5%

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A LINTENTION DES PATIENTS

Le professionnel de santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter aprés |'implantation. Le patient doit étre attentif
ane pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Le professionnel de la santé informera le patient de toute restriction connue ou potentielle concernant
I'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation d'investigations diagnostiques, d'évaluations ou de traitements thérapeutiques
spécifiques apres I'implantation. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et du retrait du dispositif médical a |'avenir. Le professionnel de
la 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. Des complications
supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale destinée a retirer ou a
remplacer le dispositif médical. Le professionnel de la santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou dela performance du dispositif.
Le professionnel de la santé doit apprendre au patient ou a |'aidant a utiliser le dispositif correctement.

- faire les réglages requis en demandant I'aide d'un tiers si nécessaire ;

- informer le personnel médical si le planning des ajustements ne peut pas étre suivi ;

« Signaler tout effet secondaire indésirable (dommages subis par les composants)

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

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.
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Symbole Description
MD Dispositif médical
EB:I ﬁ Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les Attention : Consultez les instructions d'utilisation pour plus
instructions d'utilisation au format électronique d'informations importantes

®

Usage unique. Ne pas réutiliser. Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée apres utilisation (traitement) sur le patient

Qa

Ne pas restériliser

STERILE| R

STERILE. Stérilisé par rayons Gamma

PRODUITS NON STERILES

Systeme de double barriere stérile

[dentifiant unique du dispositif

Numéro de référence Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

Date de fabrication Fabricant

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Symbole d'incompatibilité IRM. Ce symbole signifie qu'un composant présente un danger dans tous les environnements d'IRM

Rx Only

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

Gebrauchsanleitungen (GA) kdnnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA ist stets online verfiigbar.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Merkblatt PQSCR fiir implantierbare Produkte und zugehérige Instrumente sowie PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte.

Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

MEDIZINPRODUKT-INFORMATIONEN

BESCHREIBUNG

Das TrueLok™ Elevate System (im Folgenden Truelok Elevate) besteht aus einer Vorrichtung, die mit Hilfe von Kortikalisschrauben mit dem Knochen verbunden ist. Das Gerdt besteht aus zwei Stangen (die feste
Stange ist mit dem Knochen, die verschiebbare Stange mit dem Knochensegment verbunden) und einem Drehknauf, der eine transversale Distraktions- und Kompressionsbewegung des Knochensegments
ermdglicht. Fiir das Befestigen der Fixierstange kénnen Kortikalisschrauben von D4mm bis Démm von Orthofix verwendet werden. Das Einsetzen und Entfernen von TrueLok Elevate kann mit dem allgemeinen
orthopédischen Instrumentarium von Orthofix erfolgen. Das TrueLok™ Elevate System kann in Verbindung mit TrueLok™, dem TL-HEX™ TrueLok Hexapod System und dem TrueLok™ EVO verwendet werden.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
ZWECKBESTIMMUNG
TrueLok Flevate ist fiir die Knochenfixation vorgesehen.

INDIKATIONEN
TrueLok Elevate ist fiir die Korrektur von Knochen- oder Weichteildefekten oder -deformitdten vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

TrueLok Flevate ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patient:innenen, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
Psychische oder physiologische Zusténde, bei denen die Patienten nicht willens oder in der Lage sind, die postoperativen Pflegeanweisungen zu befolgen, da dies in der Zielpopulation zu einem
Behandlungsversagen fiihren kinnte.

GEEIGNETE PATIENTEN

Geeignete Patientenauswahl und Patienten/Patientinnen, die die Anleitungen des Arztes befolgen und sich genau nach dem vom Arzt definierten Behandlungsplan richten, leisten einen wichtigen Beitrag zur
Erreichung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten/der Patientin muss sorgféltig erfolgen, um die jeweils bestmégliche Therapie zu ermitteln. Seine/ihre kdrperlichen Aktivitaten und intellektuellen
Fahigkeiten sind ebenso zu berticksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Der TrueLok Elevate ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten vorgesehen.

VORGESEHENE BENUTZER

Das Produkt ist nur fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das sich mit den entsprechenden orthopadische Verfahren auskennt und mit den Gerdten, Instrumenten und chirurgischen
Verfahren (einschlieBlich Einbringung und Entfernung) vertraut ist. Wahrend der Behandlung sollte TrueLok Elevate vom Patienten/Pflegepersonal verwendet werden, da das System eine schrittweise Drehung des
Drehknaufs erfordert.

ANWENDUNGSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Nach Abschluss der Behandlung miissen die Implantate entfernt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle von unerwiinschten Ereignissen eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

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

MATERIAL
Die Implantate werden aus Edelstahl AISI 316LVM in Implantatqualitdt gemdl ASTM F138 und IS0-5832-1 hergestellt. Dieses Material entspricht die Anforderungen an die Biokompatibilitdt von Implantaten.

Die Rahmenteile sind aus den folgenden Materialien gefertigt:
AISI303 gemdl8 ASTMF899/1507153-1
AISI 304 gemdl8 ASTM F899/1507153-1
AISI 302 gemadls ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM gemaR ASTMF138/1505832-1
AISI 630 gemaf3 IS0 7153-1/ASTM F899
AISI420 gemdl 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 76 gemdl3 UNI EN 573
PPSU
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Die Instrumententeile, die mit dem Patienten in Beriihrung kommen, bestehen aus:

AISI 303 gemdl® ASTMF899/1507153-1
AISI 304 gemdl ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM gemél ASTMF138/1505832-1

WARNHINWEISE

1.

Die Schablone muss wahrend der Fluoroskopie innerhalb des Markkanals positioniert werden.

2. Beider ersten Kortikotomie diirfen nicht alle Seiten des Knochensegments angeschnitten werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Achten Sie darauf, dass die Schablone mindestens 40mm vom Gelenk entfernt positioniert wird, um die Positionierung der bikortikalen Schraube in der statischen Stange zu ermdglichen.

2. Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass die Schablone im Markkanal positioniert ist, um ein unikortikales Transportsegment zu gewdhrleisten.

3. Beim Bohren die Bohrfiihrung leicht abwinkeln (ca. 3-4°), um eine Trapezform des Transportsegments zu bilden und ein Impingement zu verhindern.

4. Entfernen Sie vor dem Einsetzen der Kortikalisschrauben nicht gleichzeitig alle Drahte, die die Schablone stabilisieren, sondern einen nach dem anderen.

5. Uberpriifen Sie mittels Fluoroskopie die korrekte Einbringung der Schrauben in die erste Kortikalis.

6. Um eine Instabilitat der in das Knochensegment eingebrachten Kortikalisschrauben zu vermeiden, miissen vor der Markierung beide Muttern des externen Fixateurs provisorisch angezogen werden.

7. Achten Sie wahrend und nach dem Lésen der Muttern an den Transportbolzen der Schraubenhalter darauf, den externen Fixateur nicht nach unten zu driicken, um eine Instabilitat der Schrauben zu vermeiden.
8. Beim Einsetzen der bikortikalen Schrauben ist darauf zu achten, dass die Universal-Schraubenhalter Kontakt zum Fixateur externe haben. Sie kinnen dabei helfen, die Bolzen am Fixateur zu befestigen.
9. Uberpriifen Sie mittels Fluoroskopie die korrekte Einbringung der Schrauben in die zweite Kortikalis.

10 Stellen Sie sicher, dass die Muttern des externen Fixateurs vor Abschluss der Kortikotomie geldst werden.

11, Vor Abschluss des chirurgischen Eingriffs ist zu priifen, ob der Transversal-Knochentransport korrekt erfolgt.

12. Uberpriifen Sie vor Abschluss des chirurgischen Eingriffs auch, ob die Muttern des externen Fixateurs fest angezogen sind.

13. Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion tiberpriifen.

14.  Das Knochensegment muss wahrend der Behandlung in regelmafigen Abstanden diberpriift werden, wobei alle erforderlichen Justierungen des Fixateurs vorgenommen werden.

15. Der Chirurg/die Chirurgin muss den Patienten/Betreuer iber die richtige Einstellung wahrend der Behandlung unterrichten.

Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden.

Orthofix ibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von TrueLok Elevate im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Produkten von Orthofix,
sofern dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

Mo

GLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Non-Union, verzgerte oder Fehlheilung:

Oberflachliche Infektion

Tiefe Infektion

Verlust der Fixation

Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produktes

Zusdtzliche Operation bei Weichgewebedefekten

Erneute Operation, um eine Komponente oder die gesamte Rahmenkonfiguration zu ersetzen.
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung

Knochenschwund oder verringerte Knochendichte

Schddigung des umgebenden Gewebes durch chirurgisches Trauma

Mégliche Spannung mit Auswirkungen auf das Weichgewebe und/oder die Fixation wahrend der Kallusmanipulation
Wundheilungskomplikationen

Gewebsnekrose

Gelenkkontraktur, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit

Arthritische Verdnderungen

Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen aufgrund der Présenz des Produkts
Komplexes regionales Schmerzsyndrom

Residual- oder neue Deformitdten

Persistenz oder Wiederauftreten des Ausgangsproblems, das eine Behandlung erforderlich macht
Vorzeitige Kalluskonsolidierung wahrend der Disktraktion

Steifheit an der Operationsstelle

Kompartmentsyndrom

Zwischenfalle verursacht durch intrinsische Narkose- und Operationsrisiken

Nicht jeder chirurgische Eingriff endet erfolgreich. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen
Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir einen erfolgreichen Eingriff.

SICHERHEITSINFORMATIONEN zur MRT (Magnetresonanztomographie)
Der TrueLok™ Elevate Fixateur externe ist nicht MR-sicher. Von MRT-Untersuchungsraumen fernhalten.

Da die Instrumente nicht in die MR-Umgebung gelangen, wurden sie nicht aufihre Sicherheit in der MR-Umgebung geprilft. Sie wurden nicht auf Erhitzung oder unerwiinschte Bewegung in der MR-Umgebung
getestet. Uber die Sicherheit des Instrumentariums in einer MR-Umgebung ist nichts bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung bei einer Person, die solche Medizinprodukte tragt, kann zu Verletzungen
oder zu Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Truel ok Elevate ermdglicht die Korrektur von Knochen- oder Weichgewebedefekten oder -deformitdten.
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PRODUKTSPEZIFISCHE INFORMATIONEN

Um das Knochensegment zu distrahieren, wird der Drehknauf des Gerdts herausgezogen und gegen den Uhrzeigersinn gedreht (in der auf dem Gerdt markierten Pfeilrichtung). Bei jeder Vierteldrehung wird der
Drehknauf wieder zuriick in Kontakt mit der Stange gedriickt. Um den Drehknauf wieder zu aktivieren, muss er wie zuvor beschrieben erneut herausgezogen und gedreht werden. Bei jeder Drehung (gegen den
Uhrzeigersinn) erhdht sich die Anzahl der Punkte (von 1 bis 4), die mit dem Orthofix-Logo ausgerichtet sind. Um das Knochensegment hingegen zu komprimieren, wird der herausgezogene Drehknauf des Geréts
im Uhrzeigersinn gedreht. Bei jeder Vierteldrehung verschiebt das Gert das Knochensegment um 0.25mm gegeniber der vorherigen Position.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES PRODUKTS ZUR EINMALVERWENDUNG
Implantierbares Produkt*
Nicht wiederverwendbare implantierbare Produkte* von Orthofix sind durch das Symbo\,,@" auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach dem Entfernen aus dem Patienten muss das implantierbare Produkt*
entsorgt werden.
Die Wiederverwendung eines implantierbaren Produkts™ birgt Kontaminationsrisiken fiir Benutzer und Patienten. Bei Wiederverwendung eines implantierbaren Produkts* kann die urspriingliche mechanische
und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts kann beeintrachtigt sein, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*) Implantierbares Produkt: Jedes Produkt, das vollstandig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Kérper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens
30Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbare Produkte

Ein nicht implantierbares Produkt zur EINMALVERWENDUNG von Orthofix ist durch das Symbol ,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanleitung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren Produkts zur Einmalverwendung* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden.
Die Effizienz des Produkts kann beeintrachtigt sein, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE PRODUKTE
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER Ausfiihrung ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind die Unversehrtheit des Produkts und dessen
Sterilitat und Funktionstiichtigkeit nur bei unbeschédigter Verpackung gewahrleistet. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder
ein Instrument als fehlerhaft, verdéchtiq oder beschédigt erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung gemaR den in den folgenden Anweisungen beschriebenen Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANLEITUNGEN FUR DIE AUFBEREITUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG
Diese Wiederaufbereitungsanleitungen wurden nach IS0 17664 erstellt und von Orthofix gemaR internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung gemaR den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise
Produkte mit der Aufschrift , NUR ZUR EINMALVERWENDUNG" konnen vor ihrer ersten Klinischen Anwendung mehrfach aufbereitet werden, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer klinischen
Umgebung aufbereitet werden.
Produkte zur Einmalverwendung DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN, da sie nach dem ersten Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktionieren. Verdnderungen der mechanischen,
physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholte Verwendung, Reinigung und emeute Sterilisation hervorgerufen werden, kinnen die Integritt der Konstruktion und/oder des Materials
beeintrachtigen, was zu verminderter Sicherheit, Leistung und/oder Einhaltung der einschlagigen Spezifikationen fiihrt. Prifen Sie anhand des Produktetiketts, ob es nur ein Mal oder mehrfach verwendet
und/oder ob es gereinigt und sterilisiert werden kann.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Vorsichtsmalnahmen befolgen.
Gerdte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschadigt. Die Liste der Orthofix-Produkte auf Aluminiumbasis finden Sie unter PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem hoheren pH-Wert sollten entsprechend den auf dem
technischen Datenblatt des Reinigungsmittels angegebenen Anforderungen an die Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzlgsung sollte mdglichst minimiert werden.
Komplexe Gerdte, wie z. B. solche mit Scharnieren, Lumen oder gepaarten Oberfldchen, missen vor dem maschinellen Waschen griindlich manuell vorgereinigt werden, um Verschmutzungen zu entfernen,
die sich in den Vertiefungen ansammeln. Wenn ein Gerat eine besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische IFU zur Verfiigung, die tiber die auf
dem Produktetikett angegebene Datenmatrix zuganglich ist.
Verwenden Sie KEINE Metallbilrsten oder Stahlwolle.

Einschrankungen der Wiederaufbereitung
Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf Produkte, fiir die eine Aufbereitung zuldssig ist.
Allerdings ist die Lebensdauer selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung nicht unbeschrankt.
Produkte, die ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung gekennzeichnet sind, DURFEN NICHT wiederverwendet werden, auch nicht in einer Klinischen Umgebung.

VERBRAUCHSSTELLE

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte sind so bald wie mdglich wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verunreinigungen und Riickstanden zu minimieren. Fiir optimale Ergebnisse sollten
die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach der Anwendung gereinigt werden.

Verwenden Sie KEINE fixierenden Reinigungsmittel oder heiles Wasser, da diese zur Verfestigung von Riickstanden fiihren kdnnen.

LAGERUNG UND TRANSPORT

Decken Sie kontaminierte Instrumente beim Transport ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren. Alle verwendeten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.
Befolgen Sie die Krankenhausprotokolle fiir den Umgang mit kontaminierten und biologisch gefahrlichen Materialien. Handhabung, Sammlung und Transport benutzter Instrumente miissen streng
tiberwacht werden, um mdgliche Gefahren fiir Patienten, Personal und Krankenhausbereiche zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Dieses Verfahren kann bei einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion entfallen. Bei einem stark kontaminierten wiederverwendbaren Medizinprodukt wird vor dem Start eines
maschinellen Reiniqungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (wie unten beschrieben) empfohlen.
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Manuelle Vorreinigung

1.
2,
3.

o

0.
1.
2.

Tragen Sie eine Schutzausriistung, die den Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung entspricht.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkdrper enthalt.

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen enzymatischen Reinigungslosung auf der Basis eines Reinigungsmittels mit <5%
anionischen Tensiden und Enzymen, das mit entionisiertem Wasser zubereitet wird.

Tauchen Sie die Komponente vorsichtig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.

Schrubben Sie das Produkt in der Reinigungsldsung mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Verwenden Sie eine Nylonbiirste mit weichen Borsten,
um Riickstande von den Lumen zu entfernen, und fiihren Sie dabei auf rauen oder komplexen Oberflachen eine Drehbewegung aus.

Spiilen Sie die Kandilierungen mit einer Spritze mit Reinigungsldsung. Verwenden Sie NIEMALS Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungsldsung.

Spiilen Sie die einzelnen Komponenten unter flieendem Leitungswasser ab.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einem Ultraschallgerdt in einer entgasten Reinigungsldsung.

Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem sterilem Wasser ab, bis alle Spuren der Reinigungsldsung entfernt sind. Verwenden Sie bei Lumen oder Kaniilierungen eine Spritze.

Nehmen Sie das Produkt aus dem Spiilwasser und lassen Sie es abtropfen.

Trocknen Sie sorgféltig von Hand mit einem saugfahigen, nicht fusselnden Tuch.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

Orthofix bietet zwei Reinigungsmethoden an: eine manuelle und eine automatische Methode. Nach Méglichkeit sollte die Reinigungsphase unmittelbar nach der Vorreinigungsphase beginnen, um ein
Eintrocknen von Verunreinigungen zu verhindern.

Der automatisierte Reinigungsprozess ist besser reproduzierbar und daher zuverlassiger, und das Personal ist den kontaminierten Gerdten und den verwendeten Reinigungsmitteln weniger ausgesetzt.
Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Insbesondere miissen die Mitarbeiter die Anweisungen
des Reinigungsmittelherstellers zur korrekten Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie alle Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich der Eintauchzeit des Produkts
in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration.

Die Qualitdt des Wassers, das zur Verdiinnung von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von Medizinprodukten verwendet wird, muss sorgfaltig gepriift werden.

Manuelle Reinigung

1. Tragen Sie eine Schutzausriistung, die den Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung entspricht.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkdrper enthalt.

3. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen enzymatischen Reinigungslosung.

4. Tauchen Sie die Komponente vorsichtig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen; stellen Sie sicher, dass die Reiniqungsldsung alle Oberfléchen, einschlielich Locher und Kanillierungen, erreicht.
5. Schrubben Sie das Produkt in der Reinigungsldsung sorgfdltig mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Verwenden Sie eine Nylonbiirste mit weichen

Borsten, um Riickstande von den Lumen zu entfernen, und fiihren Sie dabei auf rauen oder komplexen Oberflachen eine Drehbewegung aus.

Spiilen Sie die Kandilierungen mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung. Verwenden Sie NIEMALS Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslosung.

Spiilen Sie die einzelnen Komponenten unter flieendem Leitungswasser ab.

Geben Sie einzelne Komponenten 10 Minuten lang in ein Ultraschallgerdt mit entgaster Reinigungslosung (2%). Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf der Basis eines
Reinigungsmittels, das < 5 % anionische Tenside, nichtionische Tenside und Enzyme enthdlt und mit entionisiertem Wasser zubereitet wurde. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Ultraschallfrequenz
von 35kHz, Leistung = 300 Weff, Dauer 15 Minuten. Die Verwendung anderer Lésungen und Parameter muss vom Benutzer validiert werden und die Konzentration muss dem technischen Datenblatt des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.

Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem sterilem Wasser ab, bis alle Spuren der Reinigungsldsung entfernt sind.

. Spillen Sie die Kandilierungen, rauen oder komplexen Oberfldchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Wenn Kanilierungen vorhanden sind, verwenden Sie eine Spritze, um diesen Schritt

2u erleichtern.

Nehmen Sie das Produkt aus dem Spiilwasser und lassen Sie es abtropfen.

\Wenn nach Abschluss der Reinigungsschritte noch verkrustete Verunreinigungen auf dem Gerat zuriickbleiben, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.
Trocknen Sie sorgféltig von Hand mit einem saugfahigen, nicht fusselnden Tuch.

Manuelle Desinfektion

1.
2.

0.
1.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkdrper enthalt.

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer 6%igen Wasserstoffperoxidldsung, die mit Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet wurde, fiir eine
Dauer von 30 Minuten.

Tauchen Sie die Komponente vorsichtigin die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. s ist wichtig sicherzustellen, dass die Desinfektionsldsung alle Oberfldchen erreicht, auch Locher oder Kaniilierungen.
Spiilen Sie Kanilierungen, raue oder komplexe Oberfldchen mindestens drei Mal mit Desinfektionsldsung ab. Verwenden Sie zum Spilen der Kandilierungen eine mit Desinfektionslosung gefiillte Spritze.
Nehmen Sie die Gegensténde aus der Losung und lassen Sie sie abtropfen.

In Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) einweichen, um Riickstande der Desinfektionsldsung zu entfernen.

Spiilen Sie die Kaniilierungen mindestens dreimal mit einer (mit WFI gefillten) Spritze.

Nehmen Sie das Produkt aus dem Spiilwasser und lassen Sie es abtropfen.

Wiederholen Sie die Spiilung wie oben beschrieben.

Sorgfdltig von Hand mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie nétigenfalls die manuelle Reinigung und Desinfektion.

Automatische Reinigung und Desinfektion mit einem Reinigungs-Desinfektionsgerat

1.

Filhren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Gerdts erforderlich ist. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn die zu reinigenden Gegenstande Folgendes enthalten oder aufweisen:
a. Kanillierungen

b. Lange Blindbohrungen
¢ Kontaktflachen

d. Gewindeteile

e. Raue Oberflédchen
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Verwenden Sie ein Reinigungs-Desinfektionsgerdt gemdls EN 150 15883, das ordnungsgemd installiert und qualifiziert ist und regelméBig gewartet und gepriift wird.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkdrper enthalt.
Vergewissern Sie sich, dass das Reinigungs-Desinfektionsgerét und alle Dienste betriebsbereit sind.
Legen Sie die Medizinprodukte in das Reinigungs-Desinfektionsgerdt ein. Legen Sie die schwereren Gegensténde unten in die Krbe. Die Produkte miissen vor dem Einlegen in die Korbe gemdl den
spezifischen Anweisungen von Orthofix zerlegt werden. Alle Teile eines zerlegten Produkts sollten mdglichst zusammen in einen Behalter gelegt werden.
6. SchlieBen Sie die Kaniilierungen an die Spiilanschliisse des Reinigungs-Desinfektionsgerdt an. Wenn keine direkte Verbindung méglichist, platzieren Sie die Kaniilen direkt auf den Injektordiisen oder in den
Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente wie vom Hersteller empfohlen in die Spiilkdrbe des Reinigungsgerats.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da Bewegungen wahrend des Waschvorgangs die Produkte beschddigen und die Waschwirkung beeintrachtigen kénnten.
8. Ordnen Sie die Medizinprodukte so an, dass die Kanilierungen vertikal positioniert sind und die Blindbohrungen nach unten geneigt sind, damit Material auslaufen kann.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
mindestens folgende Zyklusschritte:
3. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der passenden Ldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf der Basis eines Reinigungsmittels, das <5% anionische Tenside, nichtionische Tenside und
Enzyme enthalt und mit entionisiertem Wasser zubereitet wurde, bei mind. 55°C;
¢ Neutralisierung mit basischer Neutralisationsmittelldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Basis von Zitronenséure, Konzentration 0.1%, fiir eine Dauer von 6 Minuten;
d. AbschlieBende Spiilung mit entionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C oder 194°F (max. 95°C oder 203°F) fiir 5 Minuten oder bis AO = 30000 erreicht ist. Das fiir die thermische Desinfektion verwendete Wasser muss
gereinigt sein.
f. Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Wenn das Instrument eine Kandilisierung hat, sollte ein Injektor verwendet werden, um den inneren Teil zu trocknen.
Die Eignung anderer Ldsungen, die Konzentration, Zeit und Temperatur miissen vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Reinigungsmittelherstellers iiberpriift und validiert werden.
10. Wahlen und starten Sie einen Waschgang gemél den Empfehlungen des Herstellers des Reinigungsgerats.
11, Vergewissern Sie sich nach Abschluss des Zyklus, dass alle Phasen und Parameter erreicht wurden.
12, Tragen Sie eine Schutzausriistung, wahrend Sie das Wasch-/Desinfektionsgerdt nach Beenden des Zyklus entladen.
13. Falls erforderlich, lassen Sie iberschiissiges Wasser ablaufen und trocknen Sie mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.
14, Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf verbleibende Verunreinigungen und Trockenheit. Wenn Verunreinigungen zuriickbleiben, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG
Die folgenden Richtlinien sind auf alle Orthofix-Instrumente anzuwenden, die fiir die Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle im Folgenden beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen
erstrecken sich auch auf die Schnittstellen zu anderen Gerdten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Fehler konnen durch das Ende der Lebensdauer des Produkts, unsachgemaRen Gebrauch oder
unsachgemdBe Wartung verursacht werden. Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare Medizinprodukte an. Die Nutzungsdauer dieser Produkte hangt von vielen
Faktoren ab, unter anderem von der Art und Dauer der jeweiligen Verwendung und der Handhabung zwischen den Verwendungen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung
ist die beste Methode, um das Ende der Nutzungsdauer des Medizinproduks festzustellen. Fiir sterile Produkte wurde das Ende der Lebensdauer definiert, iiberpriift und mit einem Ablaufdatum versehen.
Die folgenden allgemeinen Hinweise gelten fiir alle Orthofix-Produkte:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei qutem Licht 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. Nach der Inspektion muss das Produkt gemdR3 den aben genannten Anweisungen gespillt und entleert werden.
Wenn eine Sichtpriifung ergibt, dass das Produkt nicht ordnungsgemdf gereinigt wurde, wiederholen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsschritte oder entsorgen Sie das Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen visuell auf Sauberkeit und Anzeichen einer Beschadigung tiberpriift werden, die zu einem Versagen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschadigung der
Oberflachen). AuBerdem muss ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente
bzw. das Instrument NICHT VERWENDET werden.
Produkte, bei denen der angebrachte Produktcode, die eindeutige Produktkennung und die Charge iiberméBig verschwommen sind und somit eine eindeutige Identifizierung und Riickverfolgbarkeit
verhindern, diirfen NICHT VERWENDET werden.
Schneideinstrumente miissen auf ihre Scharfe iberpriift werden.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das laut Herstellerangaben kompatibel mit der Dampfsterilisation ist. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis
und kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen WeilBls, das aus Paraffinum liquidum in Lebensmittel- und Pharmaqualitat besteht.

Als allgemeine PraventivmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schdden durch unsachgemélen Gebrauch zu vermeiden. Fiir einige Produktcodes sind
maglicherweise spezielle Anweisungen verfiigbar. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Orthofix-Website verfiigbar. Dariiber hinaus ist es wichtig, das von Orthofix
empfohlene Reinigungsverfahren zu befolgen, um Schaden durch falsche Handhabung zu vermeiden.

VERPACKUNG
Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:
3. Verpackung gemd8 EN1S0 11607, geeignet fiir die Dampfsterilisation und zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Wannen vor mechanischer Beschddigung. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umwicklung aus dreilagigem Vliesstoff, bestehend aus Spinnvlies-Polypropylen und schmelzgeblasenem Polypropylen (SMS). Die Umhiillung muss so widerstandsfahig sein, dass sie
Gerdte bis zu 10 kg aufnehmen kann. In den USA muss eine von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackung verwendet werden, und die Einhaltung von ANSI/AAMI ST79ist verpflichtend. In Europa
kann eine Sterilisationsverpackung gemalS EN 868-2 verwendet werden.
b, Starre Sterilisationsbehalter (z. B. starre Sterilisationsbehalter der Serie JK von Aesculap). In Europa kann ein Behalter gemaR EN 868-8 verwendet werden. Geben Sie keine weiteren Systeme oder
Instrumente in denselben Sterilisationsbehalter.

Jede andere Sterilbarriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung gemalS den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn die Arbeitsmittel
und Verfahren von den von Orthofix validierten abweichen, muss die Gesundheitseinrichtung mithilfe der von Orthofix validierten Parameter tiberpriifen, ob Sterilitét erreicht werden kann. Fiigen Sie der
Sterilisationswanne keine weiteren Systeme oder Instrumente hinzu.

Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn die Sterilisationswanne {iberladen ist. Das Gesamtgewicht der verpackten Instrumentenwanne darf 10kg nicht iiberschreiten.
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STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemal EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemal gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente
Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140 °C (284 °F). Stapeln Sie die Wannen wahrend der Sterilisation nicht.

Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden.

Art der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Hinweise Nicht zur Verwendung in der EU | — Nicht zurVerwendung in den USA | WHO-Richtlinien
Mindestexpositionstemperatur | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestexpositionszeit 15 min. 4min. 3min. 18 min.
Trocknungszeit 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.
Impulsanzahl N/A 4 4 4

Orthofix empfiehlt, bei der Dampfsterilisation immer einen Vorvakuumzyklus zu verwenden. Der Schwerkraftzyklus wurde nur fiir Vlies validiert und wird nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiigbar
sind. Der Schwerkraftzyklus wurde nicht filr die Sterilisation in starren Behaltern validiert.

LAGERUNG
Das sterilisierte Instrumentarium in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur aufbewahren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Orthofix stl als zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung von Produkten zur Einmal- oder zur mehrfachen Verwendung fiir den ersten klinischen
Einsatz und (2) die Aufbereitung von Produkten zur Mehrfachverwendung fiir die Wiederverwendung validiert. Der Verantwortliche fiir Wiederaufbereitung hat sicherzustellen, dass durch die korrekte
Wiederaufbereitung, einschlieBlich Ausriistung, Materialien und Personal der Wiederaufbereitungseinrichtung, das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine
routinemdBige Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen auf angemessene Weise aufgezeichnet werden. Jede Abweichung des fiir die Wiederaufbereitung
Verantwortlichen von den bereitgestellten Anweisungen muss ordnungsgemd auf ihre Wirksamkeit und magliche nachteilige Folgen hin bewertet und auch entsprechend dokumentiert werden.

INFORMATIONEN UBER REINIGUNGSMITTEL

Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.

Diese Reinigungsmittel werden nicht bevorzugt gegentiber anderen verfiigharen Reinigungsmitteln aufgefiihrt, die mdglicherweise eine zufriedenstellende Leistung erbringen:
Manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym Konzentration 2%
Manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean Konzentration 2%
Automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean Konzentration 0.5%

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DIE PATIENT:INNEN
Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten/die Patientin dariiber informieren, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn/sie iber das richtige Verhalten nach der
Implantation aufkldren. Der Patient/die Patientin muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, das Tragen von Lasten und iberméRige Aktivitat achten. Das medizinische Fachpersonal muss Patient:innen tiber alle
bekannten oder méglichen Einschrankungen in Bezug auf die Einwirkung von verniinftigerweise vorhersehbaren &uGeren Einfliissen oder Umweltbedingungen und die Durchfiihrung spezifischer diagnostischer
Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation informieren. Das medizinische Fachpersonal muss die Patient:innen Giber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und Giber die eventuelle kiinftige Entfernung des Medizinproduktes informieren. Das medizinische Fachpersonal muss die Patient:innen vor den Operations- und Restrisiken warnen und
sie auf magliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam machen. Nicht jeder chirurgische Eingriff endet erfolgreich. Es konnen jederzeit Komplikationen auftreten, sei es durch die falsche Verwendung des Systems,
durch medizinische Komplikationen oder durch Defekte des Implantats, die es erforderlich machen, das Medizinprodukt zu entfernen oder zu ersetzen. Das medizinische Fachpersonal muss den oder die Patientin
anweisen, dem Arzt oder der Arztin alle ungewdhnlichen Veranderungen an der Operationsstelle oder in der Leistung des Produkts zu melden.
Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten oder die Pflegeperson in die korrekte Verwendung des Produkts einweisen:

wie die notwendigen Justierungen vorzunehmen sind oder wie er/sie Hilfe fiir die Durchfiihrung der Justierungen beanspruchen kann

rechtzeitige Mitteilung, wenn der Anpassungszeitplan nicht eingehalten werden kann

Melden alles unerwiinschten oder unerwarteten Nebenwirkungen (Schaden an Komponenten)

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Srl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zusténdigen Behdrde gemeldet werden.

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

Die unten abgebildeten Symbole kénnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Label.
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Symbol

Bezeichnung

MD

Medizinprodukt

Cl] | A\

Gebrauchsanleitung bzw. elektronische Gebrauchsanleitung Achtung: In der Gebrauchsanleitung auf wichtige Warnhinweise
beachten achten

®

Einmalverwendung. Nicht wiederverwenden. Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten sachgerecht
entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren

STERILE| R

STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

UNSTERIL

Doppeltes steriles Barriersystem

Eindeutige Produktkennung

Bestellnummer Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Regelungen iber Medizinprodukte

Herstellungsdatum Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Symbol fiir Nichteignung fiir MRT (MR-ungeeignet) Das Produk stellt bekanntermalen in allen MRT-Umgebungen eine Gefahr dar.

Achtung: Gemaf US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt/einer Arztin oder auf dessen/dessen Anordnung
verkauft bzw. abgegeben werden.
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TruelLok Elevate

Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios y su version mas actualizada se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: Iéala antes de usar el producto
Consulte también los folletos de instrucciones PQSCR para productos implantables e instrumentos relacionados y PQRMD para dispositivos médicos reutilizables.

Estas instrucciones de uso NO son para el mercado estadounidense

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

El TrueLok™ Elevate System (en adelante, Truel ok Elevate) consiste en un dispositivo que se conecta al hueso mediante tornillos. EI dispositivo consta de dos barras (Ia barra fija estd conectada al hueso; la barra
deslizante estd conectada al segmento dseo) y una tuerca de blogueo que permiten el movimiento transversal de distraccién y compresion del segmento 6seo. Para la fijacion de la barra de fijacion, se pueden
utilizar tornillos de D4mm a D6mm de la gama de productos Orthofix. La colocacién y la extraccion del TrueLok Elevate se puede realizar con los instrumentos ortopédicos de uso habitual Orthofix. £l TrueLok™
Elevate system se puede utilizar junto con TrueLok™, el TL-HEX™ TrueLok Hexapod System y TrueLok™ EVO.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
ElTruel ok Elevate esté disefiado para proporcionar fijacion dsea.

INDICACIONES DE USO
ElTruel ok Elevate estd destinado a la correccién de defectos o deformidades 6seas o de los tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES
NO UTILICE el TrueLok Elevate si el paciente de la intervencion quirtirgica presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Afecciones mentales o fisioldgicas que no puedan o impidan sequir las instrucciones de cuidados postoperatorios, ya que podria derivar en un fracaso del tratamiento en la poblacion a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO
Los resultados dependerdn de la seleccién apropiada del paciente y de que este siga las instrucciones del médico y el tratamiento pautado. Es importante seleccionar a los pacientes y elegir una terapia optima
proporcionando requisitos y limitaciones de actividad mental o fisica. TrueL ok Elevate estd pensada para su uso en pacientes adultos.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO

Bl producto estd disefiado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberan tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos la colocacién y la extraccion).Durante el tratamiento, el paciente/cuidador debe utilizar el TrueLok Elevate, ya que el sistema requiere realizar
una rotacién gradual de a tuerca.

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento, se deben retirar los implantes. £l profesional sanitario deberd contemplar la extraccion anticipada en caso de eventos adversos.

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
Los implantes estén hechos de acero inoxidable AISI 316LVM apto para implantes, conforme a las normas ASTM F138 y UNE-EN 1505832-1. Este material cumple con los requisitos de biocompatibilidad para
implantes.

Los componentes de la estructura estan fabricados con los siguientes materiales:
AISI 303 conforme a ASTM F899/UNE-EN 1S07153-1
AISI 304 conforme a ASTM F899/UNE-EN 1S07153-1
AISI 302 conforme a ASTM F899/UNE-EN IS07153-1
AISI316LVM conforme a ASTM F138/UNE-EN 1505832-1
AISI 630 conforme a UNE-EN 1S07153-1/ASTM F899
AISI 420 conforme a UNE-EN IS07153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 conforme a UNE-EN 573-3:2020
PPSU



Las partes de los instrumentos que entran en contacto con el paciente estan fabricadas de:
- AISI 303 conforme a ASTM F899/UNE-EN IS07153-1

« AISI304 conforme a ASTM F899/UNE-EN 15071531

+ AISI316LVM conforme a ASTM F138/UNE-EN 1S05832-1

ADVERTENCIAS
1. Laplantilla debe colocarse dentro del canal medular durante la comprobacién fluoroscépica.
2. Durante la corticotomia inicial no corte todos los lados del segmento dsec.

PRECAUCIONES

1. Preste atencion a que la plantilla se cologue al menos a 40mm de la articulacion para permitir la colocacién de los tornillos bicorticales en la barra estatica.

2. Mediante una fluoroscopia, asegurese de que la plantilla estd colocada dentro del canal medular para garantizar un segmento de transporte unicortical.

3. Al perforar, angule ligeramente la quia de broca (aproximadamente 3-4°) para dar forma trapezoidal al segmento de transporte y evitar asf su pinzamiento.

4. Antes de insertar los tornillos, no retire simultdneamente todas las agujas que estabilizan la plantilla, sino de una en una.

5. Compruebe con fluoroscopia la correcta insercion de los tornillos en el primer c6rtex.

6. Antes del marcado, para evitar la inestabilidad de los tornillos insertados en el segmento dseo, apriete de forma provisional ambas tuercas del fijador externo.

7. Durante y después de aflojar las tuercas de los cabezales de los tomnillos de fijacién del segmento de transporte, preste atencién a no empujar hacia abajo el fijador externo para evitar la inestabilidad de los
tornillos.

8. Durante lainsercién de los tomillos bicorticales, preste atencién a que los cabezales de los tornillos de fijacién universal estén en contacto con el fijador externo. Puede colaborar sujetando los pernos unidos
al fijador.

9. Compruebe con fluoroscopia la correcta insercién de los tornillos en el sequndo cértex.

10 Asequrese de aflojar las tuercas del fijador externo antes de completar la corticotomia.

11, Antes de concluir la intervencion quirtirgica, compruebe que el transporte 6seo transversal se produzca correctamente.
12. Antes de concluir la intervencion quirdirgica, compruebe que las tuercas del fijador externo estén bien apretadas.

13. Elcirujano deberd evaluar la integridad del montaje en las visitas de sequimiento.

14, Durante el tratamiento se debe revisar periédicamente el segmento dseo y realizar los ajustes necesarios en la fijacion.
15. Eldirujano ensefard al paciente/cuidador cémo debe realizar el ajuste correcto durante el tratamiento.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siquiendo la técnica quirdirgica recomendada por el
fabricante.
Orthofix no garantiza la sequridad ni la eficacia del TrueLok Elevate cuando se utiliza junto con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos Orthofix, a menos de que se indique lo contrario en la técnica
quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« No consolidacin, retraso de la consolidacion, consolidacion defectuosa

- Infeccion superficial

« Infeccion profunda

« Pérdida de fijacion

« Flexidn, rotura o desplazamiento del dispositivo

« Intervencién quirdrgica adicional para lesiones en los tejidos blandos

« Nueva operacion para sustituir un componente o toda la configuracién de la estructura
- Fractura 6sea durante o después del tratamiento

« Pérdida dsea o reduccion de la densidad dsea

- Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdirgico

« Posible tension que afecte a los tejidos blandos o a la estructura durante la manipulacién del callo
« Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

« Necrosis cutdnea

- (ontractura articular, inestabilidad o pérdida de amplitud de movimiento

« (ambios artriticos

« Dolor, molestias o sensaciones anémalas debidas a la utilizacién del dispositivo

« Sindrome de dolor regional complejo

« Deformidades residuales o nuevas

- Persistencia o recurrencia de la afeccion inicial que requiere tratamiento

« (onsolidacién prematura del callo dseo durante la distraccion

- Rigidez en el lugar de la intervencion quirdrgica

« Sindrome compartimental

« Ffectos causados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la intervencion quirdrgica

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 averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdirgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas
y la correcta seleccion y colocacién del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
El fijador externo TrueLok™ Elevate no s sequro para la RM. Manténgase alejado de la sala de examen de RM.

La instrumentacion, al no entrar en un entorno de RM, no se ha evaluado en cuanto a su sequridad en el entorno de RM. No se ha sometido a pruebas de calor ni movimientos imprevistos en entornos de RM.

Se desconoce la sequridad de la instrumentacion en entornos de RM. La realizacién de un examen de RM en una persona que tenga estos dispositivos médicos podria provocar lesiones o un mal funcionamiento
del dispositivo.
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VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
El TrueLok Elevate permite la correccién de defectos o deformidades dseas o de los tejidos blandos.

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

Para distraer el segmento 6seo, se tirard de la tuerca del dispositivo y se girard en sentido contrario a las agujas del reloj (siguiendo la direccién de rotacion indicada por la flecha marcada en el dispositivo). Cada
cuarto de vuelta la tuerca vuelve y aprieta en contacto con la barra. Para activarlo de nuevo, se tirard de la tuerca y se girard como se ha descrito anteriormente. Durante cada giro (en sentido contrario a las agujas
del reloj) aumentard el nimero de puntos (de 1a4) alineados con el logotipo de Orthofix. Por el contrario, para comprimir el segmento dseo, se tirard de | tuerca del dispositivo y se girard en el sentido de las
aqujas del reloj. Cada cuarto de vuelta, el dispositivo desplaza el segmento dseo 0.25mm desde la posicion anterior.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE «UN SOLO USO»
Dispositivo implantable*
Los dispositivos implantables* de «UN SOLO USO» de Orthofix se identifican mediante el simbolo « @ » que aparece en la etiqueta del producto. I dispositivo implantable* se debe desechar tras extraerlo del
paciente.
La reutilizacién de un dispositivo implantable* conlleva riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes. La reutilizacion de un dispositivo implantable* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales
originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y conllevar riesgos para la salud de los pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdirgicay para permanecer en el cuerpo durante un minimo
de 30 dias a partir de a operacién.

Dispositivo no implantable

Bl dispositivo no implantable de «UN SOLO USO» 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
reutilizacién de dispositivos no implantables de «UN SOLO USO» no garantiza las prestaciones mecanicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y conllevar 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 estdn garantizados siempre que el embalaje
no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, se ha abierto por error o si cree que algtin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR
requieren limpieza, desinfeccién y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siquientes instrucciones.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Estas instrucciones de reprocesamiento se han redactado de acuerdo con la norma UNE-EN IS017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del
centro sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

« Los dispositivos etiquetados para «UN SOLO USO» se pueden reprocesar varias veces antes de su primer uso clinico, pero no se deben reprocesar para su reutilizacién en un entorno dlinico.

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

- personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad sequn el procedimiento del centro sanitario.

« Losinstrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la lista de dispositivos de aluminio de Orthofix en PQALU.

« Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccién 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.

- Evite el contacto con soluciones salinas.

- Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, [imenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automatico para eliminar la suciedad que se acumula en
los huecos. Para los dispositivos que requieren un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard las instrucciones de uso especificas para cada producto, al que podré acceder
mediante la matriz de datos que figura en |a etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

- Elreprocesamiento reiterado tiene un efecto minimo en los dispositivos que pueden ser reprocesados.

- Elfinal dela vida (til 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 que la suciedad y los residuos se sequen. Para obtener resultados 6ptimos, 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 contaminacién cruzada. Todo instrumento quirdrgico usado se debera considerar contaminado. Siga los protocolos del
hospital para la manipulacién de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacion, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente controlada para evitar posibles
riesqos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Se puede omitir este procedimiento en el caso de limpieza y desinfeccion manual posterior directa. Para los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa
y una limpieza manual (descrita a continuacién) antes de iniciar un proceso de limpieza automatica.
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Prelavado manual

1. Utilice el equipo de proteccion conforme a las precauciones y procedimientos de sequridad del centro sanitario.

2. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningin material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos aniénicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

4. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado.

Frote el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo de nylon de cerdas suaves hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los

[imenes mediante movimientos circulares en las superficies dsperas o complejas.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Limpie cada componente utilizando un dispositivo de ultrasonidos en una solucién de limpieza desgasificada.

0. Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza. Utilice una jeringa para los limenes y las cdnulas.

1. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

2. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.

o

LIMPIEZA

Consideraciones generales

Orthofix ofrece dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase de prelavado para evitar
que la suciedad se seque.

Bl proceso de limpieza automatizado es maés fécil de reproducir y, por tanto, mds fiable, y reduce la exposicion del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. I 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 manipulacion 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.

Limpieza manual

1. Utilice el equipo de proteccion conforme a las precauciones y procedimientos de sequridad del centro sanitario.

2. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ninglin material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza enzimdtica ligeramente alcalina.

4. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; asequirese de que la solucion de limpieza alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

5. Frote afondo el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo de nylon de cerdas suaves hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para eliminar los residuos
de los limenes mediante movimientos circulares en las superficies dsperas o complejas.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las cnulas al menos tres veces con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Coloque cada componente en un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza a base de un
detergente que contenga <5% de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300Weff, tiempo 15 minutos. £l usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracién a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

10.  Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza.

11, Enjuaque las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada esterilizada. Utilice una jeringa en las cnulas para facilitar este paso.

12. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

13. Si, tras completar los pasos de limpieza, quedara alguna suciedad incrustada en el dispositivo, los pasos de limpieza se deberdn repetir como se ha descrito anteriormente.

14, Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.

Desinfeccion manual

Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucion de perdxido de hidrdgeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucién desinfectante lleque a todas las superficies, incluidos orificios y canulas.
Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucion desinfectante para enjuagar las canulas.
Extraiga los objetos de la solucidn y escrralos.

Péngalos a remojo en agua para inyeccion para eliminar los residuos de solucion desinfectante.

Con la ayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccién), enjuague las cdnulas al menos tres veces.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

Repita el procedimiento de aclarado como se describe anteriormente.

0. Séqueloa mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

1. Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccién manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado sila contaminacion del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

3. Ganulas

b, Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies acopladas

d.  Componentes roscados

e. Superficies rugosas

2. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma UNE-EN 15015883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
3. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ninglin material extrafio visible.
4. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todas sus funciones trabajen correctamente.
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5. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.

6. Conecte las canulas a los puertos de enjuaque de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

7. Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podrfa causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.

8. Coloque los dispositivos médicos de modo que las cdnulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.

9. Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
3. Prelavado durante 4 minutos.
b. Limpieza con la solucion apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y

enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C.
¢ Neutralizacién mediante solucion bésica de producto neutralizante. Orthafix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de écido citrico, con una concentracién al 0.1% durante 6 minutos.
d. Adarado final con agua desionizada durante 3 minutos.
e. Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (médximo 95°C o 203°F) durante 5 minutos o hasta alcanzar el valor AO = 30000. El agua utilizada para la desinfeccion térmica debe ser
desmineralizada.

f. Secadoa 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene una canula, se debe utilizar un inyector para secar la parte interna.
El usuario deberd comprobar y aprobar la idoneidad de otras soluciones, la concentracion, el tiempo y la temperatura, siguiendo la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

11, Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.

12. Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.

13. Siees necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.

14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y que esté seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdltiple. 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 pueden estar causados por el fin de la vida dtil del producto, un uso inadecuado

0 un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el niimero 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. La mejor manera de determinar el final de a vida (til de un dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion minuciosa y una prueba

de funcionamiento del mismo antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de la vida (il 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 hidrogeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se abservard un burbujeo. Tras la inspeccidn, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

- Sienlainspeccién visual comprueba que el dispositivo no se lavd correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccién o deseche el dispositivo.

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningtn 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 cree que un componente o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso,
NO LO UTILICE.

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

« Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

« Lubrique las bisagras y las piezas moviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacion por vapor, siquiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacién. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente refinado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos
de productos. Dichas instrucciones estan vinculadas al cédigo del producto y estén disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por
Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE
Para evitar una posible contaminacidn tras la esterilizacién, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

a. Envoltorio conforme a la norma UNE-EN 1011607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecdnicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo suficientemente resistente como
para contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa,
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacion que cumpla con la norma UNE-EN 868-2:2000.

b. Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa puede utilizarse un contenedor conforme a la norma UNE-EN 868-8:2019.
No incluya sistemas ni instrumentos adicionales en el mismo contenedor de esterilizacin.

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 sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion.

Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. £l peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.
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ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacion por vapor segtn las normas UNE-EN 1017665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacién por dxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix. 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 supere
los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacin.

Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siquiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

Notas No utilizarenlaUE |- 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 exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion 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 mdltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la centro 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 esterilizacion 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 SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacion de estas recomendaciones de procesamiento.
Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
« Para prelavado manual: concentracién de Neodisher Medizym al 2%
- Para limpieza manual: concentracién de Neodisher Mediclean al 2%
Para limpieza automatizada: concentracion de Neodisher Mediclean al 0.5%

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacién. £l paciente deberd tener cuidado
con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualguier restriccion conocida o posible en relacién con
la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacién de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la
implantacion. I profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producird en el futuro. £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
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 intervencién quirdrgica para retirar o sustituir el
dispositivo médico. El profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de la intervencidn o en el funcionamiento del dispositivo.

Bl profesional sanitario deberd ensefiar al paciente o al cuidador a utilizar el dispositivo correctamente:

« Realice los ajustes o pida ayuda para hacerlo, si es necesario.

- Comunique si no puede cumplir el programa de ajustes.

« Informe sobre cualquier efecto adverso o inesperado (dafios en los componentes).

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srly al érgano de gobiemno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algun dispositivo.

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 continuacion pueden aplicarse 0 no a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

Cli] | A\

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso en formato electrénico

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para més
informacién sobre advertencias importantes

®

Un solo uso. No reutilizar. Nota de Orthofix: desechar adecuadamente después del uso (tratamiento) en el paciente

Qa

No volver a esterilizar

STERILE| R

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion

NO ESTERILIZADO

Sistema de doble barrera estéril

Identificador dnico del dispositivo

Nimero de catdlogo

(6digo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

No utilice el instrumento si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Simbolo de no apto para RM. Este articulo presenta riesgos en todos los entornos de RM.

Rx Only

Precaucion: La Ley Federal de los EE. UU. restringe la comercializacion de este dispositivo por parte de un médico o bajo su supervisién.
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TruelLok Elevate

Brugsanvisningerne kan blive endret. Den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

Vigtige oplysninger - les inden brug.
Se ogsa indlagssedlen PQSCR for implanterbare enheder og relaterede instrumenter og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr.

Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. + 0039 (0) 45 6719000 — Fax + 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

TrueLok™ Elevate System (herefter Truelok Elevate) bestdr af en enhed, der er forbundet med knoglen ved hjaelp af halvstifter. Enheden bestdr af to steenger (den faste stang er forbundet til knoglen, mens den
glidende stang er forbundet til knoglesegmentet) og en justeringsknap, der tillader tveergdende distraktion og kompressionshevaegelse af knoglesegmentet. Til fastgarelse af fikseringsstangen kan der bruges
halvstifter fra D4mm til D6mm fra Orthofix' produktserie. Applikation og flemelse af TrueLok Elevate kan udfares med generelle ortopaediske instrumenter fra Orthofix. TrueLok™ Elevate-systemet kan bruges
sammen med TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System og TrueLok™ EVO.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
Truelok Elevate er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
Truelok Elevate er beregnet til korrektion af knogle- eller bladdelsdefekter eller deformiteter.

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE TrueLok Elevate, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogle af falgende kontraindikationer:
Mentale eller fysiologiske sygdomme, og ikke vil eller ikke kan overholde laegens plejeinstruktioner efter operationen, hvilket kan fere til behandlingssvigt i den tilteenkte population.

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udvelgelse af patienter, samt patienternes evne til at efterleve lzegens instruktioner og til at falge den foreskrevne behandling, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene patienterne
0g valge den optimale behandling ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. Truel ok Flevate er beregnet til brug pd voksne patienter.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale (HCP), og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopaediske procedurer og have kendskab til enhederne, instrumenterne
0g de kirurgiske procedurer (herunder pdsetning og flernelse). Under behandlingen er TrueLok Elevate beregnet til at blive brugt af patienten/hjeelperen, da systemet kraever, at knappen drejes gradvist.

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar behandlingen er feerdig, skal implantaterne flemnes. Sundhedspersonalet bar overveje preematur fiernelse, séfremt der opstar bivirkninger.

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

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal | implantatkvalitet AISI 316LVM i henhold til ASTM F138 g 150-5832-1. Dette materiale opfylder kravene til biokompatibilitet for implantater.

Rammekomponenterne er fremstillet af felgende materialer:
AISI 303 i overensstemmelse med ASTMF899/1507153-1
AISI 304 i overensstemmelse med ASTMF899/1507153-1
AISI 302 i overensstemmelse med ASTMF899/IS07153-1
AISI 316LVM i overensstemmelse med ASTMF138/1505832-1
AISI 630 overensstemmelse med IS0 7153-1/ASTM F899
AISI 420 overensstemmelse med IS0 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 608216 i overensstemmelse med UNIEN 573
PPSU
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De dele af instrumenterne, der kommer i kontakt med patienten, er lavet af:

AISI 303 i overensstemmelse med ASTMF899/IS07153-1
AISI 304 i overensstemmelse med ASTMF899/IS07153-1
AISI 316LVM i overensstemmelse med ASTMF138/1505832-1

ADVARSLER

1.

Skabelonen skal placeres i den medullere kanal under fluoroskopisk undersagelse.

2. Under den indledende kortikotomi ma der ikke skaeres hele vejen rundt om knoglesegmentet.

FORHOLDSREGLER

1. Veeropmarksom pd, at skabelonen placeres mindst 40mm fra leddet for at gare det muligt at placere bikortikale halvstifter i den statiske stang.

2. Serg ved hjeelp af gennemlysning for, at skabelonen placeres i den medullere kanal for at sikre et unikortikalt transportsegment.

3. Ndrduborer, skal borestyret vinkles en smule (ca. 3-4°) for at forme transportsegmentet som en trapez og forhindre klemning.

4. Farindszttelse af halve stifter skal du ikke fjerne alle de wirer, der stabiliserer skabelonen, samtidig, men kun en ad gangen.

5. Kontrollér med gennemlysning, at de halve stifter er sat korrekt ind i den farste cortex.

6. Foratundgd ustabilitet i halvpinderne i knoglesegmentet skal begge matrikker strammes midlertidigt pa den eksterne fiksator.

7. Under og efter lasning af matrikkerne pd halvpinds-fikseringsbolte pa transportsegmentet skal du passe pd ikke at trykke ned pa den eksterne fiksator for at undgd ustabilitet i halvpinden.

8. Inder indsttelsen af bi-kortikale halvpinde skal du hgjde gje med, at de universelle halvpinds-fikseringsbolte er i kontakt med den eksterne fiksator. Du kan hjelpe med at holde boltene fastgjort til
fiksatoren.

9. Kontrollér med gennemlysning, at de halve stifter er sat korrekt ind i den anden cortex.

10 Serq for at lasne matrikkerne pd den eksterne fiksator, far kortikotomien afsluttes.

11, Far operationen afsluttes, skal det kontrolleres, at den tveergdende knogletransport sker korrekt.

12 Far den kirurgiske operation afsluttes, skal det kontrolleres, at matrikkerne pd den eksteme fiksator er spaendt forsvarligt.

13. Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfalgende besag.

14. Knoglesegmentet skal kontrolleres regelmaessigt under behandlingen, idet der foretages de nadvendige justeringer pd fiksatoren.

15. Kirurgen skal instruere patienten/hjeelperen om den korrekte justering, der skal udfares under behandlingen.

Al Orthofix-udstyr skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbeher og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten.
Orthofix garanterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af TrueLok Elevate, hvis det bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er
angivet i operationsteknikken.

MU

LIGE BIVIRKNINGER

Manglende heling eller forsinket heling, fejlstilling

Overfladisk infektion

Dyb infektion

Tab af fiksation

Bajning, brud eller migration af enheden

Yderligere operation ved blgddelsdefekter

Reoperation for at udskifte en komponent eller hele rammekonfigurationen
Knoglebrud under eller efter behandling

Knogletab eller nedsat knogledensitet

Skader pd omgivende veev som falge af kirurgisk traume

Mulig spanding, der pvirker bladdele og/eller rammen under manipulation af callus
Komplikationer ved sarheling

Vaevsnekrose

Ledkontraktur, ustabilitet eller tab af bevaegeudslag

Artritiske andringer

Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedevaerelsen af enheden
Komplekst regionalt smertesyndrom

Resterende eller nye deformiteter

Persistens eller residiv af den oprindelige behandlingskravende tilstand
Prematur konsolidering af callus under distraktionen

Stivhed pd operationsstedet

Kompartmentsyndrom

Haendelser fordrsaget af iboende risici i forbindelse med aneestesi og operation

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der
kreves reoperation for at fleme eller udskifte det medicinske udstyr. Praeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette
placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.

MRI (magnetisk resonansbilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION

Den

eksterne fiksator til TrueLok™ Elevate er ikke MR-sikker. Bliv uden for MR-undersggelsesrummet.

Da instrumenter ikke kommer ind i et MR-miljg, er de ikke blevet vurderet med hensyn til sikkerhed i MR-miljget. De er ikke blevet testet for varme eller ugnskede bevaegelser i et MR-miljg. Sikkerheden ved at
anvende instrumenterne i et MR-milja er ukendt. Udfarelse af en MR-undersagelse pd en person med dette medicinske udstyr kan medfere personskade eller enhedsfejl.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR UDSTYRET
TrueLok Flevate gar det muligt at opnd korrektion af knogle- eller bladdelsdefekter eller deformiteter.
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SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Knoglesegmentet distraheres ved at traekke i og dreje enhedens knap mod uret (i overensstemmelse med den rotationsretning, der er angivet med pilen pd enheden). For hver kvarte omdrejning skubbes knappen
tilbage i kontakt med stangen. For at aktivere den igen skal man traekke i og dreje knappen som tidligere beskrevet. For hver omgang (mod uret) eges antallet af prikker (fra 1 il 4) pa linje med Orthofix-logoet.
Knoglesegmentet komprimeres derimod ved at trekke i og dreje enhedens knap med uret. For hver kvarte omdrejning flytter udstyret knoglesegmentet 0.25mm fra den tidligere position.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHEDER TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbare enheder*
Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet ”@", der er angivet pd produktetiketten. Nér den implanterbare enhed™ er flernet fra patienten, skal den kasseres.
Genbrug af et implantat™ medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter. Ved genbrug af et implantat* kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, idet produktets
effektivitet kompromitteres og patienten udsaettes for helbredsisici.

(*) Implantat: Alle enheder, der er beregnet til fuldsteendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formdlet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som implantater.

Ikke-implanterbar enhed
Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet @ pd produktetiketten eller i den brugsanvisning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en ikke-
implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszttes for helbredsrisici.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er meerket som sddan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis
emballagen ikke er brudt. Md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres
som IKKE-STERILE skal renggres, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedureme i falgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG
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
Enheder meerket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men ma ikke genbehandles til brug igen i Klinisk gjemed.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til 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 farer 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 vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Aluminiumbaseret udstyr beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengerings- og desinfektionsoplgsninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-vaerdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengeringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekse enheder som f.eks. enheder med haengsler, lumen eller sammenkoblede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiske vask for at fleme snavs, der ophobes i fordybninger.
Hvis en enhed kraever seerlig omhyggelighed ved forrensning, findes der en produktspecifik IFU pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig via den datamatrix, der er angivet pd produktmeerkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begransninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pd instrumenter, der er beregnet il at blive genbrugt.
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er maerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhzeng.

BRUGSSTED

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

Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksation af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT
Dk kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Fglg hospitalets retningslinjer for handtering af
kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARG@RING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilflde af direkte efterfalgende manuel rengering og desinfektion. | tilfaelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengaring (beskrevet nedenfor), inden du starter en automatisk rengaringsproces.

Manuel forrensning

1. Beerbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

2. Sargfor, at rengaringsbeholderen er ren og ter, g at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstrekkelig rengaringsoplgsning. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengeringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjzlp af deioniseret vand.

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at flerne luftiommer.

5. Skrub enheden i rengaringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en bled nylonberste til at fjerne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove eller
komplekse overflader.

6. Skyl kanyleringer med en rengaringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.
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Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Renger de enkelte komponenter ved hjelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er flernet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.
Fiern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.

— = = O oo

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgg, at snavs tarrer ind.

Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengeringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengaringsmiddelproducentens instruktioner vedrgrende nedsaenkningstiden for udstyret i renggrings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengeringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes ngje.

Manuel rengering

1. Baerbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

2. Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, g at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstraekkelig rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengaringsoplasning.

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftiommer, og serg for, at renggringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

5. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplesningen med en blad nylonberste, indtil synligt smuds er fieet. Brug en blad nylonbarste til at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse
pd grove eller komplekse overflader.

Skyl kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplasning ved hjzlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fie enheden fra rengaringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Sat enkeltkomponenter i en ultralydsanordning med afgasset rengeringsoplesning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pé et rengaringsmiddel indeholdende
<5% anioniske overfladeaktive stoffer, ikke-ioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjaelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler at bruge en ultralydsfrekvens pa 35kHz, effekt = 300Weff,
tid 15 minutter. Brug af andre oplasninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vre i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af rengaringsmidlet.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af renggringsoplesning er flemet.

11, Skyl'kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, skal du bruge en kanyle til dette trin.

12. Fjern genstanden fra skyllevandet, og heeld vandet ud.

13. Hvis der efter gennemforsel af disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa enheden, skal rengaringen gentages som beskrevet ovenfor.

14, Tar dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

Serg for, at renggringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstreekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplesning i 30 minutter forberedt med vand il injektion.
Nedsznk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftliommer. Det er vigtigt at serge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fiern emnerne fra oplasningen, og hald oplasningen ud.

Leg dem i blad i sterilt vand for at fjerme alle spor af desinfektionsoplasningen.

Skyl kanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).

Fjen genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Handtarres forsigtigt med en ren, fnugfri klud.

1. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om ngdvendigt.

Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfar om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer szrlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a.  Kanyleringer
b, Lange blinde huller
¢ Tilstedende overflader
d.  Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt vedligeholdes og testes.
Sarg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af kurvene. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner fra
Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis dette ikke er muligt, skal du placere kanyleringerne direkte pa injektorstraler eller i injektorhylstre i injektorkurven. Anbring
instrumenterne i den automatiske vaskemaskines kurve, som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position, sd blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfajes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum felgende procedure:
a.  forrensning i 4 minutter;
b. Rengering med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer, ikke-ioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C;
¢ Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pé citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 min;
d. Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
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e. Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO = 30000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.
f. Tering ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.

Egnetheden af andre oplesninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.

Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.

Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.

Beer beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.

Tom eventuelt overskydende vand og ter med en ren, fnugfri klud.

Underseg visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

10.
11.
12.
13.
14.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Folgende retningslinjer anvendes pa alle Orthofix-instrumenter, der er maerket il flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsd graensefladere 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 genbrugeligt medicinsk udstyr. Disse enheders levetid athenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og hdndteringen mellem anvendelseme. Omhygageligt
eftersyn og funktionel test af enheden far brug er den bedste metode il 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 gaelder for alle Orthofix-produkter:
« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdderikke er klart synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevaerelse
af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og temmes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage renggrings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt for urenheder og tegn pa 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.
Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Nar instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal samlingen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer hengsler og bevzegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hgjrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at falge instruktioneme i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug. Der kan veere specifikke instruktioner for visse
produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgeengelige pd et dedikeret Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengeringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undga skader
i forbindelse med forkert hdndtering.

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af falgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende
af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblest polypropylen (SMS). Pakningen skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder 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.
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, derikke 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. Der md ikke anbringes yderligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vagt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 1SO 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Sterilisering ved hjeelp af gasplasma, ter varme og ethylenoxid (Et0) SKAL undgas, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-
produkter. Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sd processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne
under sterilisering.

Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret prae-vakuum-cyklus eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

Dampsteriliseringstype | Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Prae-vakuum
Bemerkninger Ikke til brug i EU - Ikke 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)
Minimum 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 prae-vakuum-cyklus til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev kun valideret til wraps, og det foreslas kun, nar 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.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en dzekkende beskrivelse il (1) behandling af en enhed il engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for renggring- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at renggringen og steriliseringen udferes vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det gnskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemassig overvagning af processen. Rengarings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengaring o sterilisering afviger fra anvisningere, skal den @ndrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL

Orthofix brugte felgende renggringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.

Disse renggringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengeringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%
Til manuel rengering: Neodisher Mediclean koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 0.5%

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og fortaelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal vaere opmaerksom pé ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pdvirkninger og szerlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk
opfelgning og fernelse af det medicinske udstyr pd et senere tidspunkt. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmaerksom pd eventuelle mulige
bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stede il nr som helst pd grund af fejlagtig brug, pd grund af medicinske drsager eller som falge af fejl
ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fierne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige andringer i operationsomradet
eller i systemets ydeevne til egen lege.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten eller plejeren i korrekt brug af enheden.

Foretag justeringerne eller fd hjeelp til at foretage justeringerne efter behov

Rapporter det, hvis justeringsplanen ikke kan overholdes

Rapporter eventuelle negative eller uventede virkninger

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

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

Symbolerne vist nedenfor gzelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed.
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Symbol

Beskrivelse

MD

Medicinsk udstyr

Cl] | A\

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning
til brug

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige
sikkerhedsmaessige oplysninger

®

Engangsprodukt. Md ikke genbruges. Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling) pé patient

Ma ikke resteriliseres

STERILE| R

STERIL. Steriliseret ved bestraling

IKKE-STERIL

Dobbelt sterilt barrieresystem

Unik enhedsidentifikator

Katalognummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

CE-meerkning i overensstemmelse med gaeldende europeeiske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Producent

Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen angdende brug

Symbolet for MR-uegnet. Produktet kan udgare en potentiel risikofaktor i MRI-miljger

Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege
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TruelLok Elevate

Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeda tietoa — lue ennen kayttod.
Katso myds implantoitavien laitteiden ja niihin liittyvien instrumenttien ohjelehtinen PQSCR ja uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden ohjelehtinen
PQRMD.

Tata kdyttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin 0039 (0) 45 6719000 — Faksi 0039 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

Truelok™ Flevate System (jdljempéand Truelok Flevate) koostuu laitteesta, joka on liitetty luuhun puolipiikkien avulla. Laite koostuu kahdesta tangosta (kiinted tanko on liitetty luuhun ja liukuva tanko
luusegmenttiin) ja sddtonupista, jotka mahdollistavat luusegmentin poikittaisen distraktio- ja puristusliikkeen. Kiinnitystangon kiinnittamiseen voidaan kdyttdd Orthofix-valikoiman D4mm-—Démm puolipiikkejd.
TrueLok Elevate voidaan asentaa ja poistaa Orthofixin yleiselld ortopedisella instrumentoinnilla. TrueLok™ Elevate system -jdrjestelmad voidaan kdyttdd yhdessa TrueLokin™-, TL-HEX™ TruelLok Hexapod System
~jdrjestelman ja TrueLok™ EVO:n kanssa.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
KAYTTOTARKOITUS
TrueLok Elevate on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
Truel ok Elevate on tarkoitettu luiden tai pehmytkudosten vikojen tai epdmuodostumien korjaamiseen.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA TrueLok Elevatea, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hinelld on taipumusta niihin:
Psyykkinen tai fysiologinen tila, jossa potilas ei halua tai kykene noudattamaan leikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita, silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen kohderyhmdssd.

TARKOITETUT POTILAAT
Asianmukainen potilasvalinta ja potilaan kyky noudattaa ldakdrin antamia ohjeita ja seurata mdardttya hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tarkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen hoito siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. TrueLok Flevate on tarkoitettu kdytettavaksi aikuispotilaille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon. Heilld on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja heiddn on tunnettava vdlineet, instrumentit ja kirurgiset
toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto). Hoidon aikana TrueLok Elevate on tarkoitettu potilaan/omaishoitajan kaytettavaksi, koska jarjestelmd edellyttdd nupin asteittaista kadntamista.

KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito on valmis, implantit on poistettava. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittatapahtumien ilmetessd.

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

MATERIAALIT
Implantit on valmistettu implanttikdyttodn luokitellusta ruostumattomasta terdksestd AISI 316LVM standardien ASTM F138 ja IS0-5832-1 mukaisesti. Tdmd materiaali tdyttdd implanttien
bioyhteensopivuusvaatimukset.

Kehyksen osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:
AISI 303 standardin ASTMF899/1S07153-1 mukaisesti
AISI 304 standardin ASTMF899/1507153-1 mukaisesti
AISI 302 standardin ASTMF899/1S07153-1 mukaisesti
AISI 316LVM standardin ASTMF138/1505832-1 mukaisesti
AISI 630 standardin IS0 7153-1/ASTM F899 mukaisesti
AISI 420 standardin IS0 7153-1/ASTM F899 mukaisesti
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 standardin UNI EN 573 mukaisesti
PPSU



Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvien instrumenttien osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:
- AISI 303 standardin ASTMF899/1507153-1 mukaisesti

« AISI304 standardin ASTMF899/1507153-1 mukaisesti

+ AISI316LVM standardin ASTMF138/1505832-1 mukaisesti

VAROITUKSET
1. Malli on asetettava luuydinkanavaan ldpivalaisutarkistuksen aikana.
2. Alkuvaiheen kortikotomian aikana ei saa leikata luusegmentin kaikkia sivuja.

VAROTOIMET

Varmista, ettd malli on sijoitettu vahintdan 40mm:n paahdn nivelestd, jotta bikortikaaliset puolipiikit voidaan sijoittaa staattiseen tankoon.

Varmista ldpivalaisun avulla, ettd malli on luuydinkanavassa, jotta varmistetaan unikortikaalinen kuljetussegmentti.

Kun poraat, kddnnd poraohjainta hieman (noin 3—4°), jotta kuljetussegmentti on muodoltaan puolisuunnikas, mikd estad sen ja@misen pinteeseen.

Ennen kuin asetat puolipiikit paikoilleen, dld poista mallin vakauttavia lankoja samanaikaisesti vaan yksi kerrallaan.

Tarkista ldpivalaisulla, ettd puolipiikit on asetettu oikein ensimmdiseen korteksiin.

Jotta valtytdan luusegmenttiin asetettujen puolipiikkien epavakaudelta, kirista ennen merkitsemistd kiinnitysvalineen molemmat mutterit ulkoiseen kiinnitysvalineeseen valiaikaisesti.

Kuljetussegmentin puolipiikin kiinnityspulttien muttereiden 16ysadmisen aikana ja sen jdlkeen on kiinnitettava huomiota siihen, ettei ulkoista kiinnitysvalinettd tyonnetd alaspdin, jotta valtetdan puolipiikin epavakaus.
Bikortikaalisten puolipiikkien asettamisen aikana on kiinnitettava huomiota sithen, ettd universaalit puolipiikin kiinnityspultit ovat kosketuksissa ulkoiseen kiinnitysvalineeseen. Voit auttaa pulttien pitamisessd
kiinnitettynd kiinnitysvélineeseen.

Tarkista lapivalaisulla, ettd puolipiikit on asetettu oikein toiseen korteksiin.

0. Varmista, ettd ulkoisen kiinnitysvdlineen mutterit irrotetaan ennen kortikotomian suorittamista

1. Ennen kirurgisen toimenpiteen paattamistd on tarkistettava, ettd poikittainen luunkuljetus tapahtuu oikein.

12. Tarkista ennen kirurgisen toimenpiteen paattamistd, ettd ulkoisen kiinnitysvalineen mutterit on kiristetty tiukasti.

13. Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld.

14, Luusegmentti on tarkistettava ajoittain hoidon aikana ja kiinnitystd sdddettdvd tarpeen mukaan.

15. Kirurgin on opastettava potilasta/omaishoitajaa hoidon aikana suoritettavasta oikeasta sdaddstd.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien, lisavarusteiden ja instrumenttien kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa leikkausmenetelmda.
Orthofix ei takaa TrueLok Elevaten turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sitd kdytetddn yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttdaiheisia operatiivisessa
tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« Kiinnittymatdn liitos, viivastynyt liitos, huono liitos

« Pinnallinen infektio

- Syvdinfektio

« Kiinnityksen menetys

- Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

- Lisdleikkaus pehmytkudosvaurioiden vuoksi

« Uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko kehikon vaihtamiseksi

« Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jdlkeen

«  Luukato tai vahentynyt luun tiheys

- Ympdrdivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

+ Mahdollinen jdnnitys, joka vaikuttaa pehmytkudoksiin ja/tai kehykseen uudisluun kasittelyn aikana
- haavan paranemiseen liittyvdt komplikaatiot

+ Kudosnekroosi

« Nivelen jaykistymd, epavakaus tai liikeradan pieneneminen

« Niveltulehduksen aiheuttamat muutokset

« Valineen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epdtavalliset tuntemukset
- kompleksinen alueellinen kipuoireyhtyma

+ Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan sdilyminen tai uusiutuminen

« Ennenaikainen uudisluun luutuminen venytyksen aikana

« Jaykkyys leikkauskohdassa

- Aitiopaineoireyhtymad

- Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, ldaketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa.
Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ldakinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltavdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikean vélineen
valitseminen ja valineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tarkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUSTIEDOT
Ulkoinen TrueLok™ Elevate -kiinnitysvaline ei ole sopiva MR-kuvaukseen. Pidd poissa magneettikuvaustiloista.

Instrumenttien turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistdssd ei ole testattu, koska niiden ei ole tarkoitus padtyd magneettikuvausympdristodn. Niiden mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua
liikkumista magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Instrumenttien turvallisuutta magneettikuvausymparistdssd ei tunneta. Magneettikuvaus henkilélle, jolla on ndmd lddkinndlliset laitteet, voi aiheuttaa
loukkaantumisen tai vdlineen toimintahdirion.

LAITTEEN ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
TrueLok Elevate mahdollistaa luu- tai pehmytkudosten vikojen tai epamuodostumien korjaamisen.
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TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

Luusegmentin distraktion suorittamiseksi laitteen nuppia on vedettdvd ja kddnnettdva vastapdivadn (laitteeseen merkityn nuolen osoittaman pyGrimissuunnan mukaisesti). Neljanneskierroksen vélein nuppi
palaa painettuna kosketuksiin tangon kanssa. Sen aktivoimiseksi uudelleen nuppia on vedettava ja kdannettéva edelld kuvatulla tavalla. Jokaisella kantamiskerralla (vastapaivéan) Orthofix-logon kanssa linjassa
olevien pisteiden mddrd (1—4) kasvaa. Kun taas luusegmenttid puristetaan, laitteen nuppia on vedettdva ja kddnnettdvd mytapdivadn. Joka neljanneskierroksella valine siirtdd luusegmenttid 0.25mm edellisestd
asennosta.

KERTAKAYTTOISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
Implantoitava valine*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline* on havitettdvd sen potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan valineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kayttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa valinettd® kdytetdan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset
ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava valine: Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jdddd
paikalleen vahintdan 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava véline on merkitty etikettiin symbolilla @ tai kertakéyttdisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kyttdohjeissa. Jos KERTAKAYTTOISTA

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Orthofix-valineet toimitetaan STERILINA tai EI-STERILINA ja ne merkitaan sellaisiksi. Kun kysymyksessi on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa,
ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al kdytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti nyttéa olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERILEINA toimitetut
tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kdyttdd seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet 15017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd,
ettd uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinté KERTAKAYTTOINEN, voidaan kiisitella uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmista kliinists kayttod, mutta niitd ei saa kisitella uudelleen Kliinistd uudelleenkayttod varten.

« Kertakayttdisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmiisen kayton jalkeen. Toistuvan kéytin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

- Kontaminoituneiden Idakintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikin menettelytapojen mukaisesti.

« Emaksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja. Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10,5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tétd suurempi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissd tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

+ Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttdd.

« Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

- Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantapintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti késin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin. Jos laite tarvitsee erityisen
huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinnissa annettua datamatrix-koodia.

« ALA kiyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

« Kdyttoian paattyminen méaritetdan yleensa kaytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttoiseksi iimoitettuja tuotteita EI SAA missdan tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettavat lddkinndlliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on puhdistettava
30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kayta kiinnittavaa puhdistusainetta tai kuumaa vetta, silli ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltavé kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden
ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttavd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille koituvat
riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamd toimenpide voidaan jdttdd tekemdtd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettava lddkinndllinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikin turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Tdytdastiariittdvalld mddralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttamddn heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd
sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia.
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5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vélineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamat onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kiiyta metalliharjoja tai terésvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa sterilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

12. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmda: manuaalisen ja automatisoidun menetelman. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jalkeen, etteilika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille vdlineille ja kdytetyille puhdistusaineille vaihemman. Henkilokunnan on noudatettava
varotoimia ja terveydenhuollon yksikin kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kdyttd. Henkiloston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta
kasittelystd ja kdytstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta.

Puhdistusaineiden laimentamiseen ja [dakinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1

2.
3
4
5

Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikin turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

Taytd astia riittdvalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamédan heikosti emdksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, etté puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyvd lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintéan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Al kéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessa.

Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttdmddn pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-akfiivisia
aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmddn ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin
ajan. Kdyttdjdn on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamdt on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld véhintaan kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kéytd ruiskua tamdn vaiheen helpottamiseksi.

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen jddnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

- o

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

Tdytd astia riittdvalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kdyttdd 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kdytettavad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta pddsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
Huuhtele kanyyleja ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella véhintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

Liota esineet injektionesteisiin kdytettavassa vedessd desinfiointiaineliuoksen ja@mien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld) vahintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla linalla.

Tarkasta silmamaaraisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltavat tai niissd on

3. kanyylejd

b, pitkid tyhji reiki
¢ parittumispintoja
d. kierteistettyjd osia
e.  karkeita pintoja

Kdytd standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, patevd ja sddnndllisesti huollettu ja testattu.

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

Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.

Aseta ldaketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettava yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.

Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.

Valta kosketusta valineiden valilld, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.

Jarjestd ldakinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin materiaalien vuotamisen edistamiseksi.
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9. Kaytd hyvaksyttyd [dmpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a.  Esipuhdistus 4 minuutin ajan;
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kayttaméaan 10 min ajan 55°C pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltdva puhdistusaine, jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd;
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmaan 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan;
Lampddesinfiointi vahintddn 90°C eli 194°F (enintddn 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo AO = 30000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vetta.
Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, siséinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kaytta dn on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja lampdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita jakso pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11, Varmista syklin padtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun sykli on suoritettu loppuun.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
14, Tarkasta silmamaddrdisesti jokaisen laitteen jaljelld oleva lika ja kuivuus. Jos likaa jdd, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

- o a o

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkaytettaviksi. Kaikki jdljempand kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden instrumenttien

tai osien kanssa AIIa olevat vikatHat vmvatjohtua tuotteen kéyttéién pa'a'ttymisesté virheellisestd kaytésta' tai virheellisesta’ huollosta Orthoﬁx i yleensé mé‘arittele uudelleenkéytettévien Iéékinnéllisten Iaitteiden

ja toiminnantestaus ennen kayrtoa on paras tapa mdarittdd [dakinnallisen laitteen kaytettawssa olevan idn padttyminen. Steriilien Ialtte|den kdyttoikd on mddritelty, tarkwtettu ja maanterty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamadrdisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kayta 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta orgaanisten jadmien
havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jalkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdvd nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Jos silmamddrdinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai hdvitd laite.

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamdardisesti ennen sterilointia. Niissa ei saa olla vaurioita (kuten halkeamia tai pintavaurioita), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kdyton aikana.
Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineits El SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, ett niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

«  Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

« Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessa kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia oljylla, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kéyta silikonipohjaista ljya tai mineraaliciljya. Orthofix suosittelee kiyttaméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta dljyd, joka on elintarvike- ja ladkelaatuista ja valmistettu nestemdisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vadran kayton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla
erityisid ohjeita. Ndmd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisaksi on tdrkead noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd védran kdsittelyn
aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kayttamaan jotakin seuraavista pakkausjarjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jélkeen:
3. Kadre, joka on standardin EN 150 11607 mukainen, héyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamdan kaksoiskddrettd, joka
koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvén kestdva, jotta se voi siséltdd jopa 10 kg valineitd. Yhdysvalloissa
on kéytettévé FDA'n hyvéksyma'é sterilomtikéa'retté ja ANSI/AAMI ST79 vaaﬁmusten noudattaminen on pako\lista Euroopassa voidaan kéyttéé standardin EN 868-2 mukaista stenlomtikééretté

tai instrumentteja.

Jokainen muu sterili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat Orthofixin validoimista,
terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, etta steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle liséjarjestelmia tai instrumentteja.
Huoma, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI

EN150 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalamp- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kyta validoitua,
asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Al ylita limptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.
Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Ei kdytettavaksi EU:n alueella | - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa| WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Kierrosten lukumdara EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofixsuosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, jasitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissd. Painovoimaohjelmaa
ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdiliissd.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa huoneenldmmassd.
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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix st on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettavan laitteen ensimmdiseen Kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettdvan laitteen kdsittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttéen toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamé
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa milléan tavoin ndista
ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.

Ndmd puhdistusaineet eivat ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd laakinnéllinen laite ei jaljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hantd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jalkeen. Potilaan on
kiinnitettdva huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistéolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jdlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sdannéllisen ladketieteellisen seurannan tarpeesta ja lddkinndllisen valineen poistamisesta tulevaisuudessa. Terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jddnndsriskeistd ja annettava hanelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta.
Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, Iddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ldakinnallisen
vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ldakarilleen epatavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai vélineen toiminnassa.
Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee neuvoa potilasta tai omaishoitajaa valineen oikeasta kdytostd:

+ tekemddn sdddot tai pyytdmdan apua sadtdjen tekemiseen tarpeen mukaan

- ilmoittamaan, jos sddtdaikataulua i voida noudattaa

« ilmoita haitallisista tai odottamattomista vaikutuksista (komponenttien vaurioituminen)

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
lImoita laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista Orthofix Srl -yhtidlle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kdyttdja ja/tai potilas asuu.

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

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

Kuvaus

MD

Laakinnallinen valine

Cl] | A\

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta Huomio: Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on térkeitd varoitustietoja

®

Kertakdytttinen. Al kaytd uudelleen. Orthofixin huomautus: hvité asianmukaisesti kéytén (hoidon) jalkeen

Al3 steriloi uudelleen

STERILE| R

STERIILI. Steriloitu sateilyttamalld

STERILOIMATON

Kaksinkertainen steriili estojdrjestelmad

Yksilollinen laitetunniste

Tuoteluettelon numero Erdnumero

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamadard Valmistaja

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kéyttgohjeisiin

Sopimaton MR-kuvaukseen -merkintd. Esine aiheuttaa vaaratilanteita kaikissa magneettikuvausympdristoissd

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan lddkdrin tilauksesta
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TruelLok Elevate

Bruksanvisningen er underlagt endring, den naveaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett.

Viktig informasjon — ma leses for bruk.
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQSCR for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger.

Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

TrueLok™ Elevate-systemet (heretter kalt TrueLok Flevate) bestar av en enhet som er koblet til beinet ved hjelp av halvstifter. Enheten bestdr av to stenger (den faste stangen er koblet til beinet, skyvestangen
er koblet til bensementet) og en justeringsknott som gjer at bensegmentet kan beveges tverrgdende og komprimeres. For fiksering av festestangen kan halvstifter fra D4mm til Démm fra Orthofix-portefaljen
brukes. Anvendelse og fleming av TrueL ok Elevate kan utfares med Orthofix generell ortopedisk instrumentering. TrueLok™ Elevate-systemet kan brukes sammen med TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System
og TrueLok™ EVO.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
Truelok Elevate er beregnet pa d gi beinfiksering.

INDIKASJONER FOR BRUK
TrueLok Elevate er beregnet for korreksjon av defekter eller deformiteter i bein eller mykvev.

KONTRAINDIKASJONER
TrueLok Elevate md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Personer med psykiske eller fysiologiske tilstander som er uvillige eller ute av stand til & felge instruksjoner for postoperativ pleie, da det kan fare til behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne il 4 utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig 4 screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. TruelLok Elevate er beregnet for bruk hos voksne pasienter.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og md véere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pafering og fiening). TrueLok Elevate er beregnet pd d brukes av pasienten/omsorgspersonen under behandlingen, ettersom systemet krever gradvis rotasjon av knotten.

MERKNADER FOR BRUK — IMPLANTATFJERNING
Ndr behandlingen er fullfart, skal implantatene fjernes. HCP mé vurdere prematur flerning ved unskede hendelser.

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

MATERIALE
Implantatene er laget av rustfritt stal AISI 316LVM i implantatklasse, i samsvar med ASTM F138 og 1S0-5832-1. Dette materialet oppfyller kravene til biokompatibilitet for implantater.

Rammekomponentene er laget av falgende materialer:
AISI 303 i samsvar med ASTMF899/1507153-1
AISI 304 i samsvar med ASTMF899/1507153-1
AISI 302 i samsvar med ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM i samsvar med ASTMF138/1505832-1
AISI 630 i samsvar med 150 7153-1/ASTM F899
AISI 420 i samsvar med 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 i samsvar med UNIEN 573
PPSU
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Instrumentenes deler som kommer i kontakt med pasienten, er laget av:

AISI 303 i samsvar med ASTMF899/1507153-1
AISI 304 i samsvar med ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM i samsvar med ASTMF138/1505832-1

ADVARSLER

1.

Malen ma plasseres innenfor medullakanalen under fluoroskopikontroll.

2. Ikke kutt alle sidene av beinsegmentet under den farste kortikotomien.

FORHOLDSREGLER

1. Veer oppmerksom pd at malen er plassert minst 40mm fra leddet for & gjare det mulig & plassere bikortikale halvstifter i den statiske stangen.

2. Brukfluoroskopi for & pase at malen er plassert innenfor medullakanalen for d sikre et unikortikalt transportsegment.

3. Ndrduborer, vinkler du borfareren litt (ca. 3-4°) slik at transportsegmentet fdr en trapesformet form for & hindre at det kommer i klem.

4. Farinnsetting av halvstifter md du ikke flerne alle trddene som stabiliserer malen samtidig, bare én om gangen.

5. Kontroller med fluoroskopi at halvpinnene er satt riktig inn i farste korteks.

6. Far merking md begge mutrene pa den eksterne fiksatoren strammes midlertidig for & unngd ustabilitet i halvstiftene som er satt inn i bensegmentet.

7. Mens og etter at muttemne pd transportsegmentets bolter for fiksering av halvstiften lasnes, md du passe pa & ikke trykke ned den eksterne fiksatoren for d unngd ustabilitet i halvstiften.

8. Under innsetting av bi-kortikale halvstifter md du veere oppmerksom pd at de universelle fikseringsboltene pa halvstiften er i kontakt med den eksterne fiksatoren. Du kan hjelpe til ved & holde boltene
festet til fiksatoren.

9. Kontroller med fluoroskopi at halvpinnene er satt riktig inn i andre korteks.

10.  Lasne mutrene pa den eksterne fiksatoren for kortikotomien fullfares

11, Far operasjonen avsluttes, ma du kontrollere at transvers bentransport skjer korrekt.

12 Far operasjonen avsluttes, md du kontrollere at mutrene pd den eksterne fiksatoren er godt strammet.

13. Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner.

14.  Beinsegmentet md kontrolleres jevnlig under behandlingen, hvor det foretas eventuelle ngdvendige justeringer av fikseringen.

15. Kirurgen skal instruere pasienten/omsorgspersonen hvordan justeringen skal utfares under behandlingen.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehar og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten.
Orthofix garanterer ikke sikkerheten og effektiviteten til TrueL ok Elevate ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Inadekvat stabilisering, eller forsinket stabilisering, feilstabilisering
Overfladisk infeksjon

Dyp infeksjon

Manglende fiksering

Baying, brudd eller migrering av enheten

Yterligere kirurgi for mykvevsdefekter

Ny operasjon for d erstatte en komponent eller hele rammekonfigurasjonen
Benbrudd under eller etter behandling

Beintap eller redusert beintetthet

Skader pd omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traumer

Mulige spenninger som pavirker mykvev og/eller rammen under manipulering av kallus
Komplikasjoner ved sdrheling

Vevsnekrose

Leddkontraktur, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse

Artritiske endringer

Smerte, ubehag eller unormale falelser p grunn av enheten som er sattinn
Komplekst regionalt smertesyndrom

Gjenveerende eller nye deformiteter

Persistens eller tilbakevending av tilstanden som ble behandlet

Prematur beinkalluskonsolidering under distraksjon

Stivhet pd operasjonsstedet

Kompartmentsyndrom

Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep
for & flemne eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg
skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (magnetresonans)
TrueLok™ Hlevate ekstern fiksator er ikke MR-sikker. Ma holdes unna rom for MR-undersakelse.

Siden instrumentene ikke kommer inn i et MR-miljg, har de ikke blitt evaluert med tanke pd sikkerhet i MR-miljget. De er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til instrumenter
i MR-miljget er ukjent. Gjennomfering av MR-undersgkelse pd en person som har disse medisinske enhetene kan fare til skade eller funksjonsfeil.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
TrueLok Elevate gjar det mulig 4 korrigere defekter eller deformiteter i bein eller mykvev.
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SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN

For & distrahere beinsegmentet skal knotten pd enheten trekkes og roteres mot klokken (falg rotasjonsretningen som er angitt av pilen pd enheten). For hver kvarte omdreining skyves knotten tilbake i kontakt
med stangen. For & aktivere den pa nytt trekkes og dreies knotten som beskrevet tidligere. For hver omdreining (mot klokken) okes antallet prikker (fra 1 til 4) pd linje med Orthofix-logoen. For & komprimere
beinsegmentet skal derimot knotten pd enheten trekkes og dreies med klokken. For hver kvarte omdreining flytter enheten beinsegmentet 0.25mm fra den forrige posisjonen.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «kENGANGSENHET»
Implanterbar enhet*
Implanterbar <kENGANGSENHET»* fra Orthofix identifiseres av symbolet «@» pd produktetiketten. Implanterbare enheter* kasseres etter at de er fjernet fra pasienten.
Gjenbruk av en implanterbar enhet* medfarer forurensingsfare hade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av en implanterbar enhet* kan ikke den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen garanteres,
noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfgre helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pé plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

Ikke-implanterbar enhet
Ikke-implanterbare enheter for <ENGANGSBRUK» fra Orthofix identifiseres av symbolet «@» pd etiketten, eller gjennom angivelse i «Bruksanvisning» som felger 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 sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er gdelagt, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas & ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold til prosedyrer
beskrevet i falgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING
Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar d sgrge for at reprosesseringen
utfgres i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far farste liniske bruk, men mé ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nytt, siden de ikke er konstruert for tiltenkt ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kiemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjaring 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 d se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjgring og resterilisering.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger md falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjaringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
erangitt pd det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, Klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlgsninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjeres grundig manuelt pd forhdnd, fer automatvasking, slik at smuss som samler seg opp i fordypninger fjernes.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling med forvask, er det tilgjengelig en produktspesifikk bruksanvisning pa nettstedet til Orthofix ved hjelp av datamatrisen pd produktetiketten.
IKKE bruk metallbarster eller stalull.

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

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for & minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter md tildekkes under transport for @ minimere risikoen for kryssforurensing. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte. Falg sykehusprotokollene
for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md vaere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
0g alle omrdder av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJ@RING
Denne prosedyren kan kuttes ut ved direkte pafelgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) fer en automatisk rengjeringsprosess startes.

Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pase at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Byl beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider
0g enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lsningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er flernet. Bruk en nylonberste med myk bust til 4 fleme rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pa raffe eller sammensatte overflater.

6. Skyll kanyler med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjaringslasningen.
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Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjor de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjgringslasning.

Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjeringslasningen er fullstendig flemet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.
Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjaringsfasen bar safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet blir mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Personellet ma overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene il helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Helsepersonell md farst og fremst falge instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og bruk
av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen.

Foreta en grundig vurdering av kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring
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Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

Pése at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjaringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjaringslasning som er lett alkalisk.

Senk komponenten forsiktig ned i lgsningen for & skyve ut luften; pase at rengjaringsmiddelet nér alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

Skrubb utstyret i rengjaringsmiddellgsningen grundig med en nylonbgrste med myk bust til alt synlig smuss er fiemet. Bruk en nylonbarste med myk bust til d fieme rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

Skyll'kanyler minst tre ganger med rengjaringslasning ved hjelp av en sproyte. Bruk aldri metallberster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjgringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjgringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder
<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
losninger md valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjeringslasningen er fullstendig flemet.

. Skyll'kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for & gjgre dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.
Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfort rengjering, ma rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.
Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfisering

Kontroller at rengjgringsbeholderen er ren og trr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

Fyll karet med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydl@sning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

Senk forsiktig alle komponentene ned i lgsningen for & skyve ut luft. Det er viktig d sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer til alle overflater, ogsd i kanyleanordninger.
Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning for d skylle kanyler.
Ta opp gjenstandene fra lasningen og tom den.

Blatleqg i vann til injeksjon (WFI) for & flerne spor av desinfiserende lasning.

Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WH).

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nadvendig.

Automatisk rengjaring og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er nadvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:

a.  Kanyleringer

b, Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d.  Gjengede komponenter

e. Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle funksjoner virker.

Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene fra Orthofix.

Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler il skylleportene pa vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstraler elleriinjektorhylser pd injektorkurven. Sett instrumentene

pa brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

Unnga kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og vaskevirkningen kan bli skadet.

Organiser medisinsk utstyr for d lokalisere kanylene i en vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.

Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en ngytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:

a.  Forvaski 4 minutter;

b. Rengjering med egnet lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C;

¢ Naytralisering med basisk ngytraliseringsmiddelopplasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, konsentrasjon 0.1%, i 6 minutter;

d. Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter;
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e. Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO = 30000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.
f. Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til 4 terke den indre delen.
Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.

11, Ved gjennomfaring av syklusen, serq for at alle stadier og parametre er oppnddd.

12. Bruk verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfert.

13. Skyll eventuelt av overfladig vann og terk ved d bruke en ren, lofri klut.

14. Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis det er smussrester, gjentas rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Folgende 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 vaere fordrsaket av levetid pd produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten for bruk er den beste
metoden for & bestemme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrdder ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, mé du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for d se etter tegn pd svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater) og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot — noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Narinstrumenter utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner for sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat- og farmaseytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for @ unngd skader grunnet feil bruk. Spesifikke instruksjoner kan vaere tilgjengelige for noen produktkoder.
Disse instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pd et dedikert Orthofix-nettsted. Dessuten er det viktig & falge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngd skader relatert
til feil hdndtering.

EMBALLASJE
For & forhindre kontaminering etter sterilisering anbefaler Orthofix d bruke et av falgende emballasjesystemer:

3. Pakkinnisamsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av tri-laminat ikke-vevde stoffer laget av spunbond polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 inneholde enheter opp til 10kg. | USA mé en
FDA-klarert steriliseringsfolie brukes og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes.

b, Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide 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.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstutusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og prosesser skiller seg fra de som
ervalidert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke inkluder andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet.
Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bor ikke overskride 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN SO 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering MA unngas ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Unnga 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 Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minste behandlingstemperatur | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minste eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall pulser I/A 4 4 4

Orthofixanbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Gravitasjonssyklusen ble bare validert forinnpakninger og er kun anbefalt ndringen andre alternativer er tilgjengelige. Gravitasjonssyklusen
ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar det steriliserte instrumentet i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangshruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet for
flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering md sikre at reprosesseringen gir ansket 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 md registreres pd korrekt mdte. Eventuelle avvik fra instruksjonene md evalueres
for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mate.



64

INFORMASJON OM RENGJ@RINGSMIDDEL

Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlinsanbefalingene.

Disse rengjaringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjaring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0.5%

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN
Helsepersonell skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten ma vaere oppmerksom pd tidlig
vektbzring, lastbering og overdrevent aktivitetsniv. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og
ved gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfelging
0g om flerning av det medisinske utstyret i fremtiden. Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenveerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige bivirkninger. Vellykkede kirurgiske
resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for 4 fierne eller
bytte ut den medisinske enheten. Helsepersonell skal rdde pasienten til & rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse til sin lege.
Helsepersonell skal instruere pasienten eller omsorgsperson om korrekt bruk av enheten:

Foreta justeringene eller fa hjelp til & foreta justeringene etter behov

Melde fra hvis justeringsplanen ikke kan falges

Melde fra om eventuelle bivirkninger eller uventede effekter (komponentskade)

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.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symbolene oppgitt nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for gyldighet.
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Symbol

Beskrivelse

MD

Medisinsk utstyr

Cl] | A\

Les bruksanvisningen eller den elektroniske veiledningen for bruk | Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

®

Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes. Orthofix-merknad: avhend pd riktig méte etter bruk (behandling) pé pasienten

Ma ikke resteriliseres

STERILE| R

STERIL. Sterilisert ved bestraling

IKKE-STERIL

Steril dobbeltbarriere-system

Unik enhetsidentifikator

Katalognummer

Batchkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Symbol for MR-utrygg. Produktet er kjent for 4 utgjere en risiko i alle MR-miljger

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at denne enheten bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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TrueLok Elevate

Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik.
Zie ook instructieblad PQSCR voor implanteerbare apparaten en bijbehorende instrumenten en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen.

Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt.

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIE OVER MEDISCHE HULPMIDDELEN

BESCHRIJVING

Het TrueLok™ Elevate System (hierna TrueLok Elevate genoemd) is een apparaat dat met halve pennen aan het bot wordt bevestigd. Het product bestaat uit twee staven (de vaste staaf is verbonden met het bot,
de schuifstaaf is verbonden met het botsegment) en een afstelknop die transversale distractie- en compressiebeweging van het botsegment mogelijk maken. Voor het fixeren van de fixatiestaaf kunnen halve
pennen van D4mm tot Démm uit de Orthofix-portfolio worden gebruikt. Het inbrengen en verwijderen van de TrueLok Elevate kan met algemene orthopedische instrumenten van Orthofix worden uitgevoerd.
Het TrueLok™ Elevate System kan worden gebruikt in combinatie met TrueLok™, het TL-HEX™ TrueLok Hexapod System en de TrueLok™ EVO.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De TrueLok Elevate is bedoeld voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De TruelLok Elevate is bedoeld voor correctie van defecten of deformiteiten van bot- of zacht weefsel.

CONTRA-INDICATIES
GEBRUIK de Truelok Elevate NIET als een patiént één van de volgende contra-indicaties vertoont of er aanleg voor heeft:
Mentale of fysiologische condities die hen onwillig of ongeschikt maken om postoperatieve instructies na te leven. Dit kan leiden tot het falen van de behandeling in de beoogde populatie.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. De TrueLok Elevate
is bestemd voor volwassen patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen). Tijdens de behandeling is de TrueLok Elevate bedoeld voor gebruik door de patiént/verzorger, omdat het
systeem vereist dat de knop geleidelijk wordt gedraaid.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Wanneer de behandeling is afgerond, moeten de implantaten worden verwijderd. De medische professional moet in geval van ongewenste bijwerkingen een voortijdige verwijdering overwegen.

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 implantaten zijn gemaakt van roestvrij staal AISI 316LVM, conform ASTM F138 en IS0-5832-1. Dit materiaal voldoet aan de biocompatibiliteitsvereisten voor implantaten.

De frameonderdelen zijn gemaakt uit de volgende materialen:
AISI 303 conform ASTMF899/1507153-1
AISI 304 conform ASTM F899/1S0 7153-1
AISI302 conform ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM conform ASTMF138/1505832-1
AISI 630 conform 150 7153-1/ASTM F899
AISI420 conform 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 conform UNIEN 573
PPSU



De instrumentonderdelen die in contact komen met de patiént zijn gemaakt uit:
« AISI303 conform ASTMF899/1507153-1

« AISI304 conform ASTMF899/1507153-1

« AISI316LVM conform ASTMF138/1505832-1

WAARSCHUWINGEN
1. De sjabloon moet in het mergkanaal worden gepositioneerd tijdens de fluoroscopiecontrole.
2. Snijd niet alle ziiden van het botsegment tijdens de initiéle corticotomie.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat de sjabloon minstens 40mm van het gewricht is gepositioneerd om het positioneren van bicorticale halve pennen in de statische staaf mogelijk te maken.

2. Zorg met behulp van fluoroscopie dat de sjabloon in het mergkanaal is gepositioneerd om een unicorticaal transportsegment te verzekeren.

3. Kantel de boorgeleider lichtjes tijdens het boren (ongeveer 3-4°) om een trapeziumvormige vorm van het transportsegment te maken en belemmering te voorkomen.

4. Verwijder de draden die de sjabloon stabiliseren één voor één, niet allemaal tegelijkertijd, voordat u de halve pennen inbrengt.

5. Controleer de correcte inbreng van de halve pennen in de eerste cortex met behulp van fluoroscopie.

6. Draai beide moeren van de externe fixateur tijdelijk aan voér de markering om zo instabiliteit van de halve pennen in het botsegment te vermijden.

7. Letertijdens en na het losmaken van de moeren op de fixatiebouten van halve pennen in het transportsegment op dat u de externe fixateur niet naar beneden duwt om instabiliteit van de halve pen te

voorkomen.

8. Letertijdens het inbrengen van bi-corticale halve pennen op dat de universele fixatiebouten van halve pennen in contact zijn met de externe fixateur. U kunt helpen de bouten vast te houden die aan de
fixateur zijn bevestigd.

9. Controleer de correcte inbreng van de halve pennen in de tweede cortex met behulp van fluoroscopie.

10.  Draai de moeren van de externe fixateur los voordat u de corticotomie voltooit.

11. Controleer dat het transversale bottransport correct gebeurt voordat u de chirurgische operatie voltooit.

12. Controleer dat de moeren van de externe fixateur veilig vastgedraaid zijn voordat u de chirurgische operatie voltooit.

3. De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolgbezoeken evalueren.

Het botsegment moet tijdens de behandeling regelmatig worden gecontroleerd; indien nodig moet de fixateur worden bijgesteld.

5. De chirurg instrueert de patiént/verzorger over de correcte afstelling tijdens de behandeling.

Alle producten van Orthofix moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten worden gebruikt volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen.

Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de Truelok Elevate wanneer het wordt gebruikt in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met andere Orthofix-
hulpmiddelen, indien dit niet specifiek is aangegeven in de Operatietechniek.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

- Uitblijven van botheling (non-union) of vertraagde botheling

« Oppervlakkige infectie

« Diepeinfectie

« Verlies van fixatie

- Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel

« Aanvullende operatie voor defecten in zacht weefsel

« Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige frameconfiguratie te vervangen
- Botbreuk tijdens of na de behandeling

+ Botverlies of vermindering van de botdichtheid

« Schade aan omliggende weefsels door chirurgisch trauma

+ Mogelijke spanning op zacht weefsel en/of frame tijdens eeltmanipulatie

« Complicaties bij wondgenezing

« Necrose van het weefsel

- Gewrichtscontractuur, instabiliteit of bewegingsverlies

« Artritische veranderingen

- Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
« Complex regionaal pijnsyndroom

« Rest- of nieuwe deformiteiten

« Aanhouden of herhaling van de initiéle conditie die behandeling vereist

- Voortijdige verharding (consolidatie) van botweefsel tijdens de distractie

- Stijfheid op de plek van de operatie

+ Compartimentsyndroom

« Gebeurtenissen veroorzaakt door risico’s verbonden aan narcose en chirurgie

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
implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken
inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) VEILIGHEIDSINFORMATIE
De externe fixateur van TrueLok™ Elevate is MRI-onveilig. BIijf uit de buurt van MRI-onderzoeksruimtes.

Instrumenten zijn niet geévalueerd op veiligheid in de MRI-omgeving, aangezien ze niet in een MR-omgeving komen. Ze zijn niet getest op verwarming of ongewenste beweging in een MRI-omgeving.
De veiligheid van instrumenten in de MRI-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met deze medische hulpmiddelen kan letsel of een defect van het hulpmiddel tot gevolg
hebben.
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VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Met de Truelok Elevate kunnen defecten of deformiteiten van bot- of zacht weefsel worden gecorrigeerd.

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL

Trek aan en draai de knop van het hulpmiddel tegen de klok in (volg de rotatierichting aangegeven door de pijl op het hulpmiddel) om het botsegment te verlengen. Elke kwartslag wordt de knop
opnieuw in contact geduwd met de staaf. Om de knop opnieuw te activeren, moet deze opnieuw getrokken en gedraaid worden zoals eerder beschreven. Tijdens elke draai (tegen de klok in) neemt het
aantal stippen (van 1 tot 4) uitgelijnd met het Orthofix-logo toe. Trek aan en draai de knop van het hulpmiddel met de klok mee om het botsegment samen te drukken. Elke kwartslag verplaatst het
hulpmiddel het botsegment 0.25mm uit de vorige positie.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implantaat*
Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat* worden weggegooid.
Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implantaat* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet
garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
0p Zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ 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 herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véér de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
Klinische omgeving.
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 hetlabel van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig of meervoudig
gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie PQALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
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.
Complexe producten, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten vodr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te
verwijderen. Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix
op de productetikettering.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

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 kruishesmetting 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
Deze procedure kan achterwege worden gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om véér het starten
van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.
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Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorgervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

o

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil
opdroogt.

Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
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.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van gaten

en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken

die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alser na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

1. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

2. Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvioeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

3. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en kanalen.

Spoel kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvioeistof (gevuld met WF).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voervooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

3. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken



Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.
Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoeqd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste
bestaan uit:
3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b, Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 min op 55°C;
¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0.1% gedurende 6 min;
d.  Fenlaatste 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 of tot A0 = 30000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd.
f. 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur moeten door de gebruiker worden gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van
de fabrikant van het detergent.
10 Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11. Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
12. Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
13. Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
14. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. 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 ook 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
duurvan elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel vaér 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 luchtbellegjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden gespoeld en vocht worden
afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Alshij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

« Vodrsterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de opperviakken)
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.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

- Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

« Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

- Smeer schamieren en bewegende delen véor sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen of
minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen specifieke
instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure
te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

3. Verpakitems in overeenstemming met 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). De verpakking moet geschikt 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.

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 barriéreverpakking die niet door Orthofixis 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. 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 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.

Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:
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Type stoomsterilisator Zwaartekracht 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 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 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.

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 verantwoordelijkheid 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.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN

Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.

Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0.5%

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT
De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling
na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst. 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 medisch hulpmiddel waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om
het hulpmiddel te verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.
De medische professional moet de patiént of verzorger instrueren over het juiste gebruik van het hulpmiddel:

De aanpassingen maken of hulp vragen bij het maken van de aanpassingen indien nodig

Melden wanneer niet aan het aanpassingsschema kan worden voldaan

Alle nadelige of onverwachte gevolgen (schade aan onderdelen) rapporteren

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij producten zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént is verbonden.

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 label van het product voor toepasselijkheid.
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Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

Cl] | A\

Raadpleeg de instructies of de elektronische instructies voor Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke
gebruik voor gebruik waarschuwingen

®

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van) de patiént volgens
de voorschriften wegwerpen

Niet opnieuw steriliseren

STERILE| R

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET-STERIEL

Dubbel steriel barrieresysteem

Unieke productidentificatiecode

(atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen

Symbool voor MRI-onveilig. Dit item vormt een risico in alle MRI-omgevingen

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit product tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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TruelLok Elevate

As instrugées de uso (IFU) estao sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel online.

Informacao importante - Leia antes da utilizacao.
Consulte também o folheto de instrucdes de PQSCR para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e de PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis.

Estas instruces de uso (IFU) NAO se aplicam ao mercado dos EUA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

OTrueLok™ Elevate System (doravante denominado TrueLok Elevate) consiste em um dispositivo que é conectado ao 0sso por meio de meio pinos. O dispositivo consiste em duas barras (a barra fixa é conectada
30 0550; a barra deslizante é conectada ao segmento dsseo) e um botdo de ajuste que permite a distracdo transversal e o movimento de compressdo do segmento dsseo. Para a fixacdo da barra de fixa, podem ser
usados os pinos de 4mm a 6mm de didmetro do portfélio da Orthofix. A aplicacdo e a remogdo do TrueLok Elevate podem ser efetuadas com o instrumental ortopédico geral Orthofix. O TrueLok™ Elevate system
pode ser usado em conjunto com o TrueLok™, o TL-HEX™ Truel.ok Hexapod System e o TrueLok™ EVO.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
OTruelok Elevate tem a finalidade de proporcionar fixacao 6ssea.

INDICACOES DE USO
OTrueLok Elevate destina-se a correcdo de defeitos ou deformidades dsseas ou de tecidos moles.

CONTRAINDICACOES
NAOQ USE o TrueLok Hlevate se um candidato a cirurgia mostrar sinais ou tiver predisposicao para qualquer uma das sequintes contraindicacges:
Condicdes mentais ou fisioldgicas que impliquem a recusa ou incapacidade de sequir as instrugdes de cuidados ps-operatdrios, pois isso poderia resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS
A seleio adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugdes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia levando em consideracdo as atividades fisicas e/ou mentais necessdrias e/ou qualquer outra limitacdo. O TrueL ok Flevate foi projetado para ser usado em pacientes adultos.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos e
procedimentos cirtrgicos (incluindo aplicacdo e remogdo). Durante o tratamento, o TrueLok Elevate deve ser usado pelo paciente/cuidador, pois o sistema exige a rotacdo gradual do botdo.

OBSERVACOES DE USO — REMOCAQ DE IMPLANTES
Ap6s o término do tratamento, os implantes devem ser removidos. O profissional de satide deve levar em consideracdo a remogdo prematura em caso de eventos adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsdvel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo fabricados em aco inoxiddvel AISI 316LVM, conforme a ASTM F138 e IS0-5832-1. Esse material atende a requisitos de biocompatibilidade para implantes.

Os componentes da montagem sdo fabricados com os sequintes materiais:
AISI 303 em conformidade com ASTMF899/1507153-1
AISI 304 em conformidade com ASTM F899/150 7153-1
AISI 302 em conformidade com ASTMF899/1S07153-1
AISI 316LVM em conformidade com ASTMF138/1505832-1
AISI 630 em conformidade com IS0 7153-1/ASTM F899
AISI 420 em conformidade com 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 76 em conformidade com a UNI EN 573
PPSU
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As partes dos instrumentos que entram em contato com o paciente sdo feitas de:

AISI 303 em conformidade com ASTMF899/1507153-1
AISI 304 em conformidade com ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM em conformidade com ASTMF138/1505832-1

ADVERTENCIAS

1.
2,

0 modelo deve ser posicionado dentro do canal medular durante a verificacdo com fluoroscopia.
Durante a corticotomia inicial, ndo corte todos os lados do segmento 6sseo.

PRECAUGOES

Preste atencdo para que o modelo seja posicionado a pelo menos 40mm da articulacdo para permitir o posicionamento de meio pinos bicorticais na barra estdtica.

Utilizando a fluoroscopia, certifique-se de que o modelo esteja posicionado dentro do canal medular para garantir um segmento de transporte unicortical.

Ao perfurar, incline levemente a quia de broca (aproximadamente 3 a 4 graus) a fim de criar uma forma trapezoidal do segmento de transporte e evitar o impacto.

Antes da insercdo dos pinos, ndo remova todos os fios que estabilizam o modelo simultaneamente, mas apenas um de cada vez.

Verifique com fluoroscopia a insercdo correta dos pinos na primeira cortical.

Antes de marcar, para evitar a instabilidade dos pinos inseridos no segmento dsseo, realize o aperto provisério de ambas as porcas do fixador externo.

Durante e apds o afrouxamento das porcas dos parafusos de fixacdo de pino do segmento de transporte, preste aten¢do para ndo empurrar o fixador externo para baixo, a fim de evitar a instabilidade do pino.
Durante a insercdo dos pinos bicorticais, preste aten¢do para que os parafusos de fixagdo de pino universais estejam em contato com o fixador externo. Vocé pode ajudar sequrando os parafusos presos no
fixador.

Verifique com fluoroscopia a insercao correta dos pinos na sequnda cortical.

Certifique-se de desapertar as porcas do fixador externo antes de concluir a corticotomia.

Antes de concluir a operacdo cirtirgica, verifique se o transporte 6sseo transversal ocorreu corretamente.

Antes de concluir a operado cirtirgica, verifique se as porcas do fixador externo estdo bem apertadas.

0 cirurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento.

0 segmento 6sseo deve ser verificado reqularmente durante o tratamento para que sejam feitos quaisquer ajustes necessarios a fixagdo.

0 cirurgido deve instruir o paciente/cuidador sobre o ajuste correto a ser realizado durante o tratamento.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranqa e a eficdcia do Truel ok Elevate quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado especificamente
na técnica drdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Nao unido ou retardo da unido, consolidado viciosa

Infecdo superficial

Infeccdo profunda

Perda de fixacao

Dobramento, quebra ou migracao do dispositivo

Cirurgia adicional para problemas nos tecidos moles

Reoperacdo para substituir um componente ou toda a configuragdo da montagem
Fratura dssea durante ou apds o tratamento

Perda dssea ou reducdo da densidade 6ssea

Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

Possivel tensdo que afeta os tecidos moles e/ou a montagem durante a manipulacdo do calo
Complicacdes na cicatrizagdo de feridas

Necrose do tecido

Rigidez articular, instabilidade ou perda de amplitude de movimento
Alteracdes artriticas

Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
Sindrome complexa de dor regional

Deformidades residuais ou novas

Persisténcia ou recorréncia da condigdo inicial exigindo tratamento
Consolidacdo prematura do calo dsseo durante a distragdo

Rigidez no local da cirurgia

Sindrome compartimental

Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

N&o se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecdo e colocagdo adequada
do dispositivo, sdo consideraces importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de sadde.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 fixador externo TrueLok™ Elevate ndo é sequro para ambientes de ressondncia magnética. Deve ser mantido afastado da sala de exames de ressondncia magnética.

Os instrumentos, por ndo entrarem em ambientes de ressonancia magnética, ndo foram avaliados quanto a sua seguranca nesses ambientes. Eles ndo foram testados sob o calor ou movimentos indesejados no
ambiente de ressonancia magnética. A sequranca dos instrumentos em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter uma pessoa que tenha esses dispositivos médicos implantados a um exame
de ressonancia magnética pode resultar em lesdes ou mau funcionamento do dispositivo.
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BENEFiCI0S CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
OTruelLok Elevate permite a correcdo de malformagdes ou deformidades dsseas ou de tecidos moles.

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

Para realizar a distracdo do segmento sseo, 0 botdo do dispositivo deve ser puxado e girado no sentido anti-horério (sequindo o sentido de rotacdo indicado pela seta marcada no dispositivo). A cada quarto
de volta, 0 botdo volta a ser pressionado em contato com a barra. Para ativa-lo novamente, o botdo deve ser puxado e girado conforme descrito anteriormente. A cada giro (sentido anti-hordrio), o ndmero de
pontos (de Ta4) alinhados com o logotipo da Orthofix aumentard. Por outro lado, para comprimir o segmento dsseo, o botdo do dispositivo deve ser puxado e girado no sentido hordrio. A cada quarto de volta,
o dispositivo move o segmento 6sseo 0.25mm em relacao a posicdo anterior.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVOS DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo* implantével de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantdvel* deve ser descartado.
A reutilizagdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes. A reutilizagdo de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo "@” exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de um
dispositivo ndo implantdvel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTEREIS E NAO ESTEREIS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTEREIS ou NAQ ESTEREIS, e sao rotulados como tais. No caso de produtos ESTEREIS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto séo assegurados
apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se alqgum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco. Os produtos fornecidos
NAOQ ESTEREIS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrucdes a sequir.

Instrucdes de processamento e reprocessamento
Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 1S017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de saiide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrugdes fornecidas.

Adverténcias

« Osdispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso dlinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacio em um cendrio dlinico.

- Osdispositivos de uso inico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetacios para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteragfies nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condigdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizagdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaugdes de sequranga conforme os procedimentos da unidade de sadide.

Qs dispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte o PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.

+ Recomendam-se solucdes de limpeza e desinfeccdo 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 especificades do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

« (O contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
asujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que
pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem | de aco.

Limitagdes no reprocessamento

- Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para s quais reprocessamento é permitido.

« Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e s residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixagdo nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacao dos residuos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual
1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de sadde.
2. Verifique que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
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3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
anionicos e enzimas preparado usando dgua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso.

Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens, com um

movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulagdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 13 de aco.

Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11. Remova oitem da dgua de enxague e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

(9]

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
Que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem cumprir as
precaugdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fomecidas pelo fabricante do agente de limpeza
para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fomecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentragdo.

A qualidade da dqua utilizada na dilui¢do de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de sadide.

2. Verifique que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulagges.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visfvel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de Iimens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1d de aco.

Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

Escove 0s componentes individuais em dqua corrente.

Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de
detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos ndo ibnicos e enzimas, preparado com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia =
300Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solugdes e parametros deve ser validado pelo usuério e a concentragdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos.

Enxdgue as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulagdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

Desinfec¢ao manual

Certifique-se de que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para injecao.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
Enxdgue as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.
Remova os itens da solucdo e escorra.

Merqulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solugdo desinfetante.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WF).

Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

0. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

. (anulacdes

b, Orificios cegos longos

¢ Superficies de acoplamento
d.  Componentes roscados

e. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.

Verifique que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servigos estejam operacionais.

(arreque os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com as
instrugdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.

6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.
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7. Bvite o contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a agdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa 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:
a.  Pré-limpeza por 4 min;
b, Limpeza com a solucdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com dqua
deionizada por 10 minutos a 55°C;

¢ Neutralizagdo com solucdo neutralizante basica. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;

d.  Enxdque final com dgua desionizada por 3 min;

e. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (méx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 30.000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.

A adequacdo de outras solugdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10 Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11. Apbs a conclusdo do ciclo, verifigue se todos os estdgios e parametros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protegdo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessdrio, drene o excesso de dqua e seque usando um pano limpo sem fiapos.
14, Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificages e inspe¢des 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 manutencdo inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o ndmero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo 0 método e a duragdo de cada uso, e 0 manuseio entre 0s usos.

Ainspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida ttil do dispositivo médico. Para dispositivos estéreis, o fim da vida titil foi definido, verificado

e especificado com uma data de validade.

As instrugBes 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 algumas dreas ndo estiverem claramente visfveis, use uma solucao de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
ainstrucdo acima.

- Seainspecdo visual evidendciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccao, ou descarte o dispositivo.

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas)
e ter suas fungdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do cédigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

- Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradias e as pegas mveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizado a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacao. Nao use lubrificante a base de silicone nem
6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um ¢leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cddigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas
instrugdes estdo associadas ao cdigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados
a0 manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo ap6s a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invlucro duplo composto por ndo 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 envoltdrio de esterilizacdo
em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado.

b, Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizado rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Ndo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizagdo.

Todas as outras embalagens de barreira estéril ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrucdes do fabricante. Quando o equipamento e 0s 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 esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da Orthofix.
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 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante a esterilizagdo.
Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor | Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo

Observagies Ndo destinado para | - N&o destinado para Diretrizes da OMS
usona UE uso nos EUA

Temperatura minima de exposicao | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Tempo minimo de exposi¢ao 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ntimero de pulsos N/D 4 4 4
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A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra op¢do estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricao verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de varios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacao. 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 validacdo e uma monitoracao de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fonecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendacdes de processamento.

Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« Paraapré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentragdo 2%

« Alimpeza automatica: Neodisher Mediclean concentracdo 0.5%

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMACOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restricdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condi¢des ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacao ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a remocao do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar o paciente
sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer
momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir o paciente
a relatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operagdo ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

0 profissional de satide deve instruir o paciente ou cuidador sobre o uso correto do dispositivo:

« Fazer os ajustes ou obter ajuda para fazer os ajustes conforme necessdrio

« Informar se ndo for possivel cumprir o programa de ajuste

« Informar sobre qualquer efeito adverso ou inesperado (danos nos componentes)

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regido em que o usudrio /ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Os simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo Descricao
MD Dispositivo médico
I:B:I ﬁ Consulte as instruges de uso ou consulte Cuidado: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
as instrucdes eletronicas de uso consulte as instrugdes de uso

®

Utilizacdo tnica. Ndo reutilizar. Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso (tratamento) no paciente

Ndo reesterilizar

STERILE| R

ESTERIL. Esterilizado por iradiacdo

NAO ESTERIL

Sistena duplo de barreira estéril

Identificador Unico de Dispositivo

Nimero de catdlogo (6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricacdo Fabricante

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Simbolo de "MR Unsafe" (ndo sequro para ambientes de ressondncia magnética). O item é conhecido por oferecer riscos
em todos 0s ambientes de ressondncia magnética (IRM)

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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TruelLok Elevate

Bruksanvisningen kan d@ndras, men den mest aktuella versionen finns alltid tiliganglig online.

Viktig information — lds fore anvandning.
Se dven instruktionsbladet PQSCR for implanterbara anordningar och PQRMD for ateranvandningsbara medicintekniska enheter.

Denna bruksanvisning ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Telefonnummer: 0039 (0) 45 67190 00 — Fax 0039 (0) 4567193 80

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

TrueLok™ Elevate System (nedan kallat TrueLok Flevate) bestr av en anordning som dr ansluten till benet med hjalp av halvstift. Enheten bestdr av tva skenor (den fasta skenan dr ansluten till benet; den glidande
skenan dr ansluten till bensegmentet) och en justeringsvred som mdjliggor transversell distraktions- och kompressionsrrelse av bensegmentet. Fér fixering av den fasta skenan kan halvstift frén D4mm till Démm
frdn Orthofix-sortimentet anvandas. Applicering och borttagning av Truel ok Elevate kan utftras med allménna ortopediska instrument frdn Orthofix. TrueLok™ Elevate-systemet kan anvandas tillsammans med
TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System och TrueLok™ EVO.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
Truelok Elevate dr avsett att ge benfixering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TrueLok Elevate ar avsedd for korrigering av defekter eller deformiteter i ben eller mjuk vavnad.

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE TrueLok Elevate om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp uppvisar eller ar predisponerad for ndgon av foljande kontraindikationer:
Psykiska eller fysiologiska tillstand som dr ovilliga eller oformdgna att félja postoperativa vardinstruktioner eftersom det kan leda till att behandlingen misslyckas i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Patienturvalet och patientens formdga att folja lakarens instruktioner och behandlingsplan &r avgdrande for resultatet. Det dr viktigt att utvérdera patienterna och identifiera optimal behandling utifran deras
fysiska och/eller psykiska behov ach/eller begransningar. TrueLok Elevate dr avsedd for vuxna patienter.

AVSEDDA ANVANDARE

Produkten dr avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sddan sjukvardspersonal méste vara vdl insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillrdcklig kinnedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive inséttning och borttagning). Under behandlingen &r TrueLok Elevate avsedd att anvandas av patienten/vardgivaren eftersom systemet kraver att man utfor en gradvis rotation av
vredet.

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen dr klar mdste implantaten tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervdga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvdrdspersonalen har fullsténdigt ansvar for valet av [amplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr gjorda av implantatklassat rostfritt stal AISI 316LVM, enligt ASTM F138 och 150-5832-1. Detta material uppfyller kraven pd biokompatibilitet for implantat.

Ramkomponenterna &r tillverkade av foljande material:
AISI303 i enlighet med ASTMF899/1507153-1
AISI 3041 enlighet med ASTMF899/1S07153-1
AISI302i enlighet med ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM i enlighet med ASTMF138/1505832-1
AISI6301 enlighet med 150 7153-1/ASTM F899
AISI4201 enlighet med 150 7153-1/ASTM F899
Iqlidur X
EN-AW 608276 i enlighet med UNIEN 573
PPSU



De delar av instrumenten som kommer i kontakt med patienten dr tillverkade av:

AISI 303 i enlighet med ASTMF899/1S07153-1
AISI 3041 enlighet med ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM i enlighet med ASTMF138/1505832-1

VARNINGAR

1.
2,

Mallen mdste vara placerad i mérgkanalen under fluoroskopikontroll.
Vid den inledande kortikotomin, skar inte alla sidor av bensegmentet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

5.

Var uppmérksam pa att mallen &r placerad minst 40mm frdn leden for att mjliggéra placering av bikortikala halvstift i den statiska skenan.

Kontrollera med hjalp av fluoroskopi att mallen dr placerad i mérgkanalen for att sakerstalla ett unikortikalt transportsegment.

Vid borrning, vinkla borrguiden ndgot (ca. 3—4°) sd att transportsegmentet fdr en trapetsformad form som forhindrar dess intrdngning.

Innan halvstiften sdtts in, ta inte samtidigt bort alla trddar som stabiliserar mallen, utan bara en i taget.

Kontrollera med fluoroskopi att halvstiften &r korrekt insatta i forsta kortex.

Fore markering, for att undvika instabilitet hos de halvstift som satts in i bensegmentet, ska du utfora provisorisk tdragning av bada muttrarna pd den externa fixator.

Samtidigt som du lossar pd muttrarna pd transportsegmentets fixeringsbultar med halvstift, och efter att de har lossats, ska du se till att inte trycka ner den externa fixatorn for att undvika instabilitet hos
halvstiftet.

Vid insdttning av bi-kortikala halvstift ska du vara uppmadrksam pd att de universella fixeringsbultarna for halvstiften dr i kontakt med den externa fixatorn. Du kan hjdlpa till att hdlla i bultarna som dr fdsta
i fixatom.

Kontrollera med fluoroskopi att halvstiften &r korrekt insatta i andra kortex.

Setill att lossa muttrarna pd den externa fixatorn innan kortikotomin slutfors.

Innan den kirurgiska operationen slutfdrs ska du kontrollera att den transversella bentransporten sker korrekt.

Innan den kirurgiska operationen slutfors ska du kontrollera att muttrarna pa den externa fixatorn dr ordentligt dtdragna.

Kirurgen maste utvardera konstruktionens helhet vid uppfdljningsbesok.

Bensegmentet maste kontrolleras regelbundet under behandlingen och fixeringen maste justeras efter behov.

Kirurgen ska instruera patienten/vardgivaren om den korrekta justering som ska utféras under behandlingen.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrument fran Orthofix samt anvéndas med den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sdkerheten och effektiviteten av TrueLok Elevate ndr den anvands tillsammans med enheter frdn andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter om det inte specifikt anges i den
operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Utebliven frakturlakning eller forsenad frakturlakning, felaktig lakning

Ytlig infektion

Djup infektion

Forlust av fixering

Bajning, sprickbildning eller migration hos enheten

Ytterligare kirurgi for mjukvévnadsdefekter

Ny operation for att ersdtta en komponent eller hela ramkonfigurationen
Benfraktur under eller efter behandling

Benvdvnadsforlust eller minskad bentdthet

Skador pd omgivande vévnader pd grund av kirurgiskt trauma

Mgjlig spanning som paverkar mjukvavnaderna och/eller ramen under manipulation av kallus
Sdrlakningskomplikationer

Vdvnadsnekros

Begrdnsad rérlighet i lederna, instabilitet eller nedsatt motorisk rorlighet
Artritiska fordndringar

Smarta, obehag eller onormala forimmelser som orsakas av enheten
Komplext regionalt smdrtsyndrom

Kvarstaende eller nya deformiteter

Det ursprungliga tillstdndet bestdr eller dterkommer och behtver behandlas
Fortida konsolidering av benets sdrvdvnad under distraktion

Stelhet vid operationsomradet

Kompartmentsyndrom

Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare
kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet,
arviktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pa ett framgangsrik satt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetisk resonanstomografi)
Den externa fixatorn TrueLok™ Elevate dr inte saker att anvanda vid magnetrontgen. Hall dig borta fran undersokningsrum for magnetrontgen.

Eftersom instrumenteringen inte anvdnds i en magnetrontgenmiljo har den inte genomgdtt sakerhetsbeddmning for sédan miljo. De har inte testats avseende uppvarmning och odnskad forflyttning i
magnetrontgenmiljd. Instrumenteringens sakerheten i magnetréntgenmiljo ar okénd. Om en magnetréntgenundersdkning genomfdrs pa en person som har de har medicintekniska produkterna kan detta leda
till skada eller fel pa produkten.
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FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Truel ok Elevate gor det majligt att korrigera defekter eller deformiteter i ben eller mjuk vavnad.

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN

For distraktion av bensegmentet ska anordningens vred dras ut och vridas moturs (félj den rotationsriktning som anges av pilen pa anordningen). Fér varje kvarts varv trycks vredet tillbaka i kontakt med skenan.
For att aktivera den igen ska vredet dras och roteras pd samma satt som tidigare beskrivits. For varje varv (moturs) okar antalet prickar (fran 1 till 4) som dr i linje med Orthofix-logotypen. For att komprimera
bensegmentet ska ddremot anordningens vred dras och roteras medurs. For varje kvarts varv flyttar enheten bensegmentet med 0.25mm frdn foregdende position.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat*
Implantatet* for "ENGANGSBRUK"fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen (Qr pd produktetiketten. Efter att ha avldgsnats frdn patienten ska implantatet™ kasseras.
Ateranvandning av ett implantat* innebar risk for kontaminering fér anvandare saval som for patienter. Vid &teranvandning av ett implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen @ pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfoljer produkterna.
Vid steranvandning av en icke-implanterbar enhet for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet riskerar att férsamras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de &r markta som sadana. | fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade
om forpackningen dr oskadd. Anvand inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt dppnad eller om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som
ICKE-STERILA kraver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i foljande anvisningar.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa aterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vérdinrattningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahallna instruktionerna.

Varningar
Enheter som &r mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan &terbehandlas flera ganger innan de anvands Kliniskt for forsta gngen men far inte sterbehandlas for &teranvandning i Klinisk miljo.
Enheter for engangshruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper
som orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens markning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med férorenade medicintekniska enheter mdste félja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrdttningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och losningar. Se PQALU for listan Gver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringslosningar med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengorings- och desinficeringslsningar med hdigre pH bér anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges
pd det tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE rengringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltldsningar bor minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gangjam, halrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sdrskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pd Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmdrkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull

Begransningar for aterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter mérkta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett dterbehandling i en klinisk milj6.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING

Rterbehandla de teranvandbara medicintekniska enheterna s& fort som majligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéras inom 30 minuter efter
anvdndning.

ANVAND INTE fixerande reng@ringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten maste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrdttningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess pabirjas.

Manuell forrengdring

1. Anvdnd skyddsutrustning som uppfyller vardinrdttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och tor, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Byl behdllaren med tillrdcklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pd ett rengéringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i [sningen sa att luftbubblor trangs bort.
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5. Skrubba enheten i rengdringsldsningen med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pd grova
eller komplexa ytor.

Skdlj kanyleringar med rengdringsldsning med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta bort enheten frdn rengdringsldsningen.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Rengdr de enskilda komponentena med en ultraljudsenhet i en avgasad rengdringslosning.

10.  Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringslosningen dr borta. Anvand en spruta om det finns hlrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och drdnera.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

| dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nar sa dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedlen. Personal ska félja vardinrdttningens
sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad galler anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahdlls av rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och
anvdndning av produkten. Alla anvisningar géllande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahaller ska foljas.

Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspddning av renggringsmedlen och or skdljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som uppfyller vardinréttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och tor, inga synliga frammande material far férekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillricklig mangd rengdringsldsning. Orthofix rekommenderar att ett léitt alkaliskt enzymrengdringsldsning anvénds.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i lasningen s att luftbubblor tréngs bort. Se till att rengdringsldsningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringslasningen med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran hdlrum, med en vridande rorelse
pd grova eller komplexa ytor.

6. Skolj kanyleringar minst tre gdnger med rengringslosning med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stlull.

7. Tabort enheten fran rengdringsldsningen.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasad rengdringslosning vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel
som innehdller < 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz,
effekt = 300Weff, i 15 minuter. Anvandningen av andra I6sningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska verensstdmma med det tekniska databladet fran rengéringsmedlets
tillverkare.

10. Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsldsningen dr borta.

11, Skdlj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfdra detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet frén skljvattnet och drénera.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutforda méste rengéringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.
14, Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

Se till att reng@ringsbehallaren r ren och torr, inga synliga frimmande material far frekomma.

Fyll behdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringslosning. Orthofix rekommenderar en vateperoxidlosning pd 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen. Det dr viktigt att desinficeringsldsningen nér alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sd att luftbubblor trdngs bort.
Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skdlja kanylerna.
Ta upp objekten frén [sningen och drénera.

Bldtldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringslasningen.

Skolj kanyleringarna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

Avldgsna objektet fran skoljvattnet och drdnera.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

1. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.
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Automatisk reng6ring och desinficering med diskdesinfektor

1. Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta srskild forsiktighet nér objekten som ska rengdras innehdller eller har:

a.  Kanyleringar

b, Ldnga blindhdl

¢ Inpassningsytor

d.  Gdngade komponenter

e.  Grovaytor

Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.

Setill att rengdringsbehdllaren r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

Se till att diskdesinfektorn och alla funktioner fungerar.

Ldgg de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran

Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.

6. Anslut kanyleringar till skéljportarna pa diskdesinfektor. Om ingen direktanslutning ar méjlig, placera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera instrumenten
i den automatiska diskmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.

7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengéringen kan forsamras om de forflyttar sig under rengdringen.

8. Placeramedicinska enheter pd sd sdtt att kanyleringar dr vertikala och blindhal pekar nedat for att underlétta att material rinner ut.



9. Anvdnd godkdnt termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska ldsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
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a. Forrengoring i 4 min;
b. Rengdring med l&mplig dsning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsmedelldsning baserad pa ett rengdringsmedel innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska
ytaktiva medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringslosning. Orthofix rekommenderar en rengéringsmedelldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 min;
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO = 30000 nds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas;
Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bdr en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de foljer det tekniska databladet fran rengGringsmedlets tillverkare.
10.  Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frén diskmaskinstillverkaren.
11, Nér cykeln dr slutford, sakerstdll att alla steg och parametrar har uppnatts.
12, Anvdnd skyddsutrustning vid tomning av diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13. Vid behov, It Gverskottsvatten rinna av och torka med en ren luddfri trasa.
14. Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengéringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riktlinjer ska tillampas pé alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvéndningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller
komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhdll. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska
enheter. Hur linge dessa enheter dr anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning fére
anvandning ar den bésta metoden att avgdra om den medicinska enheten har natt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.
Foljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvéind en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte dr klart synliga.
Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tSmmas enligt anvisningarna ovan.
Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sd ska enheten kasseras.
Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.
Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti & blekta och darmed firhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skarinstrument ska kontrolleras for skdrpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.
Smérj gdngjdm och rérliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix rekommenderar
anvdndning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgérd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pé grund av felaktig anvéndning. Specifika instruktioner kan
finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgéngliga pd en for detta syfte srskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att fdlja
rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hdr samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvénder ett av foljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN1SO 11607, limpligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr frén mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvéinder en dubbel
forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt bldst polypropylen (SMS). Paketeringen ska vara tillrdckligt héllbar for att halla enheter pd upp till 10kg.
| USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvéndas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 &r obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med EN 868-2 anvandas.

b, Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix maste valideras av den enskilda vérdinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer sig frén
de som validerats av Orthofix ska vardinrttningen verifiera att sterilitet kan dstadkommas med hjélp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget.
Observera att sterilitet inte kan garanteras om steriliseringstraget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.

STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN IS0 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr vérme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvand en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamlsenliq for att processen ska vara effektiv, Overskrid inte 140°C (284°F). Staplainte brickorna under
sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum

Obs! Fdrinte anvandasiEU | — Fdrinte anvandas i USA | Riktlinjer frén Varldshdlsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)

Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter

Antal pulser fj tilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvéindas naringa andra alternativ ar tillgangliga.
Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.
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FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess férsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for dess ateranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dér aterbehandlingen ager rum, far onskat resultat ligger alltjamt
hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta krdver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas noggrant.
Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sétt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvdnde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.

Dessa rengdringsmedel listas inte framfdr andra tillgéngliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
Formanuell reng@ring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0.5%

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgdra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten mdste
vara uppmdrksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivder. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kdnda eller méjliga restriktioner gdllande exponeringen for rimlig
forutsagbar extern paverkan eller miljéforhallanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvrderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvérdspersonalen ska informera
patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterféljande riskerna och
gdra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta ndr som helst pa grund av felaktig anvéndning, medicinska
orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller erstta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om det skulle
uppstd ofdrvantade fordndringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes Idkare.
Sjukvdrdspersonalen ska instruera patienten eller vardgivaren avseende korrekt anvandning av enheten:

(ora justeringarna eller fa hjalp med att gora justeringarna vid behov

Rapportera om justeringsschemat inte kan uppfyllas

Rapportera eventuella negativa eller ovantade effekter (komponentskada)

MEDDELANDE OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarliga incidenter med enheter till Orthofix Srl och [dmplig myndighet dér anvéndaren och/eller patienten finns.

TILLVERKARENS KONTAKTUPPGIFTER
Kontakta din lokala Orthofix-daterforsaljare for mer information och bestalning.

Symboler som presenteras nedan kan gdlla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Symbol

Beskrivning

MD

Medicinteknisk anordning

Cl] | A\

Se bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar

for anvndning

Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

®

Engdngsanvandning. Far ej dteranvandas. Meddelande fran Orthofix: kassera pd rdtt sdtt efter anvandning (behandling) pd patienten

Far ej steriliseras igen

STERILE| R

STERIL. Steriliserad med bestralning

ICKE-STERILA KOMPONENTER

Dubbelt sterilt skyddssystem

Unik enhetsidentifierare

Katalognummer

Partikod

Bést fore-datum (dr-mdnad-dag)

(CE-mérkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvénd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Symbol for MR Unsafe (ej MRT-saker). Objektet innebar risker i samtliga MRT-miljéer

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdlining av ldkare
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PQTLE D 11/24 (0433546) (€
EL

TruelLok Elevate

01 08nyieg xpriong umokewtat o€ ahhayéc. H mo mpoogarn ékdoon Twv 0dnytwv xpRong sivar mavra Siabéoipn oto Stadiktuo.

Inpavtikéc mAnpogopicc - Srafacte mpw ) xprion.
A¢ite emiong o puAAddio 0dnywv PQSCR yia eppuUTEUGIIEC CUOKEVEC Kat OXETIKA Epyaeia Kat To UANGSI0 0dnytwv PQRMD yia emavaypnoipiomototpes LaTPIKE GUOKEVEC.

Avti n odnyia xprong (IFU) AEN mpoopiletar yia tnv ayopd twv HIA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 — ®ag 0039 (0) 45 6719380

NAHPOOPIEX IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

NEPITPAQH

To abotnya TrueLok™ Elevate System (egeric Truelok Elevate) amoteleitat and pia ouokeur miou cuvdéeTal e T 0010 péow Behdvwy auykpdmong. H ovakeur amoteheitat and duo paBoous (n atabepn
paBdog ouvdéetar e To 00To- N ohoBaivouoa pdBoog auvdéeTal e To TR Tou 00Tol) Kal éva kopBio puBuIong Mou emTpENouy TNV eykapota kivnon dldtaong kai oupmieong Tou TApatog Tou 0otol. a
aTabepomoinon ¢ pddou atabeporoinong pmopoly va xpnatuomoinBoty erdvec auykpdtnong and D4mm éwg D6mm ¢ aelpdg Orthofix. H epappioyr kat n agaipeon tou Truel ok Elevate pmopet va yivel pe
opBomedikd epyaeia yevikric xorong tne Orthofix. To TrueLok™ Elevate system pmopei va xpnotpomoindei o ouvduaoyd e to TrueLok™, e to TL-HEX™ TrueL.ok Hexapod System au pie To TrueLok™ EVO.

MPOBAEMOMENH XPHEIH KAI ENAEIZEIX
ENAEAEITMENOX ZKOMOX
To Truel ok Flevate mpoopietat va mapéye! ataBeponoinon Twv ooTav.

ENAEIZEIX XPHXHX
To Truel ok Elevate mpoopietat yia 510pBwon Twv eMEWRATWY 1 Twy SUOHOP@IEV TOV 00TEMGOUS T} ToU ahakoU 1ToU.

ANTENAEIZEIX

MHN XPHZIMOMOIHZETE 1o Truel ok Elevate o€ umoyri@lo yelpoupyikiic enepBaang edv ouvTpéxel 1 undpyel podidBeon yia omoladimote ano Tig TapakdTe avievoeiEels:
Yuyikéq i owpatikéc mabroeig Ayw Twv omoiwv dev mpotifetal iy dev ivai oe Béon va akohouBrioel Tic 0dnyieq peteyyelpnTIkiAc epovidac kabwg n xprion TV GUOTAUATOC OTIC MEPITTWOELG AUTEC,
Ba unopovoe va odnynael ae amotuyia tng Bepaneiag otov mpoopI{opevo MAnBuaud.

ENAEAEITMENOI AZOENEIZ

H owotr emhoyr} aoBevav kat n kavotTa Twv aoBevav va oUPHoPQWVOVTAL e Ti 0dnyie¢ Tou atpou kat va akohouBoly T Bepaneutik aywyr ennpealouy onuavtikd Ta amotehéopata g enéupaong.
Eivat onpaviiké va dleSayetal mpoeyyelpnTikag eheyyoc atoug aoBevei kat va emhéyetat n Bektiotn Bepaneia AapBdvoviag um' 6w TIC anaitelg A/kat Toug EPLOPIOHOUC AVAQOPIKG LIE TN OWHATIKF f/kaL T
vonikr Spactnpiétnta. To Truelok Elevate mpoopiCetal yia xprion oe evihikeg aoBevelc.

ENAEAEITMENOI XPHETEX

Tompoiév mpoopiCetat va xpnatgomoinBei uovo amé emayyehatiec uyeiag ot omofot mpémetva ywpiCouv kahd Ti kataMnheg opBomaibikéc dladikaateg kat va efval eSOIKEWEVOL e TIC OUOKEVEC, Ta epyaAeia Kal TI
YELpoupyIKé¢ dladikaoteg, omw petady AMaw elvar n epappoyr kain agaipeon. Kard t didpxeta g Bepaneiag, To Truelok Elevate mpoopietat yia xprion amé tov aoBevr/ppovtiot, kabaw To abotnua amarei
0TAdIaKT TePLOTPOQT| TOU KopBiov.

IHMEIQZEIZ [1A TH XPHZIH - AOAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
MoMic ohokAnpwel n Bepaneia, mpémet va agaipeBolv Ta eugutetpata. O enayyehuatiag yetag mpémel va e6eTdoe! To evdexoevo MPOWPNG APaipeaN 0€ MEPTTWAN AVEMBUUNTWY OUBAVTWV.

AHAQEZH ANOMOIHIHE EYOYNHX
0 enayyehyariag uyeiag eubivetal anokheloTikd yia T emhoyr T katdMnAng Bepaneiag Kai T oyeTIkrg ouakeuric yia Tov aoBevr (oupmepiapBavouévng TG LETeYXEpNTIKIC GpovTidac).

YAIKO
Ta epgutenpiata elvai kataokeuaopéva amd avoeidwto atadh kataMnho yia epgutedpata AISI3T6LVM, obugwva pe tampotuna ASTM F138 kat 1S0-5832-1. Autd To ukiké mnpoi Tig anaitroeis BlooupuBatotnag
Y1 Ta EUQUTEGHaTa.

Ta e§aptata tou mataiou elval kataokevaatiéva amé Ta akéhova VAIKA:
« AISI 303 obpgwva pe To ASTMF899/1507153-1

AISI 304 aupgwva e o ASTM F899/150 71531

AISI302 aupgwva e o ASTMF899/1507153-1

AISI316LVM abugwva e ASTMF138/1505832-1

AISI630 aupwva pe 150 7153-1/ASTM F899

AISI 420 obpgwva pe 150 7153-1/ASTM F899

Iglidur X

EN-AW 6082 T6 o0pgwva pie 1o UNTEN 573

PPSU
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Ta pépn Twv €pyaheiwv Mo EpYovTal O€ NI LIE TOV aoBevr eval Kataokevaopéva amo:

AISI 303 obpgwva pe To ASTMF899/1507153-1
AISI304 aupgwva e o ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM aupowva pie ASTMF138/1505832-1

MPOEIAONOIHZEIZ

1.
2.

To mpéTumo mpéme va TomoBeTeltal evTog Tou HUeMKo) auhol KaTd T SIGPKELa TOu EAEyXOU (1€ AKTIVOOKOTINGN.
Katd v apyiki kopTikoTopr Lnv kOBeTe OMeC TIC TAEUPEG TO TURUATOG TOL 00TOU.

MPOOYAAZEIX

Mpooé&Te wate To Mpdumo va TomoBeteital o€ andataon Toukdyiotov 40 xhooTav amd T apBpwon, WoTe va eivat Suvatr n TMoBéTon Twv apeIPAoLdWY Bedvwy ouyKkpdTang oty otatik paoo.
Me n yprion axtvoakdnnong, BeBatwBeite 6t To mpotumo eivat tomoBetnpiévo vtog Tou puehikol auhol, woTe va Slao@aNioTel eva povoeAoLwdES TUAKA UETaQopdC.

Katd ) &idtpnon otpéyte ehagpd Tov 0dny6 Tou Tpunaviod (mepimou 3-4°) yia va oxnatioeTe éva tpame(o€ldég oyriua Tou THAATOS LETAPOPAS WOTE Va AmOQUYETE TV MPOOKPOUOT TOU.

Mptv and Ty TomoBétmon Twv Behdviwv auykpdTnang, Lnv agaipeite Tautoypova 0Aa Ta cbppata mou ataBepomoloty To mpoTuno, ald povo eva kabe popd.

EAéy€re e akTvookomnan T 0woTH €l0aywyr Twv BENGVWY OUYKPATNONG OTOV TPWTO QAOIO.

Mpw a6 T orpavan, yia va amoeUyete Ty aotdela Twv BeAVwY ouyKpatnong Tou £xouv eloayBel aTo 00TIKO TURAA, 0QIETe MpoowpIvd kat Ta 0o agIuddia Tou e§wTepIKoL oTabepomonTr).

Katd t &idpketa kat petd t yahdpwon Twv nadadiav otic Bidec otepéwang Tou ool Meipou Tou TUALATOC LETagopds, GpovTiote va v médete mpog Ta Kdtw Tov e§wtepikd atabepomomnTr yia
Va amo@UyeTe TV aoTdBela Twv Behdvwv ouykpdTmong.

Katd ) &idpketa g Tomodétnang Twv BEAGVWY OUYKPATNONG, MPOOECTE WOTE Ol KoyMieq 0Tepéwang Twv PeAvwv ouykpdtnong va Bpiokovtal o€ emagr e Tov e§wtepikd otadeponomntr. Mnopeite
va BonBroete atn ouykpdtnan Twv Bdwy mou cuvbéoval e Tov otadeponomntr.

EAéy€re e akTvookomnan T 0woTH eloaywyr Twv BeNdvwy ouyKpdTnonG 0To SEUTEO PAOID.

Opovriote va Eeapiéete Ta madlpddia Tou e§wtepikol atabepomotnt mptv amé v oAokAPWAN TG KOPTIKOTOpIC.

. Tpw amd Ty ohokhrpwon TG yelpoupyikric emepfaong, eAeyEte oTin MAUPIKT UETagopd 0oToD yivetal 0woTd.

Mptv ohokAnpaoeTe T yelpoupyIki enéppaon, eNéy&te 6t Tamagipddia Tou §wtepikol atabepomoint eival kaAd oprypéva.

0 yelpoupyog mpémeL va aglohoyroel TV AKePAIOTNTA TG KATAOKETC KATA TIG EMOKEPELG TapakoAoiBnang.

To THAa TOV 00TOU TIPEMEL va eNéyxeTal meplodika kard ) didpketa g Bepameiag kat mpémet va ekteholval ot anapaitnTeg pubpioel o KabAAwon.
0 ye1poupydc mpénet va kaBodnyrioet Tov aoBevii/@poviioTs oxeTIkd He T 6woTr pOBpton mou Tpénet va yivel katd T didpkela e Bepaneiac.

0hata mpoiovta g Orthofix Ba mpémet va ypnotponotodvral padi e Ta avtioTotya elpuTebpara, e§apTAuata kai pyava e Orthofix GOHEWVA e Tn XEIPOUPYIKT TEXVIKT] TIOU GUVIOTATAL A TOV KATAOKEUAOTH.
H Orthofix 6ev eyyudrai v aogahela kai v amoteheopatikdtnTa tou TrueLok Elevate dtav xpnatpomoleital oe auvouaopd e ouokevé AMwy KaTaokevaaTav 1 pe aMec auakevég e Orthofix, edv dev avagépetal
OUYKEKPILIEVA TN XEIPOUPYIKT] TEXVIKT].

nie

Hen

ANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Amouoia mwpwon, kaBuatepnuévn Mpwon A MANUUEAS THpwon

EmmoAric hoipwén

Ev 1w Babel hofpwén

Anwhela otaBeponoinang

Kauyn, Bpavon f petavaoTeuon g GUOKEURG

Mpdobetn xeipoupyiki eméppaon yia eMefupata palakav 10Ty

Ex véou Xetpoupykr enéuBaon yia v aviikatdotaon v aptruatog fj oAokAnpng T dlapdp@wong mataiov
Kémaypa oatou katd T Sidpkela f etd amd ) Bepaneia

Anwhela 00to0 1} EAATTWpEVN 0OTIKA TUKVOTNTA

BAGBN otoug mepiBaMove 10Toug Adyw Xelpoupyikol TpalpaTog

MiBavr} tdon mou empeddet Toug pahakolc 10ToUC f/kat T maialo KaTd Tov XEIPIOp6 Tou TIKPoY
Emmokéc emoilwong Tpadpatog

Nékpwaon 1Tev

Yoykapyn e apBpwang, aotddela i amwhela Tou €Hpoug kivnong

ApBpitiké aMotwal

Movoc, evoyMiaeic 1 duoaiabnaia Aoyw Tng mapouoiag g cuokeung

Yv6popio o0vETOL TepLoyIKoy dAyoug

Yrohemmopieveg 1y véeq SUOopQieC

Mpbwpn mayiwon Tov 0OTIKOU TIWPOU KATG T OLGpKEL TG

Mpowpn ootk mrpwon katd T didpkela g didraong

Avakappia oTo onpieio T keipoupyikig enéupaong

Yivbpoio dlapepiopatog

YupBava mov mpokaholvTal amd eyyevei kivoivoug oTn yoprynon avaiatnaiag Kai atn Xelpoupyikr eméuaon

TUYia ToV EMOLWKALEVOU amoTEAEOATOC bev eival epIKTH e KaBe Xelpoupyikr emépBaon. Evoéxetal va napouoiaoTtolv emmpoobeteg emmhokéc ava mdoa otiypr, Aoyw akatdMnAng xpRong, 1aTpIKWY artev i

aoToyiag TG GUOKEURC, e GUVEMELT va amarteftal véa XeIpoupyIki eméppaon yla Ty agaipson 1 Ty avTikaTaoTaon T laTpikii cuokeung. Ot MPogyXEpNTIKES Kat eyyelpnTikég dladikaatec, oupmepiapavopévng
NG YVWONG TWV YEIPOUPYIKWY TEVIK®V KAl TNG 0waTr¢ EMAoyC Kal TomoBETong TG GUaKerg, amoTeholy onuavTIkolg MapayovTeq yia TV EMTux pron TG GUOKEURC ano Tov emayyehuatia vyelag.

NAHPOOOPIEL ALOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Aneikovion MayvnTikou Zuvrovicpou)
0 wtepikoc ataBepomounric TrueLok™ Elevate eivat un ao@ahrc yia ékBeon oe payvntiki aktivoBodia. Na dlatnpeftal pakpid amé ta eetaotrpia e pron Jayvntikod Topoypaeou.

Ta epyaheia, dedopiévou 0Tt dev eloépyoval oe mepIBANAOV payvnTIknG aktivoBoNiag, dev exouv aglohoynBet we mpog Ty aopaheld Toug o€ mepIPaMov payvnTikig aktivoBohiag. Aev éxovv umoBAndei e Sokipiég
yla avanmuén Bepuotnrag 1 avemBopnTn etatomon oe mepiaMov payvnTiknig aktvoPodiag. H aopaheia twv epyaheiwv oe nepiBalhov payvntikig aktvoBohiag dev eival ywotr. Tuxdv extéheon e¢étaong
LayVNTIKAG TOHOYpaGiag 0 ATOO Le QUTA Ta LaTPOTERVOAOYIKA TIOT6VTa UMopel va éxel we amoTéNeojia TpauuaTiopd 1 Suohermoupyia TG GUOKEURC.
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ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE THE IYZKEYHX
ToTruelok Elevate emrpémel Ty enftevén 810pBwang Twv eMeupdTay fj Twv SuapopeIev Tou 00Tewd0US 1 Tou Hahakol (oTou.

T1A AKPIBEIZ MAHPOOOPIEX IXETIKA ME TH ZYZKEYH

[la TV anbomaon Tou TUAaTog To 00Tol, To koppio TG cuokeurg mpémel va TpaPnyTel kai va meplotpagei apotepdatpopa (axkohouBwvtag Ty katelBuvon mepiotpo@ri mou umodelkvoeTal and To Béhog mou
anetkoviCeral Tn ouokeu). KaBe éva Tétapto T atpogng To kouBio emotpéel wbolpevo o emagr pe T pdpoo. Nava evepyomomnBei {avd, To kopBio mpémet va TpaPnytei Kai va meploTpagei omw¢ mepypdgnke
mponyoupévae. Katd t didpxeta kabe meplotpopric (aplotepdotpoga) o apBuac Twv Koukkidwv (amd T éwg 4) mou eivar eubuypapiapéveg e T Aoydtumo Orthofix Ba auédvetat. AvtiBétag, yia va oupmieotei 1o
Tura Tov 00ToU, T KopBio TG ouakeuric mpémel va TpaBnyTel katva meplotpacei 16atpoga. Kabe TétapTo TG oTpogric, N UaKeUH HeTakwvel To Turpa Tou 0aTou Katd 0,25 YINoatd and Ty mponyolievn Béon.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYXKEYHL MOY MPOBAEMETAI <MONO A MIA XPHXH»
Epgutevoipn ovokeun®
H epgutedotun auokeun™ g Orthofix mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHEH, yeyovdc mou umodeikvieTal fie To aupBoho «@» TNV ETIKETA TOU MpoidvTog. Metd v agaipeon and Tov aoBevi, N eppuTeloln
OUOKEUN™ MpémeL va amoppiTeTal.
H enavaypnalgiomoinan eUQUTENOIUNG GUOKEUC® eyKupovel KvOUVOUC empONuVaNG yia XpraTtes kat aoBeveic. H enavaypnatomoinon eleUTEOIING OUOKEVC* UMOpEl va ennpedael T apyIKI LnXavIK Kal
AetToupyIkr amodoon, meplopiCovag TV amoTeNEoHATIKGTNTA Twy TpaidvTwy kal Btoviag e kivduvo Ty uyeia Tou aoBevoug.

(*) Euguretotun ovakeun: Eugutedolun auokeur Bewpeitat omotadrmote ouaker mpoopiCetat yia oMK/ LepIkr eloaywyr 0To avBp@mIvo GWMA LE0W XEIPOUPYIKTG EMEUBAONG Kal IpOKetTal va Tapagelvel Tn
Béon e petd v enépBaon yia 30 nuépeg TouhdyoTov.

Mn pgutevopn ovokeur

H un euouteboin ovokeury g Orthofix mpoopiletar pévo yia «MIA XPHXH», yeyovog mou umodelkvoetal pe aupBoho «@» omy €tkéa 1y otig «0dnyiec Xprone» mov mapéyovtat e Ta mpatovTa.
H enavaypnolpomoinon [n eUeUTELOIUNG cuokeurig Tou mpoopietat ovo yia «MIA XPHXH» pmopel va ennpedoe Ty apyikr Hnyavikr kat Aeroupyikr anodoon, meplopioviag Ty anoTeNeopaTikoTnTa Tov
TipoiovTwv kal B¢tovtag oe Kivbuvo Ty Lyeia Tou aaBevolc.

AMOZTEIPQOMENA KAl MH ANOXTEIPQMENA NPOIONTA
Ot ouokevéc Orthofix mapéyovtat wg ANOXTEIPOMENES f MH ANOXTEIPOMENES. kai gépouv T avtiotolyn €tikéta. H akepaitnta, n otelpétnta (oe nepimwon AMOZTEIPOMENQN mpoidvtwy) kai 1 0woth
anddoon eivat dlaogahiopéveg Povov épooov 1 ouokeuacia ivat dBikTn. M pnoluiomoloeTe €Gv n suokeuasia éxel mapaBlaotei, avolytel katd AdBog 1y v omotodrmote e&aptnua Bewpeitar ehattwpiamiké 1 6t
éyel umootel BAAPN 1y umomto yia omotovérimote Ao Adyo. Ta mpaidvta mou mapéyovtat MH AMOXTEIPOMENA mpénel va kaBapiatoly, va anohupavBoly kat va amoatelpwBolv mpw amd T xpAon, o0pewva e Ti
dladikaoiec mov avagépoval oTig apakdtw odnyie.

OAHTIEX ENEZEPTAZIAL KAI EMANENEZEPTAZIAX
Otmapovoeg odnyiec enavemeepyaoiag auvtdyBnkav oupewva pe To mpdtuno 1S017664 kat eykpibnkav amé Ty Orthofix oupewva e Ta dtebvr mpdtuna. To voonAeuTtikd idpupia ogeihet va dlaogalilel
0TL N emavenegepyaoia mpayLaTomoLETal OULPWVA Le TIC TIAPEXGLEVES 00nyieC.

Npo&idomnotoeig
Otovakevég mov @epouv T evbelgn «MONO 1A MIA XPHXH» pmopodv va umoBAnBodv ek véou oe emeepyaoia moMEC popég Tiplv and Ty mpwTn Toug kKAvikr xprion, ald dev mpémet va umoPalovat oe
enecepyaoia yia navaypnalpomoinon o€ khviké maioto.
Otauokevéc piag xprong AEN MPEMEI NA ENANAXPH2IMOMOIOYNTAI, emetdn dev éxouv ayedlaoTel yia va Aertoupyoly omwg mpoPAémetal petd Ty mpwn xpRon. Ot ahhayég ata pnyavikd, uatkd fj ynuikd
¥APaKTNPLOTIKG Tou elodyovat umé ouvBrKe enavahapBavopevng xprang, kabapiapol Kat enavanooTeipwong umopei va B¢aouy oe kivouvo Trv akepaidTTa Tov oxedlacpol r/kai Tou UAKoU ou odnyel
0¢ Helwpévn aopahela, anddoon fi/kat ouppdpewan e TiG oxeTIkeg mpodiaypages. Eviomiote oty etikéta T auokeuric av mpoopiCetat yia amhr) i moManmh xpran f/kat Tig anarraelc kabapiopod kat
EMAVAMOOTEIPWONG,.
To MPoowIKG oL EQYALETal e HONUOHEVEC IATPIKEC OUOKEVEG TIpEMeL va Tnpel TI IPo@uAAEEIC aopaheiag obpgwva e T dladikadia Tou voanheuTikol 16pUHaToC.
Taahkalika (pH>7) anoppunavrika kat SlaAupata mpokahoby (BopéEC AT BUGKEVEG MoV Elval kataokeuaopieves amd ahouplivio. Avatpéte ato PQALU yia T Mota cuakevwv Orthofix Tiou €lval Kataokeuaopéveg
ané ahoupivio.
Yuviotdtat n xprion kabaploTikev kar amohuavTikey dlahvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotika kat amoAupavikd dtahopata e upnAdtepo pH mpémel va ypnotuonolouvTal GUIPWVA L€ TIC aTAITAOEIC
oupBaToTTac UNIKOU TIou avapépovtal 0To SeXTio TeXVIK@V Sedopiévwy ToU amoppumavTIKou.
AEN TIPEMEI va xpnotomolodvial amoppumavtikd Kai amolupavtikd mou mepiéxouy 1vta gBopiou, yhwpidiou, Bpwpiov, wdiou i udposuliov.
H enan e dlahupata puotohoyikod opol Mpémel va ehayioTomolefTal.
MoAGmhokeg OUOKEVEG OMWG AUTEC e apBPWaEIC, AUNOUG 1} EMPAVEIEC TIOU KOUUTT@VOUV Tipémel va kaBapiCovtal ek Twv MPOTEPWY TIPOGEKTIKA i€ TO Yépl, v umoPAnBoly e autopatomoingévn muon,
TIOKEIEVOU Va apatpouvTal Tuxov pimoL o ousawpetovtal aTiq aoyéc. Edv pia auokeun xpeialetat biaitepn gpovtida katd tov mpo-kaBapiopo, e01ké 0dnyieg xprong yia to mpoidv eival dlabéayieg otov
(otetono T Orthofix, n omoieg eivat mpoaBaatyieg xpnotpomoLVTaC T0 orjd OE60LEVIWY TIOU AVAPEPETAL 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
MHN ypnotuomoieite petaikég Bouptoeg 1y ataahdoupya.

Nepropiopoi kard v emaveneepyadia
H enavenypévn emaveneepyaoia emnpealel EAAXI0Ta TI GUOKEUEC 0TI OTIOleC EMTPETETAL N €K Véou emedepyaoia.
To Téhog ¢ didpketa (wri¢ evag mpaidvog ouviiBuwg kaBopietar amd Tig Bopég kau Tig BAaBec Adyw yprong.
Tampatovta mou pépouv Ty emarjpavan «Maovo yia ia yprion» AEN MPEMEI va emavaypnatponototvtal o€ kKAviko mepiaMov, akopn kat av éxouv umoBAndei o onotadrmote enaveneéepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

Enavenedepyaoteite Ti¢ EmavaypnolLoNOI0V|EVES LTPIKEC GUOKEVEC TO OUVTOUATEPD OLVATO Yia va EAAIOTOMOINOETE TIC MOAVOTNTES ERpavang Twv pumwv Kat Twv Inudtwv. la kakitepa anotehéopiata,
1a epyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtar eviog 30 Aemtwv amo Tn xprion Toug.

MHN ypnatpomoleite atabepomoinika amoppunavTikd fj kauto vepo, kaBac autd Lmopel va mpokahéoouv aTadepomoinan Twv UMoAlpdTwY.

MEPIOPIZMOZX KAI METAOOPA

Na kahomTeTe Ta HoAuopéva epyaleia Kata T PeTapopd, yia va eAayioTomolroeTe Tov Kivbuvo empohuvang. ONa Ta xpnatpomonéva xpoupyikd epyaheia mpémel va Bewpotvral pohuopiéva. Tnpeite TampwtokoMa
T0U VOOOKOIE[oU KaTd Tov Yelptapd pohuapévav Kal Blohoyikd emkivouvwv uhkav. O Xelplopdg, n auNoyn Katn LETapopd Twv xpnatponoinuévay epyaeiwv Bampénel vampayuatomoleftal e auatnpd eAeyyopevo
Tp6MO Yia TV eAayioTonoinon Twv mBavav Kvolvwy yia Toug aoBeveic, To IPoowmiko Kal kdbe ywpo Tou voonAeuTikol 16pUpaToC,.
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MPOETOIMAZIA A TON KAGAPIZIMO
Auvtr n dladikaoia nopei va napaeigBei o mepimwan mou mpokerral va yivel dpeaa kabaplopog kat amoAOpavon (e Jn auTeHaTo TPOTO. Xe MEPIMTwOn ESAIPETIKA LONOEVWY ENavaypnOILOTOIONHEVWY IATPIKWY
OUOKEVGY, IV E€IvAOETe TV autopatn dladikaoia kaBapiajiol, GUVIOTATAI TPOKATAPKTIKAC KAl in) auTéHAToS KaBaptopdg (meptypaeTal mapakaTw).

Mn autépaTog mPOKATAPKTIKOC KaBapiopog

1. Na gopdte mpootateutikd e€omMiapo GUUWVA [1€ TIC TPOGUAGEEIC A0QAAEIS, (YOTE VA OUPLOPPWVEDTE i€ TIC Sladikaoieg Tou VoonAeuTIKoD 16pUHATOC.

2. BeBatwdeite 61110 doyeio kabapiapol eivat kabapd kal aTeyvd kal 6Tt dev mepiéyel opat Eéva UNIKG.

3. Tepiote 10 boyelo e emapkég didhupa amoppunavikol. H Orthofix auviotd T xprion evoc ehagpa ahkahikol eviupatikod amoppunavtikol SlaAupatog e BAon amoppunaviké Tou mepLEKEL <5% QVIOVTIKES
EMPaVEIDdPaTIKES 0uoieC Kal év{ua, To omoio Ba MPOETOUAOETE |iE amOVIO|IEVO VEpO.

4. BuBiote mpooekTikd To e€aptnia aTo OtdAuia, Tpokelpiévou va agaipedet o mayideupévog agpag.

5. Tpiyte t cuokeun péoa oto diahupia kabapiapoy pie pa vaov Bobptaa e Hahakeg Tpiyes éwg dtou amopakpuvBolv 6Xot ol epgaveig pomot. Xpnatpomolrote pia vaov olptoa e HaAakég Tpixeg yia va

QQQIPEOETE Ta LMOEI|INATA A6 TOUC AUNOUC, TIC TPAYIE 1) COVOETEC EMPAVELEC [iE IEPLOTPOPIKI Kivnon.

=emhOvete Toug auholc e didhupa kabaptopo xpnatpomotavtag odpiyya. Mn ypnotuonoleite moté petalikég Bouptaeg 1 ataahdouppa.

Byahte T ouokeun amé o kabaplotikd didAupa.

Bouproiote kaBe e§dptniia oe TpEYOULEVO VEPD Bplong.

. KaBapiote Ta pepovwpéva e§aptrpata oe cuokeur kaBaplopol fie unepriyoug péoa o anagpwyievo didupa kabapiopov.

0. =Zemhvete Ta e€apTAUATA O€ AMOOTAYWEVO AMOOTEIPWHIEVO Vepd PéxpLVa agaipeBoly oha Ta ixvn Tou kaBapioTikol dlaAdpatog. Edv umdpyouy koGTNTES 1 auAoi, XpNoIUONOTE [ia aUpIyya.

1. Byahte o e¢aptnua amé To vepod ékmuang kat oTpayyiéTe To.

2. ZTEWGOTE IPOOEKTIKA OKOUTIICOVTAC e £va amoppo@nTIK Tiavi Tiou dev agrvel yvoudia.

KAGAPIZMOX

Tevikég mapatnpioelg

H Orthofix mpoPAénet d0o eBddoug kabaplopou: Hia i autépatn Kat [ia autopatonomnpévn péBodo. Omote eivat duvatdy, To otadio kabaplopol mpenel va Eekiva apéowC LETd To OTASI0 MPOKATAPKTIKOU
kaBaptapod yia va amo@ebyetal n §Rpavon Twv pUTy.

H autopatonomnpévn dladikaoia kaBapiopol ival Mo avamapaywyin Kat ENOUEVRS o aglomoTn, €ve To TIPOOWMIKG €fval AyoTepo eKTeBelévo aTIC LOAUOLEVES GUOKEUEC Kal GTOUS XPNOIUOMOLOUEVOUG
kaBaploTikoig mapdyovteg. To mpoowikd mpémet va akohouBei Ti¢ Mpo@UAGSELS aopaheiag katva oupHOP@GVETAL e TI dladikaateg Tou voonheutikol 1bpUpatog, oupmepapBavopévng TG Xpriong mpooTateuTikol
e€omhiaplov. EidikoTepa, To mpoawikd Ba mpénet va apBavel umoyn Tig odnyieg mou mapéxovtal ané Tov KaTaokevaoTr Tou kabaploTikoy Tapdyova yia Tov 0woTo YEIPIOUO kal T Xpron Tou mpoiovtog. Na peite
OAEC TIC 00nyieg Tou KaTAOKEVAOTH] TOU aMoPPUNIAVTIKOY OETIKA (1€ TV Yp6vo eBAMTIoNG TG GUGKEUNG 0TO KaBaploTiké/amoNupavTIkG TIpaidv Kal T uyKEVTpwarj Tou.

Mpénet va e€eTaleTal mpoaeKTIK N TOIOTATA TOU VEPOU TIO XPNOILOTOLEITAL I TNV Apaiwon TwV KABAPIOTIKKY TapayovTwy Kat yia Ta [aTpotexvooyIkd Tipatdvta mou Eemévovral.

Mn avtéparog kabapiopog

1. Na gopdte mpootateuTikd e€omNiapo GUUWVA (1€ TIC TPOGUAGEEI A0QAAEIS, (OTE VA OUPLOPPMVEDTE e TIC dladikaoieg Tou VoorAeuTIKoU 16pUHaTOC.

2. BeBatwdeite 61110 doyeio kaBapiapol eivat kaBapd kal aTeyvd kat 6Tt dev mepiéyel 0pat Eéva UNIKG.

3. Tepiote 0 doyeio e emapkes didhupa kabaptopou. H Orthofix ouviotd T xprian evoc ehappwg ahkahikod ev(upatikol kabaplaTikol SlaNUpaToc,.

4. BuBiote mpooekTikd To e€aptnia oto OtdAupa, mpokelpiévou va agaipedet o mayideupévoc aépag. BefatwBeite 611 To kaBapioTikd SLaAULa Exel PTAOEL 08 OAEG TIC EMPAVELEC, 0TI OMEG 1 TOUG AUNOUC,

5. Tpiyte kahd T ovokeun péoa oo Sidhupia kaBapiopiol e pia vaov Bodptoa e pahakeg Tixes éw 6Tou amopakpuvBolv dhot ot eupaveic pomol. XpnalpomolnoTe pia vaov foiptoa e HaNakes Tpixes yia
VO QQQIPEOETE Ta UMOEIINATA a6 TOUC AUAOUC, TI TPAYIE 1 OOVBETEC EMPAVELEC |iE MEPITPOPIKI Kivnan.

=eMUOVeTe TOUC AUAOUG TPELC PopEC TOUAdKIoTOV e idAupa kaBapiopo ypnatpomowwvtag auptyya. Mn xpnatomoleite moté petalikéc BodpToeg i atoahdoupya.

Byahte T ouokeun amé o kabaplotikd didAupa.

Bouproiote kaBe e§dptnia oe TpEYOULEVO VEPD Bplong.

TonoBeTriote pepovwpéva e€apTpata o€ ouoKevr umeprywy e anaepwiévo didhupa kabaptopod katd 2% yia 10 Aemtd. H Orthofix auviotd ) yprion evo amoppumavtikod dlahupiatog pe Bdan
QnopPUNIAVTIKO TV TIEPIEXEL < 5% QVIOVTIKES EMPAVEIOSPAOTIKES OUGIES, [N LOVTIKES EMQavelodpaoTIkéG ouoieg kat évlupa, To omoio Ba mpoeToludoete pe amoviopévo vepo. H Orthofix ouviotd T yprion
ouyvotnac umeprxwv 35kHz, e 1oy = 300 Weff, xpovog 15 Aemtd. H yprion dMwv dlahupday kat Tapapétpwy mpémel va eykpivetal amo Tov yprioTn Kt n GUYKEVTPWON TPEMEL Va VU@Vl e To Oehtio
TEXVIKWV GeG0LEVWY TOU KATAOKELAOTH TOU amoppunavikol.

10 ZemhOvete Ta €6apTrUaTA O€ ATIOOTCYLEVO AMOOTEWHEVO VePO LEXPLva apaipeBolv Oha Ta fyvn Tou kaBapioTikol SlaAUHaTOG.

11, zemhovete Toug aLAODC, TIC TPaXIEC 1 OOVBETEC EMPAVEIEC TEIC POPES TOUNAYIOTOV i€ AMETaYEVO anooTEpwiévo vepo. OTav umapxouv auloi, YpnalHomolraTe UpIyya yia EVKoNGTERO KaBaplopo.

12, Bydive 1o e¢aptnyia and To vepd ekmuang kai oTpayyiéTe To.

13, Edy, petd v ohokApwon Twv Bnudtwv kabapiapol, éxouy mapagleivel oTr ouakeur) pumot ou €ouy oxnuatioel kpolota, To BAia kaBapiopod mpémet va emavangBei 6mw¢ mepypd@eTal napamnave.

14, JTeyvwoTe MPooeKTIKG aKouTi(oviag e éva amoppo@nTiko mavi mou bev agrvel yvoldia.

Mn avtépatn anoAvpavon

1. BePaiwbeire 6110 doxeio kaBapiopiol elvar kaBapd kai oTeyvo kat 6Tt dev mepiéyel opatd Eéva UNIKG.

2. Tepiote o doyelo e emapkec didhupa amohupavtikol. H Orthofix ouviotd T xprion umepoceldiou Tou ubpoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba MPOETOLUAOETE e VePO TIPOG EyXUON.

3. BuBiote mpooexikd To €§dpTna oTo O1GAuLa, TpoKelEvou va agaipedei o mayidevpévog aépa. Eivat onpavikd va dlao@ahotel 6t o amoAupavtik SidAupa éxel QTAOEL 0 OAEG TIC EMPAVELES, OTIC OTTEG
) TOUG auAou.

=€MNOVETE TOUS AUNOUC, TIG TPaYIEC 1) GOVOETEC EMAVeLEC TPEIG POPEC TOUAAXIOTOV (e amoAupavTIKG didAupia. XpnotpomoIfaTe pia 60pIyya yeudt e amoupavtikd didhupa yia va Eemuovete Toug auholg.
Aoaipéote Ta avtikeipeva amd To didupa kat oTpayyioTe.

BuBiote oo vepd mpog éyxuan (WFI) yiava agaipéaete ixvn Tou anohvpaviko dlahbpatog,

=eMOVeTe TOUG AUAOUG TPELC POPEC TOUAGXIOTOV e (it o0ptyya (TTou €xeTe yepiioel pe WFI).

Byakte 1o e€dptnua and o vepd ékmuong kat otpayyiéte To.

Enavahdpete  dladikaoia emhopartog Omwe mepypdpeTal mapanava.

YTEYVWOTE IPOGEKTIKA Xpnotponolavtag éva kabapo mavi xwpic yvoodL.

EmBewpriote omtika kat enavahdBete Tov xeipokiviTo kabapiopd kat Ty amoAlgaven, edv ¥pelaletal.

=2 0o o~ oo

- o
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Avtépatog KaBapiopoc Kat amoAvpaven pe GUOKeVI MAUGNG-amoAUHAVONG
1. Tpaypatomoirate mpokatapKTikd kabaplopio, v eival amapaitnto Kai av 1y ouokeur eivat 1dtaitepa ohvapévn. NpoaéEte 1laitepa btav Ta avtikeleva mov mpoketal va kabapiotodv mepLEouy rj éxouv:
3. Avholc
b, Makpiéc Tuphég omég
¢ Egamopeve emoaveleg
d.  Eapmiuata pe omelpwpa
e Tpayiec empaveleg
Xpnotpomotiote jiia ouokeur moonc-amoAupavong apewva pie To mpdtumo EN IS0 15883, ) omoia Ba elval owotd eykateatnyiévn kai motomolnévn kat Ba umoBAMeTal TaKTIkG o€ 0UVTPNON KAl GOKIUEC.
BeBatwBeite 611 T0 doxeio kabBaptopol ival kaBapd kal aTeyvd kat 6Tt dev mepiéyel 0patd Eéva UNIKG.
BeBatwBeite 611 n ouokeur mbonc-amoApavong Aermoupyel kat 6Tt OAeg ot Aettoupyieg TpayuaTomoloivIal KavoviKd.
TomoBetrote TIC laTpIKEG OUOKEVEC 0TR) ouoKevr TVanc-amoAbpavong. TomoBetrote TI o Bapiéc OUOKEES 0TO KATW péPOG Twv KahaBlav. Ta mpoidva mpénel va anoouvappohoynBolv mptv tomoBetnBolv
0Ta KaAdBia, obp@wva pe TiG e1dikeg 0dnyieg mov mapéyet n Orthofix. Omou €ival eiktd, 6Ma Ta €PN Twv amoouVapHONOYNLEVWY OUOKEVWY TipémeLva puhdoaoval Ladf oe éva doxelo.
6. Yuvdéote Toug avholc otic Bupeg ékmhuong TG ouokeung muenc-amoAipavong. Edv dev eival epiktr n dueon obvoean, evioniote Toug auholg ameuBeiag aToug eyyuTipeg UM mieon 1 ota mepIBARpaTa TOU
eyxutrpa mou Bpiokovtal ato kahadi Tou eyxutrpa. lpocavatoNioTe Ta epyaheia aTa pagla TG AUTOATNG OUOKEVRS MAUONG GULPWVA JIE TIg CUOTAOELG TOU KATAOKEVAOTH TNG GUOKEVNC.
7. Anoglyete Ty emagr Petacl Twv oUoKeVY, Eneldn N kivnon katd T didpkela Tov muaiiatog pmopei va mpokahéael BAABN 0TIC UaKeVéC Kal N Aeroupyia The mAbonG umopet va SlakuBeutel.
8. TaktomolfoTe TIG IATPIKEC OUOKEVES TomoBeTivTag Toug auNoUg e KaTakdpuen Béon Kal Tig TUPAEC omég e Kion Tpog Ta KATW WaTe v SleUKONDVETE T amoppor] omoloudrTIoTe LAKOU.
9. XpnotonoloTe éva eykekpiiievo mpoypappa Bepuiknc anohopavang. Katd m yprion aAkahikav dtahupdtwy, mpénet va mpooteBel oudetepomomntrc. H Orthofix ouviatd va tnpodvtat Touhdyiotov
A MPAKATw Pripata Tou KikAou:
. MpoxatapkTikog kabapiopog yia 4 Aentd.
b, KaBapiopdc pe o katdMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T xprion evog anoppumavTikol Slahipatog He BAon amoppunaviko mou TEPIEYEL <5% QVIOVTIKEC EMQAVEIOSPATTIKEC OUGHEC, N 1OVTIKEC
EMPaveIodpaoTIkEC ouoieg kai évlupia, To ooio Ba mpoeToldaeTe e amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.
¢ Eoudetépwon e Baotkd didupa ovdetepomountikod mapdyovta. H Orthofix ouvioTd T xprion evo¢ amoppumavtikod Slahdpartog e Baon To KITpikd 0y, o€ auykévtpwan 0,1%, yia 6 Aemtd.
d. Tehwr) exmhuon pe amoviapevo vepd yia 3 hemta.
e. Oepuikr anohopavon otoug 90°C i 194°F touldytotov (uéyiatn 95°C 1 203°F) yia 5 hemtd 1 péypt va emrevyBet A0 = 30000. To vepd Tou ypnatpomoleital yia T Bepuikr amodpavon mpénet va eival
QMOVIOEVO.
f Zréywpa otoug 110°Cyia 40 hermtd. Otav To epyaheio £xet aud, Tipémet va xpnatponoleital yxuTipac yid To OTEYWWHA TOU EOWTEPIKOY HEPOUC,.
H kataMnhdtnTa aMawv dlahupday, n ouykévtpwon, o xpovog kai 1) Beppokpaaia mpemel va eNéyxovTal Kai va eMKUpWVOVTaL amd Tov XpraTn GUHGWVA Le T TexVIKG GeATio dedopiévay Tou KaTaokeuaoTn.
10 EmAéEre kat Eexwiiote évav KUK GUHQWYE HE TIG GUOTATEIG TOU KATAGKEUAOTH] TG GUOKeLric TAJong.
11, Metd v ohokAipwon Tou kikhou, BeBaiwbeite ot xouv ohokAnpwBei 6Ma Ta oTdbia kat exouv TpnBel OAeg ot mapdueTpot.
12, Qopavtaq mpooTaTEUTIKG £60MAIOO, aaIpEDTe Ta epyaheia amd Tr) ouakeur monc-amoAlpavong 6tav ohokAnpwoei o Kikhoc.
13, Edv xpeidCetar, otpayyi€te To mepITto vepd Kai oTeyvwaTe e éva kabapd mavi mou dev agrvel yvoodL.
14, EmBewprioTe omTikG KaBe GUOKELR Y1 UTIOUG TIOU ITTOPEL vt £XOUY Ao eivel kall yia va SlamoTaoeTe v lval ateyvr. v éxouy amoeiver pumol, enavahdBete T diadikaoia kaBaptapiov, bmuwg meptypdgetal mapanave.

IYNTHPHZH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTIQN
la 6ha ta epyaheia g Orthofix mou @épouv eTikéta TOMamAG ypriong, mpémet va epapudloval ot akohouBeg odnyiec. OAot ot Aertoupyiko éheyxot kai ol mBewpraelg mov mepiypdgovTal mapakdtw Kaimtouy
emiong TI¢ Slemagéc pe aa opyava ry e¢aptripara. Ot mapakdtw Aermoupyieg aotoyiag evoéxetar va opethovial to Tehog g didpkelag (wrig Tov mpoioviog, ae axatahnAn xprion ; oe akatdMnAn ouvtipnon.
H Orthofix ouvBuwc Oev kaBopilel Tov [EyOTo apBG XProEwy Yia TIg EnavaypRaILOTOLOULIEVES (aTPIKEG OUOKeVEC. H woéhn didpketa (wiig auTav Twv GUoKeURY eSaptdtal amd moMolg Mapdyovteg,
ovpmepthapBavopévng T peBodou kat e SLpKelag kaBe xpriong kat Tov yelptopol Hetagy Twv xproewv. H mpooekTikr emBewpnon kat n Aetoupyikr GoK(pr Tg GUOKeURAG mpw amé Tn ypnon elvai n kahotepn
1éBodog yia va mpoadioplotei To Tehog g wpéENing didpketag {wng TG aTpikii cuoKeunG. Ma anooTelpwpéves ouakevég, To Tehog T dtdpketag {wng éxel oplotel, enaknBeutel kai kaBoplotel e nuepopnvia Aiéng.
[ 6ha Ta mpoiovra g Orthofix (ox0ouv ot MapakdTw yevike 0dnyiec:
OMaTa epyahela kat Ta e§apTruata Twv mpoiovTwy mpémel va eAéyyovTal omTikd o€ emapkég Qug edv efvat kabapd. Av oplapléveg meployég dev elvar eudidkprreg, ypnotpomotrote diahupa 3% umepoéeldiou To udpoydvou
Yl va eviomiaeTe TV Tiapouoia opyavikev umoetyidtw. Edv undpyet aipia, Ba mapatnpriaete guoahidec. Metd v emBewpnan, pémelva SemMUveTe Kal va OTEYVROETE T OUOKEUH, 00Lpwva e Ty Tiapandvew odnyia.
Edv n ok emBewpnon anodeiSel o1t ) ovokeur dev kabapionke owatd, enavardBete Ta Bripata kabapiopol kat amoAbpavong 1 amoppiyTe T ouoKeLn.
Oha Ta pyaheia kat Ta e6apTAaTa Tou MPoToVTOC Mpémel va eNéyxoval omTika yia anuddia eBopdg mou Ba mopotoay va mpokahéaouv mpoBAiuara atn pran (Omwe pwypéc i {nuid oTic emedveleg) kai ol
Aertoupyiec mpémet va eAéyyovtal mpiv andé Ty anooteipwon. Av éva e§dptnua i epyaleio eivat 1 Bewpettat ot eival ehattwpatiké 1 6t éxet umoatel BAaBN, AEN MPEMEINA XPHZIMOMOIEITAIL
Mpoidvra ota omoia éyel EeBwpidael n orpaven Tov Kwdikol Kat TG mapTidag mpoidvTog Kat 1y anokAELTIKY TauTomoinon LatpoteyvohoyiKav mpaiovtwv (UDI), yeyovdg mov eumodidel ) oagr avayvapion
Kau aviyveuotpotna, AEN MPEMEINA XPHZIMOMOIOYNTAIL
Mpénel va ehéyyeTat n aiyunpotnTa Twv epyahelwv Kommc,
Orav Ta epyaleia amotehoty épog jiag ouvappohoyolpevns didtacng, eAéyéte av Ta e§aptrpata Taiptdowy Kat avtioTotyoly ot dldtadn.
Amdvere Ti¢ apBpwoelg kat Ta KIvoUpeva Trjara e éhato ou dev emnpedlel T anooTeipwan e aTpd, GOV e TIC 08nyieg TV KATAOKEVAOTH, IV AMO TNV AMOOTEIPWO. My ypnatHomolite MmavTiko
e Bdon T othikovn 1y opuktéhato. H Orthofix auvioTd T xpron amoviopiévou Aevkou ehaiou uynAri¢ kaBapétntag mov anotehettat ané mapagvehaio kataMnAo yia enar e TpOPILA kat pappaka.

Q¢ yevik, mpohnmrrikry evépyela, n Orthofix ouvioTd va akohouBroeTe Tig 0dnyieq TG AeToupyIKRG TEXVIKNG yia va amo@uyeTe (nuieg mou oetiCovar e eapahuévn xpron. Na oplopevoug Kaoikoig mpaiovtwy
SlatiBevrar ouykekpipéveg 0dnyiec. Autéc ot odnyie auvdeovar e Tov kwdiko mpatévtog kat diatievral oe 1bikd wototomo g Orthofix. EmmAéov, eivat onpaviiko va akohouBrioete T dladikacia kabapiopod mov
mpoteivetal amé v Orthofix yia va amoguyete (npiég mov oxetiCovial e AavBaopévo yeipiopo.

IYIKEYAZIA
Ta v mpoANUN TG EMUOALVONG HeTd T amooTeipwan, N Orthofix ouvioTd T Xprion evoc amé Ta mapakatw UOTAATA GUOKEUAGH;
3. MNeprohypa obpgwva e To mpétumo EN SO 11607, katdAnho yia anooTelpwon e aTud Kai yia Ty mpooTaoia Twy ouokeuaopévwy epyaheiwy r diokwv and unyavikés BAdpec. H Orthofix ouviotd
xprian dumhol mepruMiypaTog TIou amoTeAeTat amé pin LPAVTO UPAHA TPV TTPWUATWY amd N UPAVT TOAUMIPOTTUAEVIO Kat Thyévo ohumpomuAévio (SMS). To mepituhiypia mpénel va elval apketd
VBEKTIKO WOTe va ouykpatef ouokevé Lexpt 10kg. 2ig HITA, mpémetva xpnatpomoteftat éva mepttiNyHa amooTeipwong eykekpiuévo amd Tov FDA kat o0pgwva e ta mpotuma ANSI / AAMI ST79. St
Eupwrm, pmopei va ypnaipomoinBei éva mepttihiypa anooteipwang o0p@wva pe T mpdtumo EN 868-2.
b 2xhnpd doxeia anooteipwang (6mwg Ta okAnpd doxeia amoateipwang g oepdg Aesculap JK). 2 Eupwnn, pmope va xpnotponomnBei éva doyeio mou oupwvei pe To mpdtumo EN 868-8. Mnv
TomoBeteite emmpoaBeta ouotruara r epyakeia oTo iblo Soyeio amooteipwonc.

KdBe aMn amootetpwpévn cuokeuaoia gpaypiol, ou dev éxel emkupwOei amd v Orthofix, mpémel va EMKUPGVETAL Amb T GUYKEKpIUVR Hovada uyelovopiikrc epiBahyng mou emPaMetar and Tig odnyieg
Tou Kataokevaotr. Otav o e§omiopog Kat ot dladikaate dlagépouv amé autd mou éxouy emkupwdel and v Orthofix, To voookopielakd idpupa mipémel va diaogahiCel 6Tt n oTelpdTnTa Umopei va emreuydel e
TapapéTpou emkupwyiéves amé v Orthofix. My TomoBeteite emmpdoBeta ouothpata i epyaheia oTov dioko anooteipwong.

Mpénel va onpewBel 0Tt n oTelpoTnTa Oev efvat eyyunuévn v o diokog amoateipwong exel umepeopTwdel. To ouvohikd BApog Tou Tukypévou diokou epyaheiwv dev mpémelva umepPaivel ta 10kg.
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ANOXTEIPQIH

Yuviotdrar anooteipwon pe atpd obpewva pe Ta mpotuma EN IS0 17665 kar ANSI/AMMI ST79. H anoateipwon aéplou mhdapatog, 1) anoateipwon e §npr Bepudtna kat n anooteipwon pe ogeidlo Tou
aiBuleviou NMPEMEINA amopetyovtar, kabg dev éxouv eykpibei yia mpoidvta g Orthofix. Xpnotpomolote évav eyKeKpILEVo amooTelpwTy atpol Tov el umoAnBei atic anapaitnTec diadikaoiec ouvtripnong kal
BaBuovéunong. fa va eivar anoteheoparii n dladikacia, anarettat n katdMnAn moidtnTa apiol. Mnv urepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBdCete Toug diokoug katd Ty amooTteipwon.

AmooTelpaveTe 0e AUTOKAVOTO KAiBavo atpou, xpnotpomolwvtag kUkAo KhaoaTIKrg mpogpyaatag kevol A KUkho BaplitnTag, G0LewVa L Tov apakdTw mivaka:

Tomo¢ amootelpwTi atpov | Bapitnta Npoepyacia kevou Npogpyacia kevou Mpospyacia kevo
2NUEWOELS Aev mpoopiCetar yia xprion oty EE | - AevmpoopiCetar yia yprion otic HA | KatevBuvtipieg ypappég tou MOY
EAayiotn Beppiokpaota éxBeong | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

EAdytotog xpovog ékBeong 15 hemtd 4 \emta 3\emtd 18 \emta

Xp6vog oTeyvwHaTog 30 hemtd 30 hemtd 30 hemtd 30 hemtd

AptBoc maluwv M 4 4 4

H Orthofix ouviota névra T prion evog Kukhou mpoepyaciag kevou yia T amooteipwon pie atpo. 0 kukhog Baputntag emkupwBnke Hovo yia a mepituhiypata, Al mpotelvetal povo otav dev unapxouv AMeg
emhoyéc. O kokhog Bapitnag Oev emkupaBnke yia amoateipwon o€ dkapmta doyeia.

AMOOHKEYZH
Ouha€re To amootelpwpévo epyakeio oTn ouokevaoia amooTelpwang, o€ ateyvo kai kabapé mepiBaMov oe Beppokpaoia dwpiariou.

AHAQXH AMONOIHZIHE EYOYNHE

Otmapandvw odnyieg exouy eykpiBel and v Orthofix st wg opi meptypagr (1) Tg mpoeTolactag iag UoKELRAG yia TV TP KAVIKI xprion kat (2) TG mpoeTolpaciag yia ouakeuric moMamav yprioewv yia
enavaypnotuomoinon. Amotehel euBlvn Tou apuddiou yia Ty emaveneéepyaoia va Slacgahioel Tl Le Ty enavemeepyacia, omwe auTr TPAYUATOTOLEITAL OUOLAOTIKG (i€ Tn) Yprion Tou eomMaHol, Twv UNKGV Kat
TOU TIPOOWTIKOU TWV EYKATAOTAOEWY Enavenetepyaoiag, emTuyydvetal To emBupnto anotéheapa. a autdv To oxomd ouviBug amartettar emahBevan kat mpoypappatiopévn mapakohounon e dladikaotac.
Otdadikaotec kaBaptapot, anohdpavong kai anoateipwong el va Kataypaeovtal enapkwg. Omoladiinote mapékkAon Tou app6diou yia Ty enavenesepyaoia amé Tic mapexdueve 0dnyies mpemetva aglohoyeitat
0WOTG WG TTPOG TIC EMMTTWOEL 0TNY AMOTEAEOPATIKOTITA Kl TIG MBAVEC APVNTIKEC OUVEELES KL IPEMEL, EMion, va Kataypd@etal KaTaMAwC,

NMAHPO®OPIEX T1A TO TPOION KAGAPIZMOY

H Orthofix pnotomoinoe ta akdhouBa mpoidvta kaBaplopo Katd T EMKIPWON QUTAY Twv OUOTAGEWY ENeSepyaniac,

Avtd ta mpoidvra kabapiapol dev avagépovtal wg mpoTipéTepa avti AMwv Slabéotjiwy mpatdvtwy kaBaplopol Tou [Mopel va EOuY IKAVOTOINTIKT anddoon:
la xetpokivnto mpo-kaBapiopd: Neodisher Medizym yie auykévtpwon 2%
Ta pn autépato kabapiopo: Neodisher Mediclean e auykévtpwon 2%
la autopatomoingévo kabapiopd: Neodisher Mediclean pe ouykévipwon 0,5%

MPOXOETEX NAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEX A TON AZOENH
0 enayyehuatiag uyelag mpénmel va evnepwoet Tov aoBevr) 6TL N LaTpIKK cuoKeLr dev avamapdyel éva GUOIONOYIKG LYIEC 00TO Kal Tpémel va Tou umodetkviel Ty 0pBr oupmepIpopd mou Mémel va akohovBroel
etd v eugutevon. 0 aoBevig mpénet va pny ankwoel mpowpa umepBohikd Bapog, va Letagépel goptia kat va emoobel oe évtovn owpatikr Spactnpiétnta. O enayyehuatiag uyeiag Ba mpénel va evnpiepwoel
Tov aoBevr) OYETIKG (1€ ToUS YwoToU 1y mBavoug meploploplols amé ekBeon o€ euhdywe poBAEDILES e§wTepikés embpdaeic 1 mepIBaMOVTIKEG KATaoTAoElS Kat uoBAMOVTAS TOV 0 OUYKEKPIUEVES BIaYVWOTIKES
épeuveg, alohdynon 1| Bepamevtikr aywyr [etd Ty eugutevon. O enayyehuatiag vyeiag Ba mpémet va evnePWOEL Tov A0BEVH OXETIKA e TV QKN TIEPIOSIKIG IATPIKMC MapakohoUBnang kat agaipeong Tou
latpotexvooytko mpaiévtog ato péNhov. O emayyeApatiag uyeiag Ba mpénel va mpoeidomolel Tov aoBeviy yia Toug yelpoupykolg kal UTOAEMApEVOUG KIVOOVOUC Kal va Tov viuepwvel yia mbavé avemBopnTeg
evépyelec. H emuyia tov embiwkopievou amoteléopatog dev eival épikTr o kaBe xeipoupyiki eméuBaon. Evdéyetal va mapouaiaotody emmpooBeteg emmhokég avd mdoa atypr, Aoyw axkataNAnAng xprang, lTpIKwv
QITIOV 1) a0TOY{ag TG CUGKEVIC, e OUVEEL Va AMaITE(Tal véa XELpoupyIK mépBaon yia Ty apaipeon 1 Tv avtikatdoTaon T laTpotexviknc ouakeuric. O emayyehatiag uyeiag mpémetva ovpBovAeel Tov aoBeviy
VO QVaQEPEL OTOV XELPOUPYO omotadriote acuvhBioTn aMayr mapatnprioel oTny TeEpLoxT TG XEIPOUPYIKNC EMéuBaon 1 atnv anddoon e GUoKeUrg,
0 enayyehatiag byeiag mpenet va oupBouhelel To aoBeviy A Tov GPOVTIOTH OXETIKA e Trv 0pBr Xprion TG OUaKEVRG:

Na mpaypartomolei Ti¢ puBjioeic 1y va Aappavel BoriBeta yia v mpaypatomoinon Twv puBioewy (e Tov katdMno Tpmo

Na avagépet av dev eivat duvatr n Tpnon Tou mpoypdupatog piBiong

Avagépete Tuyov avemBupnta cupBavta i ampoodoKnTeC vépyeleg (BAABN Twv e§apTudTwy)

IHMEIQZH IXETIKA ME ZOBAPA MEPIZTATIKA
Avagepete Tuy6v doBapa meploTaTikd oxeTika pie Tig cuokevég otnv Orthofix Srl kat Tov appodio lolknTikd popéa otny meploxr omou pioketat o xpratng f/kat o aoBevic.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
EmkowwvroTe e Tov Tomiko avtimpoawno mwhioewv Tng Orthofix yia meploadTepeg Aemopiépeteg Kai mapayyehiec.

Ta 00pBoha mou mapouatdlovTal napakaTw evagxeTal va 1oyiouy 1 6l Yia éva OUYKEKPILEVO TIPOTGV: QVATPECTE TNV ETIKETA TOU Yia T GUVATOTNTA EYAPHOYAG.
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ZopBodo

Nepypagn

MD

laTpikr) ouokeun

Cl] | A\

Mpoaoyr: AvatpéCTe oTiq 00nyiee xpriong yia onuavTIKeS

Avatpé€te oTic odnyiec xpriong i 0TI NAEKTPOVIKEG 00nyieC xpriang TooESaTONTIKEC Thp00pleC

®

MpoopiCetat puévo yia pia yprion. Mnv emavaypnotuomoleite. 2nueiwon e Orthofix: amoppiyte katdMnha petd m xprion (Bepaneia)
0Tov aofevn

Mnv emavamootelpavete

STERILE| R

ANOXTEIPOMENOQ. Anootelpwpiévo e aktivoPolia

MH ANOZTEIPOMENO

Am\é anooTelpwpiévo o0OTNHA GpayHol

ATIOKAELOTIKO QvayVwPIOTIKG TeVOAOYIKOD TTpaT6vTog

ApiBuog katahdyou Kwikdg maptidac

Huepopnvia Méng (éoc-prvac-nuépa)

Yruavon CE o ouppdpowon e Tig Loyhouoes eupwaikég 0dnyieg kal Toug avTIOTOLKOUS KavovIapoUG yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA patbvTa

Huepopnvia kataokeurg Kataokevaotrig

Mnv 10 ypnotpomolite av n 6uakevaaia £xel KataoTpage! kal oUPBOLAEUTELTE TIC 0dnyie¢ xprong

20BoA0 YIa «un aoaré katd T ékBeon oe payvnTiki aktivoBohian. To mpoidv evéxel KIvovoug oe 6Aa Ta meptpaMovta
LayvnTIKnAG Topoypagiag,

Mpoooyn: H opoamovdiakr) vopoBeoia (HIMA) mepopilel Ty moAnon auTig TG 6UAKELNG O€ 1aTPOUG 1) KaTomy VoA laTpol
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TrueLok Elevate

IILEHEAE (IFV) BEESNBIBSHHOLEY. & IFU DRFIRIZ. FTU51XTOWOTHEEIZUNTEET,
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COEUREREAE (IFU) 3. KEFSATRBOELA,
TRUELOK ™ SYSTEMS

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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TrueLok ™ Elevate System ( ZHLAREIE Truelok Elevate MUNET ) &, N—TE>ZFHELTEICEESNZBETHERINTULET
COREIE 2ARDON— (BEN—IFBICBAEIN. RTZARN—IZBRICEEINET ) &« BROEARDES | SLUVEREE T
BIREIC T B/ T TR SN TLET, BE/N—DERE I IE. Orthofix B &M DAmm H'5 Demm DN\—TE VRT3 ENTEET,
TrueLok Elevate DEE &k ZE IS Orthofix # D—MRAVBERARBEZFAL TITOZEHTET Y, TrueLok ™ Elevate system (3
TrueLok ™. TL-HEX ™ TruelLok Hexapod System. TrueLok ™ EVO fAAEHE TERTZ A TEET,

=R BN CER
ERE/
TrueLok Elevate DBEMIZ. BZEET ST,

b1iz] )
TruelLok Elevate @ BMIE. BXHEHEBDOKIBYLER ABIET D LTI,

2=

FIHREEN TLOERHREEZICKHATIHEEVCREIHAREBEZIIRDPTVERRZE T 3155 E. Truelok Elevate Z{# A
L7aWTIEE L,

o MBEBOERESBBELIFBENNBVEHI E /I FREN AR EIF ORE IS L TE BEN KT 20T 8EMN H D £,

WREBE

WU EEDEIR BENEMOIETREET UBEATHIRESEEIE. BEERICAS(FELEY, BEEZRV—ZJL. BiF
B ET IS5 H 2 WNEZOMA ISR T 3. SFHEEPHRH D WNIZOWAEEELT. BERAEESEIRTZCCHEETT,
TrueLok Elevate IR ABE ICH L TERTZ X BN ELTVED,

WRERE

COHBOERIFEBEEE (HCP) DANRELTWET, HCP (ZBEYTIABEARALEBICOVWTAILTED, #a5. 888, Fi
FE (VT UNDERECREEST ) ICDVWTERELTLSIHREAHD £, BB, Truelok Elevate IFEBECNEEICL>TFER
INBZEERLTHED. SRTALIE/ THEFRLICBEE S B3 RIENNETT,

ﬁﬁﬁ(-.iﬁ_o'ca)ia 1TV MRE
BENTT LIS, AV TSIV Z2IETIRENDHDET, HCP IIBESBRICERA T RIREEZERIT2HNENHDET,

REFHE
HCP (3. BEICNT 2B RBEELVBEIOER Y 2HBOFER (MEOIEEZZT ) ICEENBDET,
&

AVTSUNDOMBIEA Y TINTL—ROR T L8 (AAISI 316LVM) TIES N TE D ASTM F138 B L TMISO-5832-1 ICEMML TWLE T,
k_@ﬂéﬂa" AT URC g?*h%${$ |§§T¢%xﬁﬁ.bTUi3’o

TL—LE@mICiF. UTORMAMERINTVET,
ASTMF899/ISOT7153-1 (ZZEH#LL 7= AISI 303

« ASTMF899/ISOT153-1 IZZEH#LL 7= AISI 304

« ASTMF899/ISO7153-1 [ZZEHLL 7= AISI 302

« ASTMF138/1S05832-1 (ZZE#L L 7= AISI 316LVM

« 1SO 7153-1/ASTM F899 (ZZEHLL 7= AISI 630

« ISO 7153-1/ASTM F899 (ZZEHLL 7= AISI 420
lglidur X
UNIEN 573 [ZZEHLL 7= EN-AW 6082 T6
PPSU



BELOFEMEDICIE. U TFOREMADMERINTVED,
« ASTMF899/ISO7153-1 (ZZE#LL 7= AISI 303

« ASTMF899/I1SO7153-1 |ZZEH#LL 7= AISI 304

« ASTMF138/I1S05832-1 |ZZEHLL 7= AISI 316LVM
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1. TY7L—haE BEMERRPICEREAIC @E%Téﬁgb‘%‘ﬁiﬁl
2. YEOBREYFRMTIE. BROEEZYISHBVEIICLTESE

FRLEDFE

1. 77— DBEENSDRESD 40mm BENTIBICEBESN TWA I E 2L TIES L, Thld. BEN—IZ/N1d—F~
NILN=TEVZBRBE TEIALDICTRH T,

BRTT. TUTL— D BHEERICHBL TV E#HEEL. BEREBOBHBA #RERL T,

R ZERT BHIE F'J)ij/rh%ba‘b\h(%‘J3~4°)1tE TTCRBEBHICEFEOEREZER L. THEHCLSICLTIZTW
N=TEVHBATZEIC. TV L—hERZETE VRV — %HH%L‘?“/\T%?@TM@« —EIZ 1 AxTONLTKLIEEW
N=TEDFEIBIOREEIC ELG%J\**LTL\%?J\%@JE‘CEEELLI<71
Y—FT%ITISRNC. BEICEASNIZN—TEYDORREMZ BT 2128, EUS’\LE%%O)ﬁE@T‘yI\’&T&ﬁ&DLi%
BEEFDN—TEVEERINDFT YR ERO TVWIBELEDTZRIF. N—TECDFRLZEMZEITET-0. BISEERZ
BLTMFRVWLSICFEELTIEEW
8.N%j—?4t»27U1—®A—7E>%ﬁAT5@M\1:N—ﬂhﬂ—7E)EEﬁ»Fﬁ%%EE%E%%LTM%CKE

FERELTKIETV, RILNEEERICEETZ2DEY R—bdBZ N TEEXT,
9. \— 7I:°/73\><ﬂﬁlJ BEICELGEATNTULA D\ EBHE TREEEL TE T,

10. BEEBYBEMNER 7 9581, BINEERERD T VR EEDBILDICLTLIEEWV
11 AR FM AR T 9280, BIABEBENELITHNTVSZ e ZRESRL TS0,

12. AR FMZR T $2811C. BINBEERDOFT YD LoDDERETWB I e AL TLIET W
13%ﬂ@u7ju TYTDEZRTIL—LOBEEEERILT 2UNENHDET,

BER. BRTTEHMICHESRL. KBS TCETESREZARITINENHD T,
15 %ﬂli I BECNEBITBERDOELVIEEAEICODVWTERI Z2HNENLNHDET,

FTARTOD Orthofix *i@ﬁ%%%tzt\ YD HER T2 FMFRE IR ST LTUWLS Orthofix #D-1 > F5 >k, #EaGR. 118 &
BECHICFERL IS

@@ﬁiﬁ%mw%tﬁtﬁﬁbtﬁu FATFIELTWVWAW (FMFHEICBERZE INTVAL) 1] Orthofix £ D28 & i
fER LB E. Orthofix #Tl& TrueLok Elevate D&E2 M EXNAICHT3EFEEWVFE Ao
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. ZRERIEE
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. BEMBRTEREEEREE

o RIFFISHTZRER
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BERABPICHITIAERIBORHRERES

o FAEMLICHITIEE

o OV —h XU MEREE

« MEBBLUOFMICARETZERICKDELZER

TAT@F%‘CE&?@‘F%#th%ﬁO TTIEHDELEA. TEYIRER. EF LOER. %EEODTAE ckD. ERESFEDREY
Rz 21 DICBEOARPUBNNE L BZPREENHDFT, RFLERZEZLHICIE. MRIO%EMR. MPOFH (ELVL
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MRI ( RSB EGE ) RSEHR
TrueLok ™ Elevate BJNEE 2R MRER T, MRIBEZICIFADIFAVTESE

BEAIEIF MR IREBICASRWVW D, MRIBETOREM ORI EZ{ToTHEDFEFHA. £/ow MREREBICHBITZRECE L LBV

EICEAT2EBLERSNTUVET A DD, MRERBICHBITARBAREOLTEMEIIDVWTIIESRINTEDEEA. AE R
ELTVWBREEICHLTMRIERETOE. BEENIHELED. KEGEHHELZDTIREEED HDET,
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AR RICSH>THFShIBEEMR I sEIFE
TrueLok Elevate I&. B BB D INIBLET #BIET N TEET,

BADEALDER

BRZE51937DICIE. BED/T7%5|ERH 5 REFTEIDICEERIEEY (FREICKRRSNICRHOBER A MAICRESTIEE WL )
/AR B IS, /TRN—ICRLMITSNTRDE Y, BUMEERISESICIE. BIRDLSIC/ T &5 WTEEEEFY, 0%
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TrueLok Elevate
ERIRABRAE T REMT BN, ISEA TR RITRA

ERER - BFAFFAER.
FIESFEHEN B MAAEX (X 2B9EMIREAE PQSCR UK AT ES (B ET M EMAA+H PQRMD,

FERARABFERTEETH.

TRUELOK ™ SYSTEMS

al © ORTHOFIX
Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
FB1%:0039 (0) 45 6719000 £ E&:0039 (0) 45 6719380

EfrSEmiES

iEA

TrueLok ™ Elevate System (LUF{&#E Truelok Elevate) @ —E@iI ¥ H5 B ERIEZENEW. CHAREERT (BEMFSBBIEE,
BEIT S BEAEE) M— MEATIEHAR, I B H TER KN E4iTsh. EEMPIEA Orthofix 45t (EE 4mm-6mm)
#1T7E o TrueLok Elevate BI {88 A Orthofix 1& A & 1 28 4 3 1718 AR BX tHo The TrueLok ™ Elevate system B] 5 TrueLok ™.
TL-HEX ™ TrueLok Hexapod System LI TrueLok ™ EVO B2 & 1E .

FOHA A& R AE
TOHA %
TruelLok Elevate BT &8&EE,

& RISE
TruelLok Elevate i& AT 5L B BSOSV AL ER IR T B o

BIIE
MRFEFANEEZUE AU T2 ESTAREEMSE, WHI70MEA TrueLok Elevate:
- BERHREERR, CTERTERITREINE, XEE RS BE AT K.

FaspEE
BEEFREE, UNEBEEDTENETESMMCHERRT B R, BRRAMFIT W RIEEEEEMN / 00BETHERM /
SPRM, &ML BREHERREATT 735, TrueLok Elevate IR TR EEE,

FRAERE
AEREEWEMER, BEEATSE TRAEIMIFAREHEAEZEBXILE. SMANFAIRE, SESMAEANSRE,
AT EiEHh, BREEE [ FIEARMHIEF Truelok Elevate R4 L8R, LUREATT R

EREEED - EAYEL
BT SR, WAEEIENY. EIMENEEELETR RN SRR FRo

REEA
TWEMN AR RENGT AENMBXRZTEM (BEREFR) fEEER.
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TBNYIRFEENRAEM (AISI 316LVM) FIAL, T ASTM F138 A 1SO5832-1 FEER,, XMMEI RTS8 N EMHEBEER,

S BRAA R LU AR A
AISI 303 (FF& ASTM F899/I1SO7153-1 AR EEK)
. AISI 304 (FF& ASTM F899/ISO7153-1 R ESK)
. AISI302 (75 & ASTM F899/1SO7153-1 FREER)
« AISI316LVM (fF& ASTM F138/1S05832-1 #RAEER)
. AISI630 (554 1SO7153-1/ASTM F899 AR EEK)
« AlISI 420 (74 1SO7153-1/ASTM F899 AREEK)
lglidur X
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BEpli. AMX LS MEZMBIIRIMERR R 2RI WH AR LERZMHIARTREEIRICE IS SHA S hE s M,

WA THRIG R B REYF =
TruelLok Elevate BJLUFFE B 88 s RAA RS IE 2
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TruelLok Elevate

Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouZiti je vidy k dispozici online.

Diilezité informace — ctéte pred pouzitim.
Podivejte se také na piibalovy letak PQSCR s pokyny pro implantabilni prostfedky a souvisejici nastroje a PQRMD pro opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky.

Tento navod k pouZiti NENI uréen pro pouziti v USA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Itlie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Systém TrueLok™ Elevate (déle jen TrueLok Elevate) je tvofen samotnym prostfedkem, ktery je pomoci Sroubsroubi spojen s kosti. Prostiedek se skiddd ze dvou tyci (pevnd ty¢ je spojena s kosti, posuvnd ty¢
je spojena s kostnim segmentem) a stavéciho knofliku a umoziiuje pficny distrakéni a kompresni pohyb kostniho segmentu. K upevnéni fixacnf tyce Ize pouZit Srouby s prlimérem od 4mm do 6mm z portfolia
produktd spolecnosti Orthofix. Aplikaci a vyjmuti systému Truelok Elevate Ize provddét pomoci béznyich ortopedickych ndstroji spolecnosti Orthofix. Systém TrueLok™ Elevate system Ize pouZit ve spojeni
se systémy TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System a TrueLok™ EVO.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Systém TrueL ok Elevate je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE K POUZITI
Systém TrueLok Elevate je urcen ke korekci defekt(i nebo deformit kostni ¢i mékke tkéné.

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE systém TrueLok Elevate u pacientd s ndsledujicimi kontraindikacemi nebo predispozicemi k ndsledujicim kontraindikacim:
Dusevni ¢i fyziologické potize, kdy pacienti bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce. Nedodrzeni téchto pokyni by totiz mohlo vést k selhani 1écby u cilové populace.

CiLOVi PACIENTI
Na vysledky mé velky vliv vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny Iékafe a predepsany écebny rezim. Pacienty je nutné vySetfit a na zakladé pozadavkd a/nebo omezeni vyplyvajicich z jejich
fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimalni [écebny postup. Systém TrueLok Elevate je uren pro dospélé pacienty.

CiLOVi UZIVATELE
Tento produkt by méli pouzivat pouze zdravotnictf pracovnici, kteff jsou dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a dobfe znajf pfislusné zdravotnické prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy
(vCetné aplikace a vyjmutf). BEhem Iéchy bude systém TrueLok Elevate pouZivat pacient/pecovatel, ktery musf postupné otécet knoflikem systému.

POZNAMKY K POUZITI — VYJMUTI IMPLANTATU
Po ukonceni 1échy je nutné implantéty vyjmout. V pfipadé nezddoucich dcink(i by méli zdravotnicti pracovnici zvazit moznost predcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybérvhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostfedku pro pacienta (vetné pooperacni péce) pIné zodpovidd zdravotnicky pracovnik.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z implantétové nerezové oceli AISI 316LVM, kterd odpovidd normém ASTM F138 a150-5832-1. Tento materidl splfiuje pozadavky na biokompatibilitu implantatd.

Soucdsti rdmu jsou vyrobeny z ndsledujicich materiali:
AISI303 (odpovida normém ASTMF899/1507153-1)
AISI 304 (odpovida normém ASTMF899/1507153-1)
AISI 302 (odpovida normam ASTMF899/1507153-1)
AISI 316LVM (odpovidd normam ASTMF138/1505832-1)
AISI630 (odpovidd normdm 150 7153-1/ASTM F899)
AISI420 (odpovidd normdm 150 7153-1/ASTM F899)
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 (odpovida normé UNI EN 573)

PPSU
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Csti ndstroj, které prichdzejf do styku s pacientem, jsou vyrobeny z ndsledujicich materialG:

AISI 303 (odpovida normam ASTMF899/1507153-1)
AISI 304 (odpovidd normém ASTMF899/1507153-1)
AISI 316LVM (odpovidd normdm ASTMF138/1505832-1)

VAROVANI

1.
2,

Pfi kontrolni skiaskopii musf byt Sablona umisténa uvnitf dferiového kandlu.
Pfi Gvodni kortikotomii neprovadéjte fez na vsech strandch kostniho segmentu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dbejte na to, aby byla $ablona umisténa nejméné 40mm od kloubu a bylo tak mozné usadit bikortikIni Srouby do statické tyce.

Pomoci skiaskopie se ujistéte, Ze je Sablona umisténa v drefiovém kandlu, aby byl unikortikdIni transportnf segment zajitén.

Pfi vrtani vodic vrtdku nepatmé naklorite (pfiblizné o 3—4°), aby vznikl lichobéZnikovy tvar transportniho segmentu a zabranilo se tak jeho kolizi.

Drdty, které stabilizujf Sablonu, neodstrafujte pred zavedenim Sroubli vechny soucasné, ale postupné.

Spravnost zavedent Sroubti do prvniho kortexu zkontrolujte pomoci skiaskopie.

V z&jmu eliminace nestability polotrnii zavedenyich do kostniho segmentu obé matice zevniho fixdtoru pred zahdjenim znaceni provizorné utdhnéte.

Béhem povolovani matic na Sroubech pro fixaci transportniho segmentu pomoci polotrn{i a po ném dévejte pozor, abyste na zevni fixétor netlacili a nezpGisobili tim nestabilitu polotrmd.
Pfi zavadén bikortikéInich polotm( dbejte na to, aby byly univerzdIni Srouby pro fixac pomoci polotrnd v kontaktu se zevnim fixétorem. Mize pomoci, kdyz Srouby upevnéné k fixdtoru pridrzite.
Spravnost zavedeni Sroubti do druhého kortexu zkontrolujte pomocf skiaskopie.

Pied dokoncenim kortikotomie nezapomerite utahnout matice zevniho fixatoru.

Pied ukoncenim chirurgického zdkroku zkontrolujte, zda doslo ke sprdvnému transverzdInimi kostnimu transportu.

Pred ukoncenim chirurgického zkroku zkontrolujte, zda jsou matice zevniho fixatoru pevné utazeny.

Pfi dalsich kontroldch musi chirurg vyhodnotit integritu konstrukce.

Kostnf segment je nutné béhem Iécby pravidelné kontrolovat a v pfipadé potfeby musf byt fixace upravena.

Chirurg musf pacienta/pecovatele poucit, jak béhem Iéchy sprdvné provddét Gpravy.

Veskeré prostedky spolecnosti Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimiimplantaty, soucastmi, prislusenstvim a nastroji spolecnosti Orthofix, a to v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spole¢nost Orthofix nezaru¢uje bezpecnost a tcinnost systému TrueLok Elevate, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostfedky jinych vyrobcli nebo s jinymi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li
to vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Prodlouzené hojent, $patné zhojeni nebo pakloub

Povrchovd infekce

Hlubokd infekce

/trdta fixace

Ohnutf, prasknuti nebo migrace prostfedku

Ndsledny chirurgicky zakrok kvlili defektdm mékké tkané

Reoperace z d(ivodu vymeény fixacniho dilu nebo celého fixacniho ramu
Zlomenina kosti béhem léchy nebo po ni

Ztrdta kostnf hmoty nebo snizenf jejf hustoty

Poskozeni okolnich tkani v diisledku operacniho traumatu

Mozné pnuti mékkych tkanf a/nebo rdmu béhem manipulace se svalkem
Komplikace pfi hojeni réany

Nekréza tkdné

Kloubnf kontraktura, nestabilita nebo ztrata motorické pohyblivosti

Artritické zmény

Bolest, nepifiemné pocity nebo abnormdlni citlivost v ddsledku pitomnosti prostfedku
Komplexni regiondInf bolestivy syndrom

Zbytkové nebo nové deformity

Pretrvavajici nebo opakujici se stav, kvili kterému byla Iécba plivodné zahdjena
Pedcasnd konsolidace svalku na kosti béhem distrakce

Ztuhlost v misté chirurgického zakroku

Kompartment syndrom

Pithody zplisobené vnitfnimiriziky spojenymi s anestezi a chirurgickym zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zakrok konci GspéSné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym poutitim, zdravotnimi divody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyZaduji dalsf
chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zékrok, pfi kterém se dany prostfedek pouzivd, tspésny, musi se zdravotnict pracovnici dikladné obezndmit
s piislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fézi. Musf zndt potfebné chirurgické postupy a umét prostfedek spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Pouzitf zevniho fixatoru TrueLok™ Elevate v prostfedi magnetické rezonance (MR) neni bezpecné. Od mistnosti, kde probihd vySetfeni MR, udrZujte odstup.

U néstrojd nebylo posouzenf bezpecnosti v prostiedi MR provedeno, protoZe se v prostfedi MR nepouZivaji. Nebylo u nich provedeno ani testovani zahfvani a neZddouciho obrazového artefaktu v prostfedi MR.
Bezpecnost nastrojd v prostfedi MR nenf zndma. Vy3etfeni pacienta s témito zdravotnickymi prostfedky pomoc magnetické rezonance miZze mit za ndsledek jeho poranéni nebo nefunkénost prostfedku.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
Systém TrueLok Elevate umozriuje dosahnout korekce defektti nebo deformit kostni ¢i mékké tkdné.
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INFORMACE SPECIFICKE PRO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

K distrakci kostniho segmentu je tfeba pfitdhnout knoflik prostfedku a otécet jim proti sméru hodinovych rucicek (ve sméru otdcenf vyznaceném na prostredku Sipkou). Po kazdé ctvrtotdcce knoflik znovu zapadne
tak, aby byl v kontaktu s tyci. Cheete-li v otdcenf pokracovat, je nutné knoflik pfitdhnout a otocit jim, jak je papsano vyse. Po kazdé otdcce (proti sméru hodinovyich rucicek) se pocet tecek u loga Orthofix zvysi
(od 1do4). Ke kompresi kostniho segmentu je naopak potfeba knoflik prostiedku pfitahnout a otdcet jim po sméru hodinovyich rucicek. S kazdou ctvrtotackou posune prostfedek kostni segment 0 0.25mm oproti
predchozi poloze.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostiedek*
Implantabilni prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Implantabilni prostfedek™ musf byt po vyjmuti z téla pacienta zlikvidovan.
Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku* predstavuje pro uZivatele a pacienty riziko kontaminace. Pi opakovaném pouZiti implantabilniho prostiedku® nemohou byt zaruceny plivodni mechanické
a funkeni viastnosti, snizuje se icinnost produktu a dochdzi k ohroZeni zdravi pacientd.

(*) Implantabilnf prostfedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostfedek urceny k ipinému/céstecnému zavedenf do lidského téla v rdmdi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlstal zaveden
na misté po dobu minimdlné 30 dnf od ukoncenf zakroku.

Neimplantabilni prostiedek
Neimplantabilni prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti doddvaném s produktem. Pfi opakovaném
pouZiti neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny péivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochézf k ohroZeni zdravi pacientd.

STERILNi A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostredky Orthofix jsou dodavany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V pripadé STERILNICH produktd Ize jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pripadg, 7e nent
poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysing otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucast vadnd, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné pred
pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup(i uvedenych v ndsledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITi
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouziti byly vytvofeny podle normy IS017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfpravy
k pouZiti v souladu s uvedenymi pokyny odpovidé zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim klinickym pouzitim pfipraveny k pouziti vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZiti v klinickém prostredi.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouzitt NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZitf fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyziklnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochézf pfi opakovaném pouZiti, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mize vést ke snizeni bezpecnosti, funkénosti a/nebo
souladus prisluSnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pou?itf a/nebo pozadavky na isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku pfislusného zdravotnického prostfedku.
Osoby pracujfcf s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfent pedepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zasadité isticf prostfedky a roztoky (pH>7) poskozujf hlinikové zdravotnické prostfedky. Seznam hlinikovyich zdravotnickych prostiedki spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cisticl a dezinfekéni roztoky s vysst hodnotou pH by se mély pouZivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekénf prostredky s obsahem iontfi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
Slozité zdravotnické prostredky, napfiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym ru¢nim ocisténim provedenym pfed automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadényich v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostiedek vyZaduje pfi predcisténi zvIastni péci, je na webu spole¢nosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidlni névod k pouziti,
ktery je pfistupny pomoci kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEITE kovové kartéce ani ocelovou vinu,

Omezeni tykajici se opakované pripravy k poutiti
Dalsf pouzitf opakované pouZitého prostfedku, u kterého je opakované pouZitf povoleno, na néj ma minimdini vliv.
Zivotnost téchto prostiedki je obvykle déna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednorazovému pouzitf se NESMI pouzivat opakovang bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostred.

UZITECNE RADY

Pripravte opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosazeni optimdinich vysledkd by ndstroje mély byt ocitény do
30 minut po pouZiti.

NEPOUZIVEJTE fixacnf prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA
Kontaminované ndstroje béhem prepravy vlozte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kiizové kontaminace. Vechny pouzité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pii manipulaci

s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouZitymi ndstroji, jejich prebiréni a preprava se musf pfisné kontrolovat,
aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizenf.

PRIPRAVA NA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce znecisténého, opakované pouZitelného zdravotnického prostiedku se pred zahdjenim automatického ¢istént
doporucuje preddisténi a rucnf ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizenf.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplite nddrz dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zsadity enzymaticky detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidd a enzym(i a je pfipraven s pouZitim deionizované vody.
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Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

Ocistéte zdravotnicky prostfedek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite usazeniny
z dutin a hrubych nebo Clenitych ploch.

Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoc stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Vyjméte zdravotnicky prostfedek z isticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilnf vodé, aby se viechny stopy Cistictho roztoku odstranily. V pfipadg otvor(i nebo dutin pouZijte stfikacku.

Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby Cistént: ru¢ni a automatizované. Je-li to mozné, faze cisténi by méla zacit okamzité po fazi predcistént, aby nedochdzelo k zasychanf necistot.

Automaticky isticf proces je reprodukovatelnéjsf, a proto je spolehlivéjs, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkim a pouzivanym cisticim prostredk(im. Persondl musi pouzivat
ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent. Persondl by se mél zejména seznamit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticiho prostiedku, které se tykajf
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte v3echny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofeni zdravotnického prostfedku do Cistictho/dezinfekéniho prostfedku a jeho koncentrace.
Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostfedkd a k oplachovani zdravotnickych prostfedkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni ciSténi
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Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizenf.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

Naplrite nddrZ dostatecnym mnoZstvim Cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zésadity enzymaticky Cistici roztok.

Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dileZité pro zajisténi priiniku cisticho roztoku ke viem plochédm vcetné otvorti a dutin.

Dikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite

usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte nejméné tFikrdt Cisticim roztokem pomoci stfkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Vyjméte zdravotnicky prostredek z istictho roztoku.

8. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

9. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizenf s 2% disticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenziddi, neionickych tenzidd a enzym(i a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZit jinych roztokd a parametrd musf byt validovdno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soudsti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy disticiho roztoku odstranily.

11. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné trikrét purifikovanou sterilni vodou. Pri vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stifkacku.

12. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncent cisticiho postupu zlistane na zdravotnickém prostiedku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténf opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

Ruéni dezinfekce

1. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf Zddny viditelny cizorody materidl.

2. Napliite nddrZ dostatecnym mnoZstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekci.

3. Opatmé ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi priiniku dezinfekcniho roztoku ke viem plochdm véetné otvorti a dutin.

4. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt dezinfekcnim roztokem. K oplachnuti dutin pouZijte stitkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

6. Ponofte soucdsti do vody na injekd, aby se stopy dezinfekcniho roztoku odstranily.

7. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoci stfikacky (naplnéné vodou na injekci).

8. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

11, VizudIné zkontrolujte a v pffpadé potfeby ruéni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

12

Pokud je to kviili kontaminadi zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcistént. Zvidstni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maj:
a. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soudstise zévitem

e. Hrubé plochy

PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN ISO 15883 a je u nf pravidelné provadéna Udrzba a testovani.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cisté a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pfislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. Tézsi zdravotnické prostredky umistéte na dno kosd. Pred umisténim produktli do ko30 je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyndi
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vsechny soucdsti demontovaného prostiedku pohromadé v jedné nddobeé.

Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Ndstroje
v drZdcich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.

Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoZe pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostfedkd a kvalita myti by mohla byt nizsi.

Aby se usnadnil inik v3ech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly doldi.



9. Pouzijte schvaleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zdsaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni cinidlo. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto faze cyklu:
3. Predcisténi po dobu 4 min.
b, Cisténf vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na hdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenziddi, neionickych tenzidéi a enzymd a je piipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zékladniho neutralizacniho ¢inidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bézi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut
Zdvérecné oplachovanf deionizovanou vodou po dobu 3 min.
Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazenf A0 = 30000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovana.
Osusent pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osuseni vnitfni ¢asti pouZit injektor.
Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovdny uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11. Po dokoncenf cyklu se ujistéte, Ze probéhly vSechny faze a byly spinény v3echny parametry.
12. Po dokoncenf cyklu pouZijte ochranné pom(icky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
13. Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucdsti Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.
14. Ujednotlivych zdravotnickych prostredkd vizuding zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistavé, opakujte postup ¢isténi podle vySe uvedeného popisu.

- o a o

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Nésledujicl pokyny platf pro v3echny ndstroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZitf. Vechny nize popsané funkéni testy a kontroly se vztahuji také na rozhranf s jingmi ndstroji nebo sou¢dstmi.
Nize uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou Gdrzbou. Spole¢nost Orthofix obvykle nespecifikuje maximélni pocet pouzitf opakované
pouzitelnych zdravotnickyich prostiedki. Zivotnost téchto prostiedkd zévist na mnoha faktorech, napfiklad na zptisobu a dobé trvni kazdého pouziti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola
a funkeni test prostiedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urceni konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostiedku. U sterilnich zdravotnickych prostiedkd je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace.
Nasleduya obecné pokyny platf pro v3echny produkty Orthofix:
Vechny ndstroje a soucsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou isté. Pokud to nékde nenf dobie vidét, m0Zete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pritomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedeni kontroly se prostfedek opldchne a osusf podle vyse uvedenych pokynd.
Pokud vizudInf kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné ped sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi znamky poskozeni (napiiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZitf produktu mohlo zplisobit jeho
selhdni. Je také tieba zkontrolovat jejich funkcnost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucast nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozend, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kteryich uz neni vyznaceny kdd, UDI a €islo SarZe téméf vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT
U feznych néstroji je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucast jednoho montazniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vSechny pozadované soucésti.
Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizacl olejem, jehoZ piitomnost nen dle pokyni vyrobce pfi sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bézi silikonu ani minerdlni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindiské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnym pouZitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfeni postupovat podle pokyndl v operacnim postupu. Pro nékteré kédy produktl
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strénce spole¢nosti Orthofix. Kromé toho je dileZité dodrZovat postup Cisténi navrzeny
spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nesprdvnou manipulac.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z ndsledujicich systémd baleni:

3. PouZjte balenf odpovidajic normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci prou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojd nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tHlamindtovych netkanych textilif z polypropylenli vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny na to, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostredky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvéleny americkym tfadem pro kontrolu potravin a [éciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nadoby nevkladejte Zddné dalsf
systémy i ndstroje.

Kazdé jiné balenf se steriln bariérou, které nenf validovdno spolecnostf Orthofix, musf byt validovano pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokynd vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisf od vybaveni a
proces(i validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pfislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte zadné
dalsf systémy ¢i ndstroje.

Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sito pepInéno, nem(iZe byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s ndstroji nesmf prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze nenf pro produkty spolecnosti Orthofix
validovdna. Pouzivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany pamni sterilizétor. Proces bude Ucinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi
sterilizaci nesklddejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfézovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru | S gravitacnim odvzdusnénim | Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouziti v USA | Pokyny WHO
Minimdlni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdini doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba sueni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulz Nenf relevantni 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parnf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacnf cyklus byl validovén pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.

Gravitacni cyklus nebyl validovén pro sterilizaci v pevnjich nddobdch.
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SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Vyse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix stl jako spravny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednordzové pou7iti a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni klinické pouzitf
a (2) pfipravy prostiedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZitf. Osoba provadejici opakovanou piipravu prostfedku k pouZiti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajictho
vybaveni, materidl{ a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci
musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezédouc icinky v pfipadé, Ze se osoba provddéjici opakovanou piipravu
prostfedku k pouZitf jakymkoli zpisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH

Spolecnost Orthofix pouZivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouZitf nésledujfc cisticf prostredky.

Tyto Cistict prostfedky nejsou uvedeny jako upfednostriované pred jinymi dostupnymi disticimi prostredky, jejichZ funkénost méZe byt uspokojivd:
Pro rucni predcistént: Neodisher Medizym s koncentraci 2%
Pro ruén ¢istént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%
Pro automatizované Cisténf: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA
Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat, Ze zdravotnicky prostiedek nenahrazuje normalni zdravou kost, a poucit ho o sprdvném chovani po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovadét predcasné
zatéZovani, noseni bfemen a nadmeérné drovné aktivity. Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o vsech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystavenf diivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentdinim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické Iécbé po implantaci. Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat
0 nutnosti pravidelnych lékafskych kontrol a o budoucim vyjmutf zdravotnického prostfedku. Zdravotnicky pracovnik musi pacienta upozomit na rizika spojend s chirurgickym zdkrokem a zbytkovd rizika a na
mozné nezédoucf icinky. Ne kazdy chirurgicky zékrok konci tspéSné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zpdsobené nesprévnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhénim zdravotnického prostredku.
Ty pak vyZadujf dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Zdravotnicky pracovnik musi pacienta poucit, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté
zdkroku nebo ve funkcnosti prostiedku informoval svého lékare.
Zdravotnicky pracovnik musf pacienta nebo pecovatele poucit o sprdvném pouzivani prostiedku a:

Aby podle potfeby provadél nebo nékomu umoznil provadét Gpravy prostfedku

Aby svého lékafe informoval, pokud nebude schopen dodrZet harmonogram Gprav

Aby svého ékafe informoval, pokud dojde k nezddoucim nebo neacekdvanym cinklim (poskozeni soucésti)

O0ZNAMENi 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddouci pithodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Srl a pfisluSnému spravnimu orgénu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient
nachdzi.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsf podrobnosti a informace pro objedndvani vam poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusi vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz stftek.
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Symbol

Popis

MD

Zdravotnicky prostfedek

Cl] | A\

Upozornéni: DilleZité bezpecnostni informace najdete

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky ndvod k pouzitf y névodu k pouit

®

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivat opakované Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZiti u pacienta (écbé pacienta)
prostiedek zlikvidujte

Nesterilizovat opakované

STERILE| R

STERILNI, sterilizovéno zFenim

NESTERILNI

Systém dvojité sterilni bariéry

Jedinecny identifikdtor prostfedku

Katalogové islo Kod 3arze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisti pro zdravotnické prostredky

Datum vyroby Vyrobce

Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouzit

Symbol oznacuje, Ze pouziti produktu v prostfedi magnetické rezonance neni bezpetné

Upozornéni: Podle federdInich zdkon{i (USA) je prodej tohoto prostfedku vdzan na lékafsky pfedpis
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TruelLok Elevate

Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.

Wazne informacje — nalezy je przeczytaé przed uzyciem.
Patrz réwniez: ulotka instruktazowa PQSCR dotyczaca wyrobow wszczepialnych i PQRDM dotyczaca wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku.

Niniejsza instrukcja obstugi NIE jest przeznaczona na rynek amerykanski.

SYSTEMY TRUELOK™

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

System TrueLok™ Elevate (dalej TrueLok Elevate) obejmuje urzadzenie przymocowywane do kosci za pomocg pétgwozdzi. Urzadzenie skiada sie z dwdch pretéw (pret staty jest potaczony z koscia; pret przesuwny
jest potaczony z segmentem kosci) i pokretta do requlacji. Umozliwiaja one poprzeczny ruch dystrakcyjny i kompresyjny segmentu kosci. Do fiksacji preta mocujacego mozna uzy¢ pétgwozdzi z oferty Orthofix
w rozmiarze od D4mm do Démm. Wyroby TrueLok Elevate moga by¢ mocowane i usuwane przy uzyciu ogénego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix. System TrueLok™ Elevate moze by¢ uzywany
w potaczeniu z TrueLok™, TL-HEX™, TrueLok Hexapod System i TrueLok™ EVO.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Wyréb TrueLok Elevate jest przeznaczony do fiksadji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyrdb TrueLok Elevate jest przeznaczony do korekeji wad lub deformacji kosci lub tkanek miekkich.

PRZECIWWSKAZANIA
NIEWOLNO UZYWAC wyrobu TrueLok Elevate, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktorekolwiek z przeciwwskazari lub predyspozycja do jego wystapienia:
Stan psychiczny lub fizjologiczny powodujacy niechec lub niemoznos¢ pacjenta do zastosowania sie do zaleceri pooperacyjnych. Moze to powodowac niepowodzenie leczenia w grupie docelowej.

PACJENCI DOCELOWI
Whasciwa kwalifikacja pacjenta oraz jego wspdtpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecert ustalonego schematu leczenia beda miaty ogromy wplyw na ostateczny wynik zabiegu. Istotna jest takze
przedoperacyjna ocena stanu pacjenta oraz wybor optymalnej terapii pod katem wymagar i/lub ograniczet psychofizycznych pacjenta. Truelok Elevate jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentow.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w petni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).
Wyrob TrueLok Elevate jest przeznaczony do uzywania przez pacjenta lub jego opiekuna w trakcie leczenia, poniewaz wymagana jest stopniowa requlacja pokretta.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Implanty nalezy zdja¢ po zakoriczeniu leczenia. Lekarz powinien rozwazy¢ wezedniejsze usunigcie implantu w przypadku wystapienia powikfan.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnosc¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implanty s3 produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316LVM o jakosci typowej dla implant6w, zgodnej z normami ASTM F138 oraz 1505832-1. Ten materiat spetnia wymogi biokompatybilnosci dla implant6w.

Elementy ramy s3 wykonane z nastepujacych materiatow:
« AISI303 zgodny z norma ASTM F899/1507153—1
AISI 304 zgodny z norma ASTM F899/1507153—1
AISI302 zgodny z norma ASTM F899/1507153—1
AISI316LVM zgodny z normg ASTM F138/1505832—1
AISI630 zgodny z normg 1507153-1/ASTM F899
AISI420 zgodny z normg 1507153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 zgodny z norma UNI EN 573
PPSU
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Elementy instrumentdw majace kontakt z ciatem pacjenta s3 wykonane z nastepujacych materiatow:

AISI303 zgodny z norma ASTM F899/1507153—1
AISI 304 zgodny z norma ASTM F899/1507153—1
AISI 316LVM zgodny z norma ASTM F138/1505832—1

OSTRZEZENIA

1.

Szablon musi by¢ umieszczony w kanale szpikowym podczas badania fluoroskopowego.

2. Podczas wstepnej kortykotomii nie nalezy przecinac wszystkich bokdw segmentu kosci.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nalezy upewnic sie, ze szablon umieszczono przynajmniej 40mm od stawu, aby umozliwi¢ umieszczenie bikortykalnych potgwozdzi na precie statycznym.

2. W celu zachowania jednokorowego segmentu transportowego nalezy upewnic sie za pomoca fluoroskopii, Ze szablon jest umieszczony w kanale szpikowym.

3. Podczas wiercenia nalezy ustawic prowadnice wiertta pod niewielkim katem (okoto 3-4°), aby nadac segmentowi transportowemu ksztatt trapezoidalny i zapobiec jego uszkodzeniu.

4. Przed whozeniem potgwozdzi nalezy wyjac druty stabilizujace szablon pojedynczo, a nie wszystkie jednoczesnie.

5. Nalezy sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy prawidtowo whozono potgwozdzie do pierwszej warstwy korowej.

6. Aby unikna¢ niestabilnosci pétgwozdzi umieszczonych w segmencie kosci, przed oznakowaniem nalezy wstepnie dokrecic obie nakretki zewnetrznego stabilizatora.

7. Podczas i po poluzowaniu nakretek na Srubach mocujacych pétgwozdzi segmentu transportowego nalezy uwazac, aby nie weiska¢ zewnetrznego stabilizatora, co mogtoby spowodowac niestabilnos¢
pétgwozdzia.

8. Podczas wprowadzania potgwozdzi dwukorowych nalezy zwréci¢ uwagg, aby uniwersalne Sruby mocujace pétgwozdzi stykaty sie z zewnetrznym stabilizatorem. Mozna to wspomdc przytrzymujac Sruby
przymocowane do stabilizatora.

9. Nalezy sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy prawidtowo wtozono pétgwozdzie do drugiej warstwy korowej.

10 Przed wykonaniem kortykotomii nalezy poluzowac nakretki stabilizatora.

11, Przed zakoriczeniem operacji chirurgicznej nalezy sprawdzi¢, czy poprzeczny transport segmentu kosci przebiega prawidtowo.

12. Przed zakoriczeniem operacji chirurgicznej nalezy sprawdzic, czy nakretki stabilizatora s3 prawidtowo dokrecone.

13. Chirurg musi ocenic na wizytach kontrolnych stan zastosowanych urzadzen.

14, Nalezy okresowo kontrolowac fragment kosci w trakcie leczenia i odpowiednio requlowac rame stabilizatora.

15. Chirurg powinien poinformowac pacjenta/opiekuna o reguladji, ktéra nalezy przeprowadzac podczas leczenia.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czesciami, akcesoriami oraz narzedziami chirurgicznymi firmy Orthofix, zgodnie z technika operacyjng zalecana
przez producenta.

Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci produktu TrueLok Elevate stosowanego w potgczeniu z wyrobamiinnych producent6w lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile nie jest specjalnie
zalecane w technice operacyjnej.

MO

ZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Brak zrostu lub opdzniony zrost, nieprawidtowy zrost

Zakazenie tkanek powierzchownych

Zakazenie tkanek gtebokich

Utrata stabilizacji

Zqiecie, ztamanie lub przemieszczenie sie wyrobu

Dodatkowy zabieg dotyczacy wad tkanki miekkiej

Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownego zabiegu w celu wymiany elementu bad? cafej konstrukeji nosnej
Ztamanie kosci w czasie leczenia lub po jeqo zakorczeniu

Ubytek kosci lub zmniejszona gestosc kosci

Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu chirurgicznego

Mozliwosc przeniesienia naprezeri na tkanki miekkie i/lub rame podczas manipulacji kostning
Powiktania zwiazane z gojeniem sie rany

Martwica tkanek

Przykurcz, niestabilnosc lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawu

Zmiany artretyczne

BAl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu

Zespét wieloobjawowego bolu miejscowego (CRPS)

Resztkowe lub nowe deformade

Brak efektow leczenia lub powr6t do stanu sprzed rozpoczecia leczenia

Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej

Sztywnos¢ w miejscu zabiegu

Zespét powieziowy

Zdarzenia wywofane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynamiogélnomedycznymilub uszkodzeniem
wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz
odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu sg istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Zewnetrzny stabilizator TrueLok™ Elevate jest niebezpieczny dla MR. Nie nalezy zblizac sie do pracowni rezonansu magnetycznego.

Oprzyrzadowanie, poniewaz nie jest wprowadzane do Srodowiska MR, nie zostato ocenione pod katem bezpieczeristwa w Srodowisku MR. Nie zostaty one przetestowane pod katem nagrzewania sie lub
niepozadanego przemieszczania sie w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania oprzyrzadowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Przeprowadzenie
badania MR w przypadku osoby, u ktdrej zastosowano ten wyréb medyczny, moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.
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OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU
Wyrdb TrueLok Elevate umozliwia korekcje wad lub deformacji kosdi lub tkanek migkkich.

SZ(ZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE

Aby przeprowadzic dystrakcje segmentu kosdi, nalezy pociggnac pokretto urzadzenia i obrocic je w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (zgodnie z kierunkiem obrotu wskazanym przez strzatke
na urzadzeniu). Co ¢wierc obrotu pokretto powraca do kontaktu z drazkiem. Aby ponownie aktywowac pokretto, nalezy je pociagna i obrdcic w sposéb opisany powyzej. Podczas kazdego obrotu (w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) liczba kropek (od 1do 4) wyréwnanych z logo Orthofix bedzie sie zwiekszac. W celu kompresji segmentu kosci nalezy pociagna¢ pokretto urzadzenia i obrécic je zgodnie
z ruchem wskazdwek zegara. Co ¢wier obrotu urzadzenie przesuwa segment kosci 0 0.25mm od poprzedniej pozydi.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane™ DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,,@ "na etykiecie wyrobu. Urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac po wyjeciu z ciata pacjenta.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw. Ponowne wykorzystanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej
wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjent6w.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciafa cztowieka podczas operadji i majace tam pozosta po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest takze
uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane

Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,, @ " na etykiecie lub w ,Instrukgi uzycia” dostarczonej z produktami. Przy ponownym wykorzystywaniu
niewszczepianego urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie mozna zagwarantowa jego pierwotnej wydajnosc mechaniczngj i funkcjonalngj, skutecznos¢ produktu jest mniejsza oraz moze ono
spowodowac zagrozenia dla zdrowia pacjentw.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i sq odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JAtOWYCH integralnosc, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie s3
zZagwarantowane wylacznie wowczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze
element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekdji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych
instrukcjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukcje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidadji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.
Wyrobéw jednorazoweqo uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznejlub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczeniai ponownej sterylizacji mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do ograniczenia
bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku oraz uzyskac
informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac $rodkéw ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placdwce medycznej.
Wyroby aluminiowe moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobw Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosc materiatowe)
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIEWOLNO uzywac detergentow i srodkow do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukdja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca
kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach linicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogg spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzega¢ szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentdw, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna poming¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekeji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i reczne.
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Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze $rodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placowce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

6. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

7. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu zyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca wod z kranu.

9. Wyezysc¢ pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradzwiekowego w odgazowanym roztworze zyszczacym.

10.  Phukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostana wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otwordw nalezy uzy¢ strzykawki.

11, Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

CZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby uniknac zaschniecia zanieczyszczer.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowiazujacych w placéwce opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdInosci personel powinien przestrzegac instrukcji
podanych przez producenta srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia.

Nalezy doktadnie uwzgledni¢ jakos¢ wody stosowana do rozciericzania Srodkow czyszczacych i ptukania wyrobéw medycznych.

(zyszczenie reczne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedura obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napefni¢ pojemnik wystarczajacq iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, rwniez do powierzchni
przyrzadow kanatowych.

Doktadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wekny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrdb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoca urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradzwigkdw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametréw powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10. Phukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub zfozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepujg otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.

12. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

13. Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usuna¢ za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzy¢, jak opisano ponizej.

14. Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

o

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac¢ elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekly.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WF).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

Powt6rzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostroznie osuszyC recznie czyst, niestrzepiac sie Sciereczka.

Obejrzec wyrdh i, w razie potrzeby, powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekdje.

- = 0o e~ oo
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja z wykorzystaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a.  otwory

b, dhugie, Slepe otwory

¢ przylegajace powierzchnie
d.  elementy gwintowane

e.  szorstkie powierzchnie.
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Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 15015883, ktry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz regularie konserwowany i sprawdzany.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediow s3 sprawne.
Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby musza zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,
zqodnie ze szczeg6fowa instrukeja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podfaczy¢ otwory do portow ptuczacych urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach
wiryskiwaczy w koszu wiryskiwacza. Obrécic narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrob6w, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektéw czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe byty nachylone w dét, aby utatwic wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekeji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:
a. (zyszezenie wstepne przez 4 min;
b, Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej, przez 10 min w 55°G;
¢ Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 min;
d.  Ostateczne ptukanie wodg dejonizowang przez 3 min;
e.  Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut do uzyskania AO = 30000. Woda uzywana do dezynfekcji termicznej musi by¢
0Czyszczong;
f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czgsci wewnetrznej.
Przydatnod¢ innych roztworéw, stezeri, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta charakterystyki wydang przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do mycia.
11, Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy zrealizowane zostaty wszystkie etapy i czy uzyskane zostaty wszystkie parametry.
12. Noszac wyposazenie ochronne, rozfadowac myjke-dezynfektor po zakoriczeniu cyklu.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoc czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
14, Obejrze¢ kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczeri i suchosci. W razie wystepowania zabrudzer powt6rzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowa¢ w przypadku wszystkich instrumentéw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziafania i przeglady opisane ponizej
dotycza réwniez potaczer z innymiinstrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg
konserwacja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan dla wyrobdw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od
metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia korica
okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzer jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktéw firmy Orthofix:
Wszystie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzic ich czystosc. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnodci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyréb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukeji powyzej.
Jeslipo obejrzeniu stwierdzi sig, ze wyréb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekdji lub wyrzuci¢ wyrdb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkgjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jedli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIENALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jesli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizadji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z cieklej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdIne dziatanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkéd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej. Dla niektérych
produkt6w s3 dostepne szczegGtowe instrukcje. Instrukcje te sa powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowg obstugg.

OPAKOWANIE
Aby unikna¢ zanieczyszczenia po sterylizacji, firma Orthofix zaleca uzycie jedneqo z nastepujacych systemow opakowaniowych:

3. Opakowanie zgodne z normg EN 15011607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca
stosowanie podwojnego opakowania ztozonego z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Materiat powinien by¢
wystarczajaco wytrzymaty, aby utrzymac zawartosc¢ o wadze do 10kg. W USA musza by¢ stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone do stosowania i obowigzkowa jest zgodnos¢ z normg
ANSI/AAMI ST79. W Europie moga by¢ stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne z normg EN 868-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie mogg by¢ stosowane pojemniki zgodne z normga EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zosta¢ zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znig sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiggnac jatowosc. Nie nalezy
dokfadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 15017665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacj dla wyrobéw firmy
Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidfowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia. Nie przekraczac temperatury
140°C (284°F). Podczas sterylizacji nie uktadac kaset jedna na drugiej.
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Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego | Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej | Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytkuw UE | - Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekejii sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkow i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukcji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM

Firma Orthofix stosowata nastepujace srodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecert dotyczacych przygotowania do uzycia.

Te srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktére rowniez moga dziatac bez zastrzezeri:
Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%
Do czyszczenia reczneqo: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%
Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0.5%

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obcigzenie, przenoszenie obciazenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe do
przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien poinformowac
padjenta o koniecznosd okresowej kontroli lekarskiej i usunieciu wyrobu medycznego w przyszosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym i innych zagrozeniach
oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiktania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem,
przyczynami ogolnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi, aby
zqfaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.
Lekarz powinien poinstruowac pacjenta o sposobie whasciwego stosowania urzadzenia:

W razie potrzeby dokonac requlacji lub zwrdci¢ sie o pomoc przy requlacji.

Zgtaszac niemoznos¢ dostosowania sie do harmonogramu requlagji.

[gtasza¢ wszystkie zdarzenia niepozadane i nieoczekiwane (uszkodzenie komponentow).

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.
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Symbol

Opis

MD

Urzadzenie medyczne

Cli] | A\

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjna lub elektroniczng

instrukcja obstugi

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w instrukgji obstugi

®

Wyréb jednorazoweqgo uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie. Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio

zutylizowac po zastosowaniu u pacjenta

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowa¢

STERILE| R

PRODUKT JALOWY. Wysterylizowany przez napromieniowanie

NIEJALOWE

System podwojnej bariery jatowej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosci (rok—miesigc—dzier)

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

Data produkgji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzycia

Symbol Niedopuszczone do MR. Urzadzenie stanowi zagrozenie podczas wszystkich badan rezonansem magnetycznym.

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywa¢

sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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TruelLok Elevate

Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu.

Pred uporabo obvezno preberite ta pomembna navodila.
Glejte tudi letak PQSCR za pripomocke, ki so namenjeni vsaditvi, in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo.

Ta Navodila za uporabo (IFU) NISO za ameriski trg.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Sistemn TrueLok™ Elevate (v nadaljevanju TrueLok Elevate) je sestavljen iz naprave, ki je povezana s kostjo s pomocjo polovicnih zaticev. Naprava je sestavljena iz dveh palic (fiksna palica je povezana s kostjo, drsna
palica je povezana s kostnim segmentom) in nastavitvenega qumba, ki omogocata pre¢no distrakijo in kompresijsko gibanje kostnega segmenta. Za pritrditev pritrdilne palice je mogoce uporabiti polovicne
zatice od D4mm do D6mm iz portfelja Orthofix. Sistem Truel ok Elevate je mogoce namestiti in odstraniti s splosnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix. TrueLok™ Elevate system se lahko uporablja v povezavi
s TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System in TrueLok™ EVO.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
TrueLok Elevate je namenjen fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
TrueLok Elevate je namenjen korekciji okvar ali deformacij kosti ali mehkih tkiv.

KONTRAINDIKACIJE
Sistema TrueLok Elevate NE UPORABLIAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali ¢e je nagnjen k njej:
Dusevna ali fizioloska stanja, ki nocejo ali ne morejo slediti navodilom za pooperativno neqo, saj bi to lahko povzrocilo neuspeh zdravljenja pri predvideni populaciji.

PREDVIDENI BOLNIKI
Na rezultate mocno vplivata tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembna je pregledati bolnike in izbrati optimalno
terapijo glede na fizitne in/ali dusevne potrebe in/ali omejitve. TrueLok Elevate je namenjen uporabi pri odraslih bolnikih.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavci, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem). Med zdravijenjem je TrueLok Elevate namenjen uporabi s strani bolnika/negovalca, saj sistem zahteva postopno vrtenje gumba.

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Po koncanem zdravljenju je treba vsadke odstraniti. Ce se pojavijo neZeleni ucinki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno neqo) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz nerjavecega jekla za vsadke AISI 316LVM v skladu s standardoma ASTM F138 in 1S0-5832-1. Ta material izpolnjuje zahteve bioloSke zdruzljivosti za vsadke.

Sestavni deli okvirja so izdelani iz naslednjih materialov:
AISI303 v skladu z ASTMF899/1507153-1
AISI304 v skladu z ASTMF899/1507153-1
AISI302 v skladu z ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM v skladu z ASTMF138/1505832-1
AISI630 v skladu 2150 7153-1/ASTM F899
AISI420 v skladu 2150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 608276 v skladu z UNIEN 573
PPSU
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Deli instrumentov, ki pridejo v stik s pacientom, so izdelani iz:
AISI303 v skladu z ASTMF899/1507153-1
AISI304 v skladu z ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM v skladu z ASTMF138/1505832-1
OPOZORILA
1. Predloga mora biti med fluoroskopskim pregledom namescena znotraj medularnega kanala.
2. Prizacetni kortikotomiji ne prereZite vseh strani kostnega segmenta.
PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Pazite, daje predioga namescena vsaj 40 mm od sklepa, da omogocite namestitev bikortikalnih vijakov half pin v staticno palico.
2. Sfluoroskopijo zagotovite, da je predloga names¢ena znotraj medularnega kanala, da zagotovite enokortikalni transportni segment.
3. Privrtanju nekoliko nagnite vodilo svedra (priblizno 3-4°), da oblikujete trapezoidno obliko transportnega segmenta, da preprecite drgnjenje.
4. Preden vstavite vijake half pins, ne odstranite hkrati vseh Zic, ki stabilizirajo predlogo, ampak samo eno za drugo.
5. Sfluoroskopijo preverite pravilno vstavitev vijakov half pins v prvi korteks.
6. Pred oznacevanjem izvedite zacasno zategovanje obeh matic zunanjega fiksatorja, da preprecite nestabilnost vijakov half pins, vstavljenih v kostni segment.
7. Medin po popuscanju matic na pritrdilnih vijakih polovice zatica transportnega segmenta pazite, da zunanjega fiksatorja ne potisnete navzdol, da se izognete morebitni nestabilnosti zatica v polovicni obliki.
8. Medvstavljanjem bikortikalnih polovicnih zaticev bodite pozorni, da so pritrdilni vijaki za univerzalne zatice v polovicni obliki v stiku z zunanjim fiksatorjem. Lahko pomagate pri drZanju vijakov, pritrjenih na fiksator.
9. Sfluoroskopijo preverite pravilno vstavitev vijakov half pins v drugi korteks.
10.  Preden zakljucite kortikotomijo, odvijte matice zunanjega fiksatorja
11, Pred zakljuckom kirurskega posega preverite, ali precni transport kosti poteka pravilno.
12, Pred zakljuckom kirurskega posega preverite, ali so matice zunanjeqa fiksatorja dobro zategnjene.
13. Kirurg mora pri nadaljnjih obiskih oceniti celovitost konstrukcije.
14, Kostni segment je potrebno med zdravljenjem redno pregledovati in fiksator po potrebi prilagajati.
15. Kirurg mora pacienta/negovalca pouditi o pravilni prilagoditvi, ki jo je treba izvesti med zdravijenjem.

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec.
Orthofix ne jamdi za ucinkovitost sistema Truel ok Elevate, ¢e ga uporabljate skupaj s pripomocki drugih proizvajalcev ali drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni v Operativni tehniki.

Mo

ZNI NEZELENI UCINKI

Nezrascanje ali zapoznelo zrasCanje, napacno zrascanje

Povrdinska okuzba

Globoka okuzba

Odpoved fiksacije

Upognjenost, zlom ali premik pripomocka

Dodatni kirurski poseg za okvare mehkega tkiva

Ponovitev kirurskega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja
Zlom kosti med ali po zdravljenju

Imanjsanje kostne mase ali zmanjsana gostota kosti

Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurske travme

Morebitna napetost, ki vpliva na mehko tkivo in/ali okvir med manipulacijo kalusa
Zapleti pri celjenju rane

Nekroza tkiva

Kontrakcije v sklepu, nestabilnost ali zmanjanje obsega gibanja

Artriticne spremembe

Bolecina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Kompleksni regionalni sindrom bolecine

Preostale ali nove deformacije

Ponovitev zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja

Prezgodnja konsolidacija kostnega kalusa med distrakdijo.

Togost na mestu kirurskega posega

Kompartmentalni sindrom

Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno izbiro
in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Zunanji fiksator TrueLok™ Elevate ni varen za MR. Ne priblizujte se preiskovalni sobi za MRI.

Varnost instrumentov v okolju MR ni bila ovrednotena, ker ne vstopijo v okolje MR. Niso bili preizkuseni glede segrevanja ali neZelenega gibanja v okolju magnetne resonance. Vamost instrumentov v okolju MR
ni znana. Opravjanje pregleda z MR na osebi, ki ima te medicinske pripomocke, lahko povzroci poskodbe ali nepravilno delovanje pripomotka.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
TrueLok Flevate omogoca doseganje korekcije napak ali deformacij kosti ali mehkih tkiv.
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VEC INFORMACL) 0 PRIPOMOCKU

Za odvzem kostnega segmenta potegnite gumb pripomocka in ga zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca (v smeri vrtenja, ki jo 0znacuje puscica na pripomocku). Vsako Cetrtino obrata se qumb vrne v stik
s palico. Ce ga Zelite znova aktivirati, potegnite gumb in ga obrnite, kot je opisano prej. Med vsakim obratom (v nasprotni smeri urinega kazalca) se poveca Stevilo pik (od 1 do 4), poravnanih z logotipom Orthofix.
Nasprotno je treba za stiskanje kostnega segmenta gumb naprave povleci in zavrteti v smeri urinega kazalca. Vsako Cetrtino obrata pripomocek premakne kostni segment za 0,25 mm iz prejnjega polozaja.

TVEGANJA PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix, ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki ,,@”na etiketi izdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek™ zavredi.
Zaradi onesnaZenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo™ tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta. Ponovna uporaba vsadka™ ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti
in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar pa ogroza zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomacek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki se ga ne sme vsaditvi
Pripomocek druzbe Orthofix za, ENKRATNO UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen ssimbo\om,,@”na etiketi aliindiciran v,Navodilih za uporabo’, ki so prilozena izdelkom. Ponovna uporaba pripomocka
za,ENKRATNO UPORABO', ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNIin so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ce embalaza ni poskodovana. lzdelka ne
uporabljajte, e je ovojnina bila slucajno odrta, ali e menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo oistiti, razkuZiti in sterilizirati
v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO" lahko pred njihovo prvo Klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, ¢iscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH>>7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALL.
Priporo¢amo uporabo Cistilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10,5. Cistilne in dezinfekdijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi poviéinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno oistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate pri
predhodnem cicenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Vieckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
Izdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

TOCKA UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksimega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzroilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevamimi materiali
upostevajte bolniSni¢ne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmocja zdravstvene
ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE
Ta postopek se lahko izpusti v primeru neposrednega naknadnega rocnega ciSenja in razkuzevanja. V primeru visoko kontaminiranega medicinskega pripomocka za veckratno uporabo se pred zacetkom
samodejnega postopka Ciscenja priporoca predhodno ¢iscenje in rocno ciscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5 % anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravijena z deionizirane vode.

4. Daodstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v istilni raztopini drgnite z mehko najlonsko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih
povréin.

6. Zbrizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Qdstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.
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Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

(cistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

|zpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.
Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Zvpajno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

— —= O oo

-

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢iSenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim distilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varmnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v ¢istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta.

Natancno je potrebno preveriti kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iSéenje

Nosite zascitno opremo v skladu z varostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

Poskrbite, da bo posoda za Ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske istilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko $¢etko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
7 brizgo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz istilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2 % Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5 % anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povréinsko aktivnih snoviin encime, ki je pripravijena z deionizirano vodo. Orthofix priporaca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff, as 15 minut.
Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov ¢istilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s preciceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajsajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ce Je po dokoncanju korakov ¢is¢enja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14. Zvpajno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za Cidcenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

o

Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
. Vizualno ga preglejte ter rocno ciscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciscenje in razkuzevanje z napravo za cis¢enje/razkuzevanje
1. CeJetozaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ociscen, vsebujejo ali imajo:
a. Kanile
b. Dolge slepe odprtine
¢ NaleZne povrsine
d.  Navojne sestavne dele
e. Grobe povréine.
Uporabite napravo za ¢idcenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN 150 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.
Poskrbite, da bo posoda za Ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
Poskrbite, da bodo naprava za ¢iScenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Medicinske pripomocke nalozite v napravo za CidCenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke polozite na dno koar. Preden izdelke poloZite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodil, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posod.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za CisCenje/razkuZevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iScenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogrozen.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
3. Predhodno ciscenje 4 minute;
b Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5 % anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut ori 55 °C;
¢ Nevtralizacija z bazitno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Ortofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1 %, za 6 minut.
d.  3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo;
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e.  5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze AO = 30000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precicena.
f. SuSenje pri 110 °Cza 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Primernost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.

10.  Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za CisCenje.

11, Obkoncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.

12. Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za Ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.

13. Po potrei odcedite odvecno vodo in osusite s Cisto, vpojno krpo brez kosmov.

4. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smemice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so 0znaceniza veckratno uporabo. Vsa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne
dele. Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno
ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj$a nacina za dolocanje
konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen,
potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vse instrumente in sestavne dele pripomocka e treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov uporabite
3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bilahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred steriliziranjem
je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Izdelkov, ki kazejo prekomemno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce soinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo visoko
preciscenega belega olja, sestavljeneqa iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Zapreprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot sploSni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko. Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna
navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati
postopek ciCenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA
Za preprecevanje kontaminadije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze;
3. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zas(ito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so
v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.
V Evropi je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2.
b, Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne
dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je
potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA

Priporodijiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.
Uporabite odobren pami sterilizator, ki je ustrezno vzdrzevan in umerjen. Za u¢inkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev.

Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja | Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
) ) ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA organizade (WHO)
Nejmanja temperatura 132° (270°F) 132° (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
izpostavljenosti
Najkrajsi €as izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Ni na voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ce druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen za
sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.
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1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja ponovno
obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ¢iscenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleiti. Treba je ustrezno oceniti in zabeleZiti vsako
odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.

INFORMACLJE 0 CISTILNEM SREDSTVU

Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja Cistilna sredstva.

Ta istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
Zarotno predciscenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2 %
Zarocno ¢iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2 %
Samodejno ¢iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5 %

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje teze
in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in 0 opravijanju
dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji odstranitvi medicinskega
pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih
razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci bolniku, naj o vseh nenavadnih
spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.
Zdravstveni delavec mora bolnika ali negovalca pouciti o pravilni uporabi pripomocka:

Izvede prilagoditve ali po potrebi poisce pomoc pri prilagajanju

Prijavi, ce ni mogoce izpolniti urnika prilagajanja

Prijavi vse neZelene ali nepricakovane ucinke (poskodbe sestavnih delov)

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vse resne incidente z napravo Orthofix Stl prijavite ustreznemu organu upravijanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedeZ.

STIK S PROIZVAJALCEM
ZaveC podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski pripomocek

Cl] | A\

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

®

Enkratna uporaba. Ponovna uporaba ni dovoljena. Obvestilo podjetja Orthofix:
po uporabi (zdravljenju) na pacientu, ga ustrezno zavrzite

Ne sterilizirajte ponovno

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

Sistem dvojne sterilne pregrade

Edinstveni identifikator pripomocka

Kataloska Stevilka Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje Proizvajalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Simbol za nevarnost pri MR. Znano je, da predmet predstavlja nevarnost v vseh okoljih MRI

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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TruelLok Elevate

WHcTpykumuTe 32 ynotpe6a (IFU) nopnexar Ha NpomsAHa, Hail-aKTyanHata Bepcus e JOCTbIHA OHNAifH.

BaxHa mdopmaumsa — Mons, npouetere npeau ynorpeda.
Bukre cbio nucroskara ¢ MHCTpyKuun PQSCR 3a umnnaHTupyemute yCTpoiicTBa U (Bbp3aHuTe MHCTpymenTu n PQRMD
3a MeAULUHCKUTE U3AenuA 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a.

Ta3u MHCTpYKLMA 3a ynotpe6a (IFU) He e npeaHasHayeHa 3a amepuKaHCKUA nasap.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — dpakc 0039 (0) 45 6719380

NHOOPMALIAA 3A MEAULIUHCKOTO U3AENUE

OMUCAHUE

(uctemata Truelok™ Flevate (HapuuaHa no-Hatatbk Truelok Flevate) ce cbcTou oT u3nenve, Koeto ce (Bbp3Ba C KOCTTa NOCPEACTBOM GukcaTopy Tun half-pin (mudToBe ¢ uacTuuHa pesba). M3penueto
€ CbCTaBeHO OT /1Be LMHY ((MKCMPaHaTa LMHa Ce (BbP3Ba C KOCTTA; MITh3TalliaTa Ce LLNHa ce CBbP3BA C KOCTHIAA CETMEHT) 1 Perynatop, KOiATo Mo3BoNIABA HanpeuHa AUCTPAKLMA 1 KOMMPECUA Ha KOCTHUA CETMEHT.
3a 3aKpenBaHe Ha QUKCMPaLLATa LWWHA MoraT Aa e n3non3eat dukcatopu Tvn half-pin ot D4mm ao D6mm ot noptdonuoro Orthofix. Mpunarareto 1 ceanaxeTo Ha TruelLok Elevate mMose aa ce U3BbpLIBA
¢ 06w oproneanyen uhctpymenTapuym Orthofix. Cuctemara TrueLok™ Elevate system mose Aa ce u3non38a CbBMeCTHO Chc cuctemata TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System u TrueLok™ EVO.

NPEQHA3HAYEHUE U NOKA3AHMA
NPEAHA3HAYEHUE
W3penueto Truel ok Flevate e npeHa3HaueHo 3a 0CUrypABaHe Ha KOCTHA QUKCLYA.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
W3nenveto TruelLok Elevate e npeaHasHaueHo 3a KOpeKwya Ha KOCTHIA WK MEKOTbKaHHIN AeGeKTY i ehopmauii.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HE W3MON3BATE TrueLok Elevate, ako kaHgWAATLT 3a ONEPATUBHO SieueHiie NPOSBABA UK € NPEAPA3MONOKEH KbM HAKOE OT ClIEHITE NPOTUBONOKA3AHIS:

« TlanxingH unu Gu3NonorvyHI CbCTOAHIA, NPU KOUTO Ce HAOMIOAABA HeXenaHye Wi HeCnoCoBHOCT a Ce CNa3BaT MHCTPYKLMUTE 3a CIeS0NepaTUBHIA FPURM, Thi KaTo TOBA MOXe Ja J0BeAe A0 HeyCneLHo
fleyeHie B LieneBata rpyna nauueHTy.

LIENEBU NALMEHTU

HpaBMJ’IHMﬂT HOﬂ@Op Ha NalneHTuTe u CNOCoOHOCTTA UM [Nld CNA3BAT UHCTPYKLNITE Ha NEeKapA W ia CNEABAT NPEANMUCAHNA PEXIM Ha NEYEHNE LLE 0KaXaT 3HAUUTENHO BIUAHNE BBPXY PE3YNTATUTE. BaxHo
€ [a (€ U3BBPLUN CKPUHWHT Ha NalWeHTTe 1 fia e V\36€p€ ONTUMaNHa Tepannd CNPAMO HyxauTe n/umn OrPaHNYEHNATA 3d dJI/BVNGCKa ninn YMCTBEHA JleiHOCT. Truelok Elevate e NPeAHa3HayeH 3a
13n0n3BaHe Npu Bb3PacTHI NaLeHTI.

LIENEBW NOTPEBUTENU

MpoAyKTHT € NpeAHa3HaueH 3a ynotpeba Camo OT MEAVLMHCKIA CELMANUCT 1 Te TPAOBA Aa Ca HAMBAHO 3aN03HaTI C NOAXOAALLMTE OPTONEANUHI NPOLIEAYPY, UALNNA, UHCTPYMEHTU U XUpYPrnuHI
npoueaypu (BKMOUMTENHO 3a NocTaBAHe U cBanare). MpeasuaeHo e no Bpeme Ha neuenmeto Truelok Elevate fa ce 13non3ga oT naumeHTa/nonaralLya rpVKY, Thil KTo CUCTeMaTa U3ICKBA NOCTENeHHo
3aBbpTaHe Ha perynatopa.

BEJIEXKU 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMITAHT
(nep npuKiouBaHE Ha NeyeHeTo uMNNaHTUTe TPAOBA Aa ObaaT cBaneHy. MeauLMHCKUAT Cieunanict Tpatsa Ja 00MICIIN e AeBPEMEHHO OTCTPaHABAHE B ClUail Ha HeXenaHu ChOUTHS.

OTKA3 OT 0TTOBOPHOCT
MeAULIHCKIAT CeLanicT HoC LiANaTa OTTOBOPHOCT 3a 1360pa Ha NOAXOAALLOTO NIeYeHie 1 CbOTBETHOTO M3Aene 3a NaLiMeHTa (BKMIOUMTENHO CIeA0NepaTUBHITE FPURKIA).

MATEPHAN
MnnanTyTe ca w3paboTenu oT CeunanHo NpeHasHavea 3a MMMNaHTUPaHe Hepbiaaema cromana AlSI 316LVM, oTroapALLa Ha u3ckBaHIATa Ha cTangapTuTe ASTM F138 11 1S0-5832-1. To3u matepuan
0TrOBApA Ha U3MCKBAHVATA 3 GOCHBMECTUMOCT 33 MMMMIAHTI.

KomnoHeHTIATe Ha KOHCTPYKLATA Ca M3paboTeHu OT CeHIUTE MaTepuanit:

« CTomaHa AlSI 303, oTroapALLa Ha u3u1cKkBaHuATa Ha ASTMF899/1S07153-1;

« CTomaHa AlSI 304, oTroapALLa Ha n31ckBaHuATa Ha ASTMF899/1S07153-1;

« (TomaHa AlSI 302, otroBapALua Ha u3uckBaxwATa Ha ASTMF899/1S07153-1;

- (TomaHa AlSI 316LVM, otroBapaiia Ha M3uckBaHuATa Ha ASTMF138/1505832-1;
- (TomaHa AlSI 630, oTroBapALLa Ha u3uckBaHuATa Ha IS0 7153-1/ASTM F899;

- (TomaHa AlSI 420, oTroBapALLa Ha u3uckBaHuATa Ha IS0 7153-1/ASTM F899;
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Iglidur X;
cnna EN-AW 6082 T6, otroBapALua Ha u3nckBaxusaTa Ha UNIEN 573;
PPSU (nonndenuncyndon)

YacTwTe Ha VHCTPYMEHTUTE, KOUTO BAIN3AT B KOHTAKT C MalileHTa, Ca V\3pa60T€HI/I ot

cTomaHa AlSI 303, otroBapALLa Ha u3uckBaHmATa Ha ASTMF899/1S07153-1;
cTomaHa AlSI 304, oTroBapALLa Ha u3uckpatmATa Ha ASTMF899/1S07153-1;
cTomaHa AlSI 316LVM, oTroBapALLa Ha 3uckBaHuATa Ha ASTMF138/1505832-1;

NPEAYNPEXAEHUA

1.

Mo BPEME Ha (])J'IyopO(KOﬂCKaTa NpOBEPKd MdTpKLdTa Tpﬂ6Ba [1d € NO3NUNOHNPAHA B MeAYNdpHIA KaHan.

2. [pn mbPBOHAYANHATa KOPTUKOTOMIA He U3DA3BaIiTe BCHUKY CTPaHU HA KOCTHIA CETMEHT.

NPEANA3HA MEPKU

1. O6bpHeTe BHYUMaHHe, Ye MaTpULATa TPAOBA Aa e Pa3nonoxeHa Ha noHe 40mm oT CTaBaTa, 3a 1 MOXe /1 Ce NO3ULMOHNPAT bukopTvkanHuTe half-pin ¢ukcatopu B CTaTAUHaTa WIHA.

2. CnomoLLTa Ha ¢nyopockoniAA ce yBepeTe, Ue MATpHLIaTa € NO3MLMOHIPaHa B MeAYNapHIA KaHan, 33 1 Ce OCATYp eAHOKOPTUKANEH TPAHCTIOPTEH CETMEHT.

3. [lpunpobuBaHe HakNOHeTe Nieko BoAAYA Ha CBPEZIOTO NOA brbit (MpubaM3uTenHo 3—4°), 3a 4a 0dopmiATe TPaneL0BYAHa GOpMa Ha TPAHCTIOPTHIAA CerveHT, 3a Aa Ce NPEAIOTBPATY MPHUTIACKAHE W T, Hap. UMMMHIKMBHT.
4. [pean noctasaHeTo half-pin dukcatopuTe cBanAiiTe CALAT, KOWTO CTAOUAN3MPAT LIANOH, €AHA N0 e1Ha, @ He BCAUKM HABEAHBX.

5. Moz ¢nyopockoncky KOHTPOA NPoBepeTe NPaBUAHOTO MocTaBAHe Ha half-pin dukcatopuTe B MbPBIA KOPOB CON.

6. lMpenymapkupareto, 3a Aa ce u30erHe HectabunHocTTa Ha half-pin GukcaTopuTe, NOCTaBEHI B KOCTHWA CerMeHT, 3aTerHeTe BpemeHHO JBeTe raifkin Ha BLHLUHIA QUKCRTop, KaTo BHUMaBaTe a He o HaTiCKaTe Hagony.
7. Tloa dnyopockonckw KOHTPON NpoBepeTe NPaBUTHOTO NOCTaBAHe Ha half-pin dukcaTopue B BTOpUA KOPOB CNOI.

8. [peny Aa 3aBbpLLUTE KOPTUKOTOMUATA, He 3abPaBAiATe J1a pasxnabuTe raiikuTe Ha BbHLIHUA QUKCATOP.

9. peay Aa npuKAIYWTE XMPyPriyHaTa onepaLyta, NpoBepeTe Jany NatepanHarta AUCTPaKLMOHHA 0CTeOreHe3a e U3BbPLUBA MPABIHO.

10. Mpeav Aa NpvKi0UATE XIPYPriUYHaTa ONepauya, NpoBepeTe Aankt raifkiATe Ha BBHLUHIA GUKCATop Ca J06pe 3aTerHaTy.

11, Xvpypror TpA0Ba Aa OLIEHM 3APaBIUHATA Ha KOHCTPYKUVMATA MU NOCNeABALLIWTE MOCeLLeHNA.,

12. KocTHUAT cermeHT TpAGRa 1a Ce NPOBEPABA NEPUOANYHO NO BPeMe Ha NIeUeHHeTo, KaTo Ce MPaBAT HEoOXoAMMITE KOPEKLIMI Ha GUKCaLmATa.

13. Xvpypror TpA0Ba A MHCTPYKTIAPA NaLIMeHTa/00rpuBaLLOTO IULe 33 NPABIATHUA HAYMH Ha PerynupaHe, KOeTo TpAOBA a Ce U3BLPLUBA N0 BPEME Ha SIeYeHieTo.

Bcnuki u3nenua Ha Orthofix TpA6Ba 1a Ce U3N0N3BaT 3a€/1HO CbC CbOTBETHUTE UMNAHTY, KOMIOHEHTIA, aKCecoapy 1 MHCTpyMeHTU Ha Orthofix, KaTo ce cna3Ba npenopbyakaTa or Npou3BOAMTEN ONepaTiBHa TEXHIKA.
Orthofix He rapanTvpa Ge3onackocTTa v edexTuBHOCTTa Ha Truel ok Elevate, Korato ce u3non3sa B KOMOUHALMA C M3LENUA HA APyrin NPOM3BOAMTENV Uik  Apyrvt u3nenva Ha Orthofix, ako ToBa He e n3puuHo
MIOCOYEHO B OMepaTUBHATA TeXHIKA.

Bb3MOMHW HEMENAHU CbBUTUA

JIunca Ha CbeaHABaHe Nk 3a6aBEHO CbeaMHABAHE, HENPABUMHO CbeAUHABAHE
MoBbPXHOCTHA UHGEKLMA

[bnboka uHdexLna

3aryba Ha ukcupare

OrbBaHe, CuynBaHe UK MUTPALIA Ha U3AENMETO

JlonbAHwTeNHa XupypriuHa onepauya 3a AeheKT Ha MeKITe ThKaHu

MoBTOpHa ONepaLiAA 3a 3aMAHa Ha KOMMOHEHT N Ha LiANaTa KOHOUTYPaLAA Ha PaMKaTa
KocTHa hpakTypa no Bpeme Ui Clef NieueHneTo

3aryba Ha KOCT UK HamaneHa KOCTHA NABTHOCT

YBpex/1aHe Ha OKONHWTE ThKaH BCNIEACTBYE HA ONepaTIBHA TPaBMa

Bb3MOXKHO OMbBAHE Ha MeKWTe ThKaHI 1/UnK pamKaTa No Bpeme Ha MaHMMyNaLMATa Ha Kanyca
YCnoXKHeHA N 3apacTBaHe Ha paHaTa

TbKaHHa Hekpo3a

(TaBHa KOHTPAKTYpa, HeCTabUHOCT Nk 3arya Ha 06ema Ha JBIeHue Ha (TaBaTa
ApTpUTHY NPOMEHN

bonKa, ANCKOMGOPT AN HeObUUAIAHI YCeLLaHNA, THMKALLM e Ha HANUUETO Ha U3AeNHeTo
(MHAPOM Ha KOMMNEKCHa pernoHanta 6ofka

(OcTaTbyHI AW HOBI fiedopmaLun

YCTOUMBOCT WM NOBTOPAEMOCT Ha MbPBOHAYANHOTO CHCTOAHME, 33 KOETO € HeoOX0aMMO NeveHite
MpexaeBpemMeHHa KOHCOMMAALIMA Ha KOCTHIA KanyC NO BpeMe Ha AUCTPaKLuA

(KOBAHOCT Ha MACTOTO Ha OnepaLdTa

(MHAPOM Ha 0TAENAHETO

(bOuUTIAA, CBBP3aHN € XapaKTEPHI 32 aHECTE3UATA 11 ONepaTIBHATA HaMeCa PUCKOBe

He BCUuKM XMpyprituHin onepaumin BOZAT A0 YCNeLeH pe3yiTaT. Bb3HIKBAHETO Ha JOMbAHNTENHM YCOXHEHNA e Bb3MOXHO NO BCAKO BPeme NOpajN HEMpaBiiHa ynoTpeda, MeANLMHCKIA NPUUMHIL AN
NOBPeAa Ha u3senueTo. Te U3MCKBAT NOBTOPHA XVPyprituHa UHTEPBEHLIA, 3a Aa Ce MpemaxHe v [a ce 3aMeHIn MeAUUMHCKOTO u3aenue. lpegonepaTusHuTe v onepaTuBHUTE NPOLEAYPU, BKAIOUUTENHO
N03HaBAHETO Ha XVPYPrIUHUTE TEXHUKM, Y PABUTHIAT U360D 1 OCTaBAHE Ha W3NENMETO Ca BaXHY YCIOBYA 3a YCMIELIHOTO U3M0A3BaHE Ha U3AENNETO OT MEANUMHCKUA CNELMAINCT,

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT MNPU MPT (MarHuTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadus)
BbHWHuAT dukcatop TrueLok™ Elevate He e 6e3onace B ycnoswa Ha AMP. [la He ce npubnikasa nomeltieHve 3a n3cneagane ¢ MPT.

Tbi KaTo MHCTPYMEHTapUyMIATE He BAVU3T B YCNOBMA Ha AMP, Te He ca oueHeru 3a besonacHocT B MP cpena. Te He ca TeCTBaHY 3a HarpABaHe U HeXxenaHo pasMecTBaHe B ycnoeua Ha AMP. He e u3BecTHo
JOKONIKO MHCTPYMEHTapUymiTe ca Ge3onacHy B ycnosuA Ha AMP. M13BbpLuBaHeTo Ha n3cneasate ¢ IMP Ha nue, KoeTo pa3nonara € TakoBa MeALMHCKO U3AeNue, MOXe [a A0BeAe [0 HapaHABaHe uiu
HenpaBunHo GYHKLMOHMPAHE Ha U3AenveTo.

OYAKBAHU KNUHUYHW NON3W U PABOTHN XAPAKTEPUCTUKIA HA U3AENUETO
Truel ok Elevate 1aBa Bb3MOXHOCT 32 KOPEKUMA Ha KOCTH NIV MEKOTBKaHHY AedexTin win AedopmaLiiny.
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CNELMOUYHA UHOOPMALIWA 3A U3AENUETO

33 IMCTPAKUMA Ha KOCTHIAA CETMEHT PerynaTopT Ha U3MenieTo Ce U3bpMBa v 3aBbpTa 06PaTHO Ha YaCOBHYKOBATA CTPENKa (CTIeRBaiAKIA MOCOKATA Ha BbPTEHe, YKa3aHa OT CTPENKATa, OTOeNIA3aHa BbpXy U3LeMeTo).
Ha BcAka ueTBBPT 000pOT PerynaTopbT ce HaTucka, 3a Aa BNe3e 0THOBO B KOHTAKT C WIHATA. 3a J1a Ce aKTUBIPA OTHOBO, PEryNaTopbT Ce U3AbPMBA U 3aBbPTa, KAKTO € 0ncaHo no-rope. o Bpeme Ha BCAKO
33BbpTaHe (06paTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPeNKa) 6pOAT Ha ToukwTe (T 10 4), noapasHenu ¢ noroto Orthofix, ce yBennyasa. 1 06paTHo, 3a fia ce KoMnpecupa KOCTHINAT CeTMEHT, PerynaTopr Ha U3aenneto
(e V3bPNBA 11 3aBPTA N0 NOCOKA HA YaCOBHIKOBATA CTPeNKa. Ha BCeKy YeTBbPT 000pOT U3a1eNMeTo NpemecTBa KOCTHIA cermeT ¢ 0.25mm CNpAMO NpeavLLHATa NOVLMA.

PWCKOBE MPW NOBTOPHA YMOTPEBA HA U3JENINE 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Wmnnantupyemo nspenune*
Mpeanaranue ot Orthofix vnnantupyemute n3aenna™ 3a EIHOKPATHA YIOTPEBA ca 0603HaueH Cbe CmBona @ " Ha eTuKeTa Ha NpogyKTa. nea U3BaaHeTo My OT NaLieHTa UMMAHTIDYEMOTO U3aenme™
TpA6BA A1a e U3XBBPAM.
MoTopHaTa ynoTpe6a Ha UMNAAHTUPYeMOTO U3aene™ HOCU PUCK OT 3aMbPCABaHe 3a noTpebuTeNuTe it NauveHTwTe. [P NOBTOPHa ynoTpeba Ha MMMNAHTUPYeMO YCTPOIACTBO™ He MoraT Za Ce rapaHTvpaT
OPUTUHANHUTE MEXaHWUHI 1 GYHKLMOHANHY XapaKTepUCTIAKY Ha NPOAYKTa, KOMMPOMETIAPA e eQeKTUBHOCTTA My U e Cb3/1aBa PUCK 33 3APABETO Ha NaUyeHTa.

(*) MMnnanTMpyemo w3aenve: 3a UMNAAHTIPYEMO U3AIAe Ce CUITa BCAKO U3eNVe, KOeTo e NPeaHa3HaueHo Aa Gbje M3LANO WK YacTYHO BbBEAEHO B YOBELLKOTO TANO NO XPYPrUYeckin IeT U Koeto
e NpefiHa3HaueHo Aa 0CTaHe B YOBELUKOTO TANO 3 Moke 30 1Y CNIed npoLieaypara.

Heumnnantupyemo uspgenue

Heumnnantupyemute u3nenua 3a EJHOKPATHA YMOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHI CbC CMBOAA @ 13NUCAH HA ETUKETA WA MOCOYeH B MHCTPYKUMNTe 3a ynoTpeba, KOUTO Ce JOCTABAT 3aefHO
CnpogykTwTe. lloBTOpHaTa ynoTpe6a Ha Heumnnantipyemo usaenue 3a EIHOKPATHA YIOTPEBA He moxe Aa rapaHTvpa HopManHaTa MexaHUuHa i GYHKLIMOHaNHa paboTa, Thii KaTo HamanABa epeKTHBHOCTTa
Ha NPO/YKTWTE 11 Cb3/aBa PUCKOBE 33 34PABETO Ha NaLlMeHTHTe.

CTEPWTHN U HECTEPWIHU NPOAYKTY
W3nennata Ha Orthofix ce aoctaat CTEPUMHIA wam HECTEPUTHU 1 Bbpxy eTuketa e nocoueHo kakey ca. B cnyuaute Ha CTEPUITHIA npoayKT, UeNocTTa, CTepunHOCTTa 1 GYHKUMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTa
(3 0CTYPEHY Camo aKO ONaKOBKATA He € NOBPe/IeHa. He 13n0/13BaitTe, ako ONaKOBKaTa e HapyLLeHa, Henpe/aHamMepeHo 0TBOPEHa WM a0 CMATaTe, Ue KOMNOHEHT T e iedeKTeH, TOBPE/IEH I UMaTe TakiiBa CbMHEHIA.
Jloctagatute HECTEPWTHU npoayKTi 3ucKBaT MoucTBaHe, Ae3vHOEKLA 1 CTepuuu3auva npean ynotpeba cnopes npoweaypiTe, NOCOYEHI B CeaBaLLUTe UHCTPYKLMM.

WHCTPYKLMK 3A MbPBOHAYANTHA U NOBTOPHA OBPABOTKA
HacToswuuTe MHCTPYKUMY 33 MOBTOPHa 06paboTka ca ChcTaseHi B ChoTaeTcTBIe € 1SO17664 1 a og06penu ot Orthofix B CbOTBETCTBME ¢ MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTU. 337 bAXEHIE HA 3APABHOTO 3aBeAeHYE
€ /13 TapaHTIpPa, Ye NI0BTOPHaTa 06paboTKa Ce U3BLLIBA B CbOTBETCTBIE C MPEAOCTABEHMTE UHCTPYKLMM.

Npepynpexpenna

« 3nenwara c Hapnuc Ha eTuketa, CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEBA” moxe Aa ce 06paboTBaT MOBTOPHO MHOXECTBO BTV MPeA MbpBaTa UM KNMHINYHA YNOTPe6a, Ho He TpABBa Aa ce 06paboTBaT MOBTOPHO
33 MHOTOKPATHa yNnoTpeda B KAMHUYHI YCNOBMA.

+ 3nenuara 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA JIA CE U3MON3BAT MTOBTOPHO, Tvit kato He MoraT Aa AeiCTBaT CNOPe. NpeAHa3HaueHneTo cv (e MbpBaTa ynotpeba. [pomeHITe B MexaHuuHwTe,
(3uueckwTe W XMMIYHITE XapaKTepUCTIKY NPU YCNOBIATA HA MHOTOKPATHA yNoTpeda, NOYMCTBAHETO 1 NOBTOPHATa CTEPUAM3ALIMA MOXE A HAPYLLAT LIeNoCTTa Ha Au3aiiHa w/wii MaTepuana, KoeTo
BOAW 10 HaManeHa 6e30NacHoCT, eeKTUBHOCT U/ CbOTBETCTBYE C NPUAOXUMUTE CneundukaLyy. Mona, BUxTe eTUKeTa Ha W3LenvieTo, 3a Aa OnpeaenTe Jany e 3a efHOKPaTHa Wl MHOTOKPaTHa
ynoTpeba /U U3MCKBAHWATA 33 MOUNCTBAHE 11 NOBTOPHA CTEPUAM3ALIAA.

« [lepcoHantT, KoiiTo paboTit CbC 3ambpceHy MeaUMHCKI U3aenua, TpA0Ba Aa CNassa NpeanasHuTe MepKy, onpeaeneHy B NpoLieypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeagHue.

« YCTpoiicTBaTa Ha anyMUHIeBa 0CHOBA MOraT Aa GbAaT NOBPEaeHI OT ankanHi (pH>7) nouwcTBaluy npenapatit win pasreopy. lpouetete PQALU 3a cincbka Ha anymukmeswTe u3genus Ha Orthofix.

+ [lpenopbuyBar ce nouncTBaLLy 1 AenHdexumpauiu pasreopy ¢ pH 7-10.5. MouncTBawwuTe v Ae3nHGEKUMpaLLUTe pa3TBOpH C No-Bucoko pH TpA6Ba 4a ce M3non3Bar Clopes U3NCKBAHIATA 33 CbBMECTUMOCT
Ha MaTepuanyTe, MoCoYeH! B TEXHMUECKNTe CneunuKkaLmMi Ha NOYUCTBALLVA Npenapar.

« HETPABBA fa ce u3n0n38aT NOUNCTBALLN ¥ Ae3MH EKLMPALLY NpenapaTiA ¢ GAYopua, XNopuz, GPOMNUE, HOANE UMK XUAPOKCUNHM OHM.

« KOHTaKTBT C GU3MON0ryHI pa3Teopy TpA6B A Gbae CBEEH A0 MUHUMYM.

« (NOXHWTE U30eNWA, KaTo HanpUMep TaktBa C LLUAPHUPH, KyXVHIA UK CbeAUHABALLIN Ce MOBBPXHOCTH, TPAOBA Aa OBAAT LLIATENHO NOUMCTEHI PBYHO NPEzM ABTOMATU3UPAHOTO UM M3MVBaHE, 33 1a Ce MpemaxHaT
3aMbPCABAHNATA, KOUTO (e HATPYNBAT BbB BANBOHATUHNTE. AKO aZIeH0 YCTPOIACTBO Ce HyX/1ae OT CNeLMantyt Py Npy NpeABapUTeNHOTO MOUMCTBaHe, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa cneuMduuHa
32 NPoAyKTa V13Y, KoATo € ZOCTbHA C NOMOLLTA Ha MaTPULATA C AaHHY, MOCOUEHa Ha eTIKeTa Ha NPOAYKTa.

« HEw3non3Baiite MeTanHu YeTKIA um CToMaHera Ten.

OrpaHuyeHusa npy noBTopHa o6paboTka

- [loBTopHaTa 06paboTKa M MUHUMANEH edeKT BbPXY MHCTPYMEHTIATE, KOWTO N03B0ABAT TakaBa 06paboTKa.

« KpanT Ha none3HwA UM XUBOT 06UKHOBEHO Ce ONpezens oT U3HOCBAHE U NOBPEA], NPUUMHEHI OT YNoTpebata .

- [popykTwte c eTuker,3a eaHokpatHa ynotpeba” HE TPABBA fa ce 13n0n38at NOBTOPHO B KAMHINYHM YCIIOBIAA, HE3ABUCUMO OT MOBTOPHATa M 06paboTa.

MACTO HA YNOTPEBA

W3BbpLUIBaiiTe NOBTOPHa 00pa0OTKa HA MEAMLMHCKITE U3A1ENA 33 MHOTOKDATHa YNoTpe6a BEAHara, KOraTo e NPAKTUUYECKY Bb3MOHO, 3a Aa C&6 MIAHVMI31PA 3aCHbXBAHETO HA 3aMbPCABAHIATA 1 OCTATBUMTe.
33 OMTYIMANHI Pe3yNTaTIn MHCTPYMEHTUTE TPAOBA Ja Ce NOYNCTBAT B PamKuTe Ha 30 MIUHYTY Criesi ynoTpedara.

HE u3non3BajiTe ¢uKcMpaLL MouMCTBALL NPenapaT Wik ropelLia BOA3, Thil KaTo TOBA MOe /1a J0Be/le 40 GMKCMPaHe Ha OCTaTbLMTe.

OBE30MACABAHE N TPAHCMIOPTUPAHE

MokpuBaiite 3aMbPCEHIATE UHCTPYMEHTI N0 BPeMe Ha TPaHCMOpTIPaHe, 3a 1 ce CBezle 10 MAHIMYM PUCKT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE. BCHUKi U3M0n3BaH# XupyprsuHit MHCTPYMEHTY TpAGBa A Ce CuuTaT
33 3amMbpceHin. (a3BaiiTe NPOTOKONWTE Ha BONHIUYHOTO 3aBezjeHve 33 PaboTa CbC 3aMbPCeHY 1 H1ONIOrYHO ONacHH MaTepani. PabotaTa Cb¢, CbOMPaHETO U TPaHCOPTPAHETO Ha 3NON3BAHI UHCTPYMeHTI
TpAOBA 13 Ce KOHTPOMMPA CTPUKTHO, 33 /13 Ce CBE/IAT 110 MUHMMYM BCAYKIA B3MOXHY PUCKOBE 32 MALIMEHTWTe, NEPCOHaNA 1 BCAUKIA 30HI Ha 3[PABHOTO 3aBezjeHe.

MOAroTOBKA 3A NOYUCTBAHE
Ta3u npoueaypa Moxe Aa ce POnyCHe B Cy4ail Ha AUPeKTHO NOCNEABALLIO PbYHO NOUNCTBAHE U Ae3uH(eKLa. B yuaii Ha CUHO 3aMbpCeHO MeALIMHCKO U3AE/IE 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce npenopbysa
Npezv 3anouBaHe Ha NPoLeCa Ha aBTOMATINYHO NOUNCTBAHE Ja Ce U3BbPLLY NPEABAPUTENHO NOYNCTBAHE 1 PBUYHO NOUUCTBAHE (ONMCaHO NO-A0AY).

PbyHO npepBapuTeNHO NOYUCTBAHE
1. HoceTe npeanasHin CpeacTBa B CbOTBETCTBIUE C PeANa3HUTe MepKy 3a 6e30MacHOCT 1 MpoLieypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.
2. YBepeTe Ce, Ue CbJIBT, B KOVTO LLle Ce U3BbPLLY MOUMCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAGBa Aa UMa BULMMY UyXaM YacTUUY.
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3. HambAHeTe Cbjja C A0CTATbUHO KONMYECTBO PA3TBOP Ha nouwcTBaLs npenapar. Orthofix npenopbusa ynoTpe6ara Ha cnabo ankaneH ex3umeH pasTBop Ha NOUMCTBALL| NPENapaT, 6asipan Ha noyMCTBaLL npenapar,
ChAbPXALL| <5% AHNOHHY NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA 1 eH3VIMM, TPUTOTBEH C IOMOLLIT Ha JeioH3upara BOAa.

4. BHUMATENHO MIOTONETe KOMTOHEHTA B PA3TBOPA, 3d A3 U31E3€ Bb3AYXbT.

5. JA3TbpKaiiTe U30EAMETO C YeTKa C MeKM HANOHOBI BAAKHA B MOYYCTBALLUA Pa3TBOP, A0KATO IPEMAXHETe BCAUKY BILTMMI 3aMbPCABAHIAA, /13n0o13BaliTe YeTKa € Meky HailIoHOBY BNIaKHa, 33 f1d OTCTPaHuTe

OCTATLUTE OT KyXUHWUT, HePABHUTE UM CbCTaBHUTE TOBBPXHOCT, KaTo U3M0S138aTE BbPTENNBO ABIRKEHUE.

M3nnakHeTe KaHoNMPaHITe YUacTbLy € NOYMCTBALLYMA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKA. HUKOTa He W3N03BaiTe METANIHM YETKY I CTOMAHEHa Ter.

W13BageTe U3€AMETO OT NOYNCTBALLYA PA3TBOP.

V3mMuiiTe ¢ 4€TKA OTACTHITE KOMOHEHTY 07 TeuaLia BOfa.

ToywCTeTe C yITPa3BYKOB YPes OTAEAHNTE KOMMOHEHT! B iera3npaH NoUMCTBaLL asTBop.

10, V3nnakHeTe KOMMOHeHTHTe B MPEUMCTeHa CTEpUNHa BOAA, ZIOKATO OTCTPAHYTe BCHYKI OCTATbLyM OT NOHUCTBALLIA MPEnapar. V3noni3saiiTe CIpUHLIOBKA NP HAMMUVETO Ha STYMEHY W KaHIONPaHN YUaCTbLM.

11, VI3BazeTe u3ne/weTo OT BofaTa 3a M3NNAKBAHE W 10 0CTaBETe 1a Ce OTLieAl.

12, BHUMATENHO NOAICYLLIETE PbYHO € NIOMOLL{TA Ha MONMBALLIA XApTUA U KbPNa, KOATO HE MycKa MbX.

NOYUCTBAHE

06wy yKasaHua

Orthofix npeaocTaBA [Ba MeToAA 3a NOYMCTBAHE: PbueH METOZ 11 aBTOMATYeH MeToa. KoraTo e mpunoxiumo, ¢asata Ha nouncTBaHeto TpAbBa Aa 3anoyHe BeAHara Cejl $asaTa Ha npeaBapuTENHOTO
NOYMCTBAHE, 33 A Ce 30ETHE 3aCHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUYHUAT MPOLIEC HA NOYNCTBAHE € M0-Bb3NPON3BOAUM U CTIENOBATENHO N0-HAZEN1EH, a IEPCOHANLT € B N0-MarlKa CTENeH 3N0MKeH Ha 3AMbPCEHITE U3AeNIA 1 13N03BaHNUTE NOYNCTBALLY CPEACTBA.
MepcoHanbT TpA6Ba Aa CnejiBa NpeANasHITe Mepky 3a 6e30nacHoCT U NPOLIEAYPHUTE Ha 3APABHOTO 3aBe/jeHHe N0 OTHOLLIEHVE Ha yroTpe6aTa Ha NPeANa3Hit CPeaCTBa. B yacTHOCT, nepcoHantT TpAbBa Ja (nassa
WHCTPYKLUVITE, NPeAOCTBEHY OT NPOM3BOAUTENT HA MOUMCTBALLIOTO CEZCTBO, 33 NIPABINHOTO GopaBeHe 1 ynoTpeba Ha npoaykTa. (nasBaiiTe BCAYKY MHCTPYKLW, MPEAOCTABEHM OT MPOU3BOAUTENA Ha NOYMCTBALLVA
Npenapar, 0THOCHO BPEMETO Ha NOTaNAHe Ha U3AAMETO B MOYNCTBALLOTO CPEACTBO/AE3UHAEKTAHTa It HEroBaTa KOHLEHTPALIAA.

TpAbBa CTPOr0 1 Ce (e KaueCcTBOTO Ha BOZTa, M3N0/13BaHa 3a Pa3pex/iaHe Ha NoYNCTBALLWTe CPEACTBA U 33 U3MMIaKBaHe Ha MEANLIMHCKITE M3henus.

PbuHO nouncreaHe

1. Hocete npeanasku cpeactsa B CbOTBETCTBME C NPEANa3HUTe MePKI 33 6e30MaCHOCT 11 NPOLIEYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBeAeHMe.

2. YBepeTe ce, Ye ChT, B KOITO LLLe Ce U3BPLLY MOUMCTBAHETO, € UMCT U Cyx. B Hero He TpAGBa Aa Ma BUAVIMY YyXAM YacTULY.

3. HambnHeTe Cba C 4OCTaTbyYHO Pa3TBOP 3a noumcTBaHe. Orthofix npenopbuBa 113M03BaHETO Ha 1abo ankaneH eH3umMeH MouMCTBaLL PasTBop.

4. BHumatenHo noToneTe KOMNOHEHTa B Pa3TBOPA, 33 1a 3M1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, ue NOUMCTBALLMAT PA3TBOP AOCTUTA 10 BCUUKIA NOBBPXHOCTM, BKMOUUTENTHO OTBOPY WA KaHIAMPAH YUaCTbLM.

5. lllarenHo u3TbpKaiiTe M3neMeTO B NOUNCTBALLMA PA3TBOP C YeTKA C MeKy HAIANOHOB BNAKHa, JOKATO NPemaxHeTe BCHUKIA BUANMI 3aMbPCABAHYA. 13M0n3BaiiTe UeTKa C MeKIl HaliNoHOBM BNAKHa,

33 [1a OTCTPaHWTE OCTATbLATE OT KyXUHITE, HePaBHUTE WU CbCTaBHUTE MOBBPXHOCTH, KaTO M3NON3BaTe BbPTENUBO ABIKEHME.

J3nnakHeTe KaHioAMpaHWTe YUaCTbLy NOHE TPY MbTIA C NOUNCTBALLIA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKA. HUKOA He 13M03BaiTe MeTanHy YeTKi Wil CTOMAHeHa Tefl.

I13BaneTe U3A€AVMETO OT MOUNCTBALLIA PA3TBOP.

V3muiiTe C YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTY NOA Teyalla BOA.

MocTageTe oTAENHNTE KOMMOHEHTY B YITPa3BYKOB ype/l C Aera3upaH NoumCTBALL pastBop npy 2% 3a 10 MuHyTw. Orthofix npenopbyBa ynoTpedara Ha NoUMCTBaLL PasTBOp, 6a3vpaH Ha NOYVCTBALL Npenapat

€ <5% CbAbPKAHME HA AHUOHHY MOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA, HEVOHHIN NOBLPXHOCTHO aKTIABHY BELLECTBA W eH3WMY, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeitoHy3upana Boa. Orthofix npenopbusa

ynotpeba Ha ynTpa3gykoa uectora 35kHz, mowwHocT = 300Weff, 3a 15 muHyT. YnoTpe6ara Ha Apyrv pa3TBopY 1 NoKa3aTen TpAGBa Ja e yTBbpAV OT NOTPeOUTENA 1 KOHLEHTPaLVATa TpAOBA Aa € B CbOTBETCTBIE

CIMCTOBKATA C TEXHUUECKY AaHHM HA NPOU3BOAUTENA Ha Npenapara.

10. M3nnakHeTe KOMNOHEHTTE B NPeUNCTEHa CTepHa BOAA, JOKATO OTCTPaHMTE BCAUKIA OCTATbUY OT NOUUCTBALLIA Npenapar.

11, M3nnakHeTe KaHIONMPaHITE YYacTbUw, rpyouUTe MM CbCTaBHUTE NOBBPXHOCTA NOHE TPU MBTI C MPEUMCTEHa CTepunHa Boaa. Mpin Hanuuke Ha KaHIONMPaHI YYaCTbLM e Bb3MOXHO fa 3non3BaTe
CMPUHLOBKA, 33 /1a Ce YNeCH! 3MBAHEHNETO Ha Ta3i CTBIKa.

12, V3BageTe u3nenneTo oT BOjATa 3a U3NNAKBAHE U ro OCTaBeTe Aa Ce OTLeau.

13, AKO C1e NPUKNIOYBAHETO HA BCUUKM CTBIKY 32 NOYACTBAHE BbPXY U3AEUETO 0CTaBa HANNACTEHO 3aMbPCABAHE, CTHKWTE 33 NOYMCTBAHE TPAOBA Za Ce NOBTOPAT, KAKTO € O ACaHO NO-Tope.

14, BHMMaTeNHO NOACYLLUETE PHYHO C NOMOLLTA Ha NOMMBALLIA XapTUA UM KbPNa, KOATO HE MYCka MbX.

PbuHa pesuHdekuua

1. YBepere Ce, ue Cb/IbT, B KOVTO LLe Ce U3BbPLUN NOUNCTBAHETO, € YACT 1 CyX. B Hero He TpAGBA J1a UMa BILMIA Uy A1 YaCTALA.

2. HambaHeTe Cbaa C AOCTAaTBUHO KOAMUECTBO PA3TBOP Ha Ae3unHdexTanT. Orthofix npenopbuBa U3noN3saHeTo Ha 6% pasTBOp Ha BOAOPOAEH NepOKCHA, MPUTOTBEH C BOAA 3a MHXEKLUY, B NPOALIKEHNE
Ha 30 MUHYTH.

3. BHumatento notoneTe KOMNOHeHTa B Pa3TBOpa, 3a 4a M3/1e3e Bb3AyXbT. BaxHO e 4a e rapaHTupa, Ye Ae3MHOEKTaHTBT CTUTa 40 BAYKM NOBBPXHOCTI, BKIIKOUMTENHO OTBOPY WM KaHIOAMPaHY y4acTbuy.

4. 3nnakHeTe KaHioaMpaHUTe yUaCTbL, rpy6uTe Ak CbCTaBHI NOBBPXHOCTI NOHE TpY BT C Ae3MHOEKTUPALLYA PasTBOP. V3non3BaiiTe CIPUHLIOBKA, HAMbAHeHa € Ae3MHeKTUPALL PasTBop, 3a a NpoMveTe

KaHI0MMpaHuTe yyacTbuy.

I13BaneTe npeameTHTe OT Pa3TBOPA U 1 OCTaBeTe A (e OTLEAAT.

HakwcHeTe 11 BbB BOAA 3a UHXEKLWM, 33 1a NPeMaxHeTe 0CTaTbUwTe OT Ae3MHOEKTUPALLA Pa3TBOp.

MpoMMiATe KaHIOMMPAHUTE YUaCTbLM NOHE TPU MBTH CbC CNPUHLIOBKA (HAMBAHEHA C BOAA 3a MHXKeKLMK).

J13BaneTe U38eAMETO OT BOAATA 33 U3NMIAKBAHE U 10 0CTaBeTe Aa Ce OTLEAMN.

loBTopeTe NpoLeAypaTa 3a U3NNaKBaHe, KAKTO € 0MMcaHa Mno-rope.

10 BHMaTenHo MoACyLIeTe PbUHO € UMCTA, Be3MBXECTA ThKH.

11, Ornepaiite 1 NOBTOpETe PHUHOTO NOUMCTBAHE U Ae3UHAEKLMATA, aKO e HeOOXOUMO.

ABTOMaTHYHO NOYNCTBAHE U fle3MH(EKLMA C NOMOLLTA Ha YCTPOICTBO 32 MUeHe U fie3MHdeKLMA

1. HanpaseTe npeaBapUTeNHO NOYNCTBHE, KO € HEOBXOAMMO NOPAAM 3aMbPCABAHETO Ha U3aenmeTo. OBbpHeTe 0COBEHO BHUMAHME, KOraTo eNeMeHTITe 3 NOYNCTBAHE ChAbPKAT UK UMaT:
KaHionmpaHi yuacTbum

[ibnru rnyxv oTBopH

CbenuHABALLY Ce MOBBPXHOCTI

KomnoHenTu ¢ pe3ba

. Ipybu noBbpxHOCTH

2. W3non3BaiiTe yCTpoiicTBO 33 MieHe 1 e3nHdeKus, koeto e B cboTaeTcTBYe ¢ EN IS0 15883 1 € npaBinHoO MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 1 PE/IOBHO Ce NOANAra Ha TEXHUUECKO 00CNYKBaHe U TeCTBAHE.
3. YBepeTe ce, e CbAbT, B KOIATO LLje Ce U3BBPLLM NOUMCTBAHETO, € UNCT U CyX, B HEro He TpAOBA Aa M BUAMMY UyKau YacTUUM.
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4. YBepeTe ce, ue yCTPOVCTBOTO 33 MileHe 1 Ae3nHGeKLMA paboTi.
5. [locTaseTe MeanUMHCKUTe U3AeAA B YCTPOCTBOTO 32 MueHe 1 de3uHdexwwA. locTaeTe No-TeXKIATE M3LeNNA Ha JTbHOTO Ha KolHwuwTe. TpAbBa Aa pa3rnobuTe NPOAYKTIATE, NPEAM Aa v NOCTaBuTe
B KOLUHWLWTE, COpe CrieLuduuHITe MHCTPYKLUMW, npegocTasey ot Orthofix. KoraTo ToBa € Bb3MOXHO, BCUUKY YaCTi Ha AafieH0 pa3rnobeHo 3aenie TpA0Ba a bjaT NoCTaBeHM B €AH U CLL| KOHTeliHe.
6. (BbpxeTe KaHIOAMPAHIATE Y4ACTBLM KbM OTBOPWTE 3a 3MNIaKBAHE HA YCTPOVCTBOTO 33 MU1EHe U ie3MHOEKLIA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, M0CTaBeTe KaHIoNPaHWTe yuacTbU ANPEKTHO Haj
Jl103WTe 33 NPbCKaHe UK PbKaBITe 33 NPbCKaHe Ha KoHWLaTa. OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTWTe B KOHTElHEpa Ha YCTPOIACTBOTO 3a aBTOMATUUHO MUeHe, KaKTO e PeNopbuyaHo OT HEroBIA NPOM3BOANTEN.
7. VI36arBaiite KOHTAKT MEXY U3EANATA, Thil KaTo BIKEHIETO N0 BPEME Ha LMKBAA Ha MieHe MOXe 1 NOBPE/Y U3AeNATa 11 1 KOMMPOMETPA MHUeHeTo.
8. HapezeTe MEAMUMHCKITe U30ENA TaKka, Ue KaHIONPAHWTE YUACTbUY Ja 3 BbB BEPTUKANHA NO3MLIMA 1 10 TO3U HAUMH [yXWTe OTBOPIA A3 (& HaKNOHeHY HaZofy, 3a Z1a NO3BOMAT U3TUYAHETO Ha BCAKIKBB MaTepal.
9. V3non3Baiire 00bpeHa nporpama 3a TepMituHa Ae3HeKLyA. Korato ce 13non3sar ankanHin pasreopw, TpAGBa Aa ce fo6ags HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyBa CTbNKWTE Ha LMKBAA Aa Ca NOHe CIeHNTE:
a.  [lpensaputento nouncTBaHe 3a 4 MuHyTH;
b, TMoumctsare ¢ nomxoast pasteop. Orthofix npenopbysa yroTpebarta Ha pa3TBop Ha MoUICTBALL Npenapar, 6a3vpaH Ha NOYMCTBALL NPenapaT, ChbpaLL, < 5% aHIMOHHI MOBbPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTB],
HelOHHI MOBbPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA 11 €H3IIMW, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha Aeii0HN3MpaHa Boja 3a 10 MuHyTH npu 55°C;
¢ HeyTpanusupane c pa3tBop Ha 6308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbysa ynotpebara Ha pasTBOp Ha NOYMCTBALL NPENapaT Ha 6a3aTa Ha NMOHeEHa KicenuHa, KoHueHTpauma 0.1%, 3a 6 MUHYTH;
d.  OKoHuaTeNnHo 13nnaKBaHe C AefioHM3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTH;
e. Tepmnura aesurdexuma npyu Temnepatypa murunym 90°C unn 194°F (makcmym 95°C unu 203°F) 3a 5 muHyTi uam go gocturare Ha A0 = 30000. Bogara, KoATo Ce 13n0138a 3a TepMinuHaTa
Je3uHoeKuwa, TpAbBa fa Obje npeyncrexa;
f W3cywasare npu 110°C 32 40 MuHyTI. KOraTo MHCTPYMEHTBT UMa KaHIONMPaH YUaCTbK, TpAOBA Aa Ce U3M0A38a MHXEKTOP 3a U3CYLLIABAHETO HA BBTPELLHATA YacT.
(pUroAHOCTTa Ha iy Pa3TBOPM, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 1 TeMnepaTypaTa TpAOBA Aa C NPOBEPAT W BaNWAMPAT OT NOTPeOUTENA NpH CMla3BaHe Ha MCTOBKATA C TeXHIUYECKWTE AHHI Ha NPOU3BOANTENA
Ha npenapara.
10.  W36epete n CTapTpaifTe UWKBA COPeS NPENopbKMTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOCTBOTO 3a MiEHe.
11, (nies npuKniouBaHe Ha UNKbAA Ce yBepeTe, Ye BCUUKM eTaniA v NapamMeTpy ca NoCTUrHaTh.
12. Hoceilku npeanasHin CpeCTBa, U3BaZeTe U3AeNNATA OT YCTPOCTBOTO 3 MileHe U e3nHGEKLMA, KOraTo LMKBABT NPUKIKUM.
13, AKO e HeobX0AMMO, U3LieAeTe U3NMLIHATA BOAA U NOACYLLETE C MOMOLLITA HA UCTA OE3MBXECTa TbKaH.
14, OrnenaiiTe BCAKO M3a1€MME 33 OCTATLM OT 3aMBPCABAHE U AN € U3CHXHAN0. AKO M 0CTaHaNM 3aMbPCABAHIA, NOBTOPETE MPOLIECa Ha MOUNCTBAHE, KAKTO e ONKCaH Mo-Tope.

NoAAPBHXKKA, UHCNEKLIUA U TECTBAHE HA OYHKLIMMTE

3a BCAUKI MHCTPYMeHTI Ha Orthofix, KouTo ca € TUKeT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeda, TpA0Ba Aa Ce (M1a3BaT CIEAIHNTE YKa3aHuA. Banuky onucaHy no-Aoy GyHKUMOHANHY NPOBEPKY U MHCMEKLIMM Ce OTHACAT 1 33 Bpb3KWTE

C APy MHCTPYMEHTY 1A KOMNOHeHTY. [TocoueHATe Mo-10fy PEXIAMI Ha HeU3NPABHOCT MOraT A2 Gb/1aT NPUUMHEHN OT KPaA Ha XKU3HEHUA LMKbI HA NPOAYKTa WM HeNPaBuHa yroTpe6a v noaapbxka. O6ukHoBeHO

Orthofix He nocouBa MakcManHwa 6poii Ha YnoTpebuTe 33 MEAMLIMHCKUTE YCTPOVCTBA 33 MHOTOKpATHa ynoTpe6a. [one3HuAT XUBOT Ha Te3n U3Nenua 3aBICA OT MHOTO (akTopH, BKIIOUUTENHO OT METOAa U

MPOABMKUTENHOCTT Ha BCAKA ynoTpea v oT paboraTa Mexay oTaenHTe ynoTpedn. Haii-o0puaT MeToz 3a onpesienaHe Ha KPas Ha eKCN0aTLUMOHHIA XUBOT Ha MeALMHCKOTO U3Flenuie € BHAMATENHATa UHCMeKUVA

1 HKUVOHANHOTO TeCTBaHe Ha 3AeNeTo Npeay ynoTpeda. 3a CTEPUAHNTE U3AeNHA e onpeaeneH 11 YTBbPAEH Kpaii Ha eKCNA0ATALMOHHIA XUBOT, KaTo TOii e 0COUBA C AaTa Ha M3TUUAHETO My.

(nenBaLwTe 06LLM MHCTPYKUMV Ce OTHACAT 32 BCAYKM NpoykTy Ha Orthofix:

« BC/yKM MHCTPYMEHTV 11 KOMMOHEHTY Ha NPOZyKTHTe TpAOBa Aa Ce NPOBEPABAT BII3yaNHo Ha 4060 OCBETIEHHe 33 UNCTOTA. AKO HAKOW 30HI He Ca ACHO BUAWMY, 13N0N3BaiiTe 3% PasTBOp Ha BOAOPOZEH NPEKHC,
33/1a NPOBEPWTE 32 HANIUME HA OPraHYHY OCTaTBLM. AKO M3 KpbB, LLe ce 06pasyBaT MexypueTa. (e npoBepKaTa u3aesmeTo TpA0Ba Aa ce uannakHe 11 Aa ce NOACYLLIA CIOPez MHCTPYKLMIAT, A4jieHI Mo-Tope.

« AKo BU3yanHaTa npoBepKa noka3ea, ue U3AENUETO He e NOUICTEHO NPABINHO, MOBTOPETE CTBIKMTE 3 MOYMCTBAHE 1 Ie3NHOEKLINA UK U3XBPAIETe U3enveTo.

« BCuUKi MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTU Ha NPOAYKTa TPAOBA Aa Ce UHCMIEKTUPAT BII3yanHO 3a BCAKAKBIA NPU3HALY Ha BNOLIABAHE Ha KAUeCTBOTO, KOETO MOXe Ja J0Befie 10 HeyCMeLHOTO M U3M03BaHe
(KaTo HanpuMep MYKHaTUHI A YBPEXAaHe Ha NOBBPXHOCTIAT), KATo TexHUTe GyHKLUYM TPAOBA A GbAaT TECTBAHM NPEAY CTEPUAUSNPAHETO M. AKO UMa NOA03PEHIA, Ue HAKOIA KOMMOHEHT UK MHCTPYMeHT
e fledeKTeH, noBpezeH unu HeHanex e, Toit HE TPABBA [IA CE 113M0M13BA.

« [poayKkTuTe, N0 KowTo Ce HabNIORaBa MPEKOMEPHO U3TbPKBaHE Ha 0603HaueHwa koa, UDI v napTia Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CEU3MON3BAT, Thit kaTo T0Ba 3aTpy/HABA NECHOTO UM MACHTUONLIMPAHE U MPOCNEAMMOCT.

+ (OcTporara Ha pexeLuuTe MHCTPYMeHTY TpAGBa Aa Obie NpoBepeHa.

« Korato MHCTpyMeHTUTe NPeACTABAABAT YaCT OT KOMMJIEKT, TPOBEPETe KOMMAIEKTa C NacBaLL{uTe KOMMOHEHTH.

« [peau cTepunA3aLA CMaxeTe WApPHVPHUTE 1 MOABIKHUTE YaCTV € Mo, KOETO He MpeulA Ha CTepUM3aLyATa C Napa, ChIacHo MHCTPYKLMITE Ha Npou3BoAuTens. He u3non3Baiite iyOpuKaHTY Ha CMIMKOHOBA
0CHOBA 1AM MuHepanHo macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpedara Ha CUHO NPeUKCTeHo 6410 MACO, CbCTABEHO OT MIAHEPANHO MACNIO C XPaHWTENHA Uk GapMaLeBTUYHA CTereH.

Karo 0bLa NPEBAHTMBHA MAPKa Orthofix NPenopbyBa fia (e (Na3BaT MHCTPYKLMUTE 3 ONEPATBHATA TEXHIKA, 3d A (€ n36erHar NnoBpeaK, (Bbp3aHu C HeNpaBWHa yHOTpe6a, 3a HAKou NPOAYKTOBY KOA0BE
MOXe [id Ma CI'IELLI/\q)VIHHI/I VHCTRYKLIAN. Tesn VHCTPYKLIM Ca (BbP3aHUM CNPOAYKTOBUA KOA W Ca AOCTBIHIA B CNELNANN3NPaHNA ye6ca|7|T Ha Orthofix. OcBeH TOBa e BaxHO Ja Ce CNa3Ba NPpenopbyaHdTa 0T Orthofix
npoueaypa 3a NOYNCTBaHe, 3a Ad (€ n36erHar noBpeaK, (Bbp3aHu CHENPaBHa pa60TaA

OMAKOBAHE
3a npeoTBPaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe Ciefl crepun3auna Orthofix npenopbuBa U3N0A3BaHe Ha e1Ha OT CEAHUTE CACTEMY 3a ONaKOBAHE:
3. Onakosate B cootgetcTaue ¢ EN 150 11607, koeTo e NoAX0AALLO 3a CTepunM3aLIA € Napa U NPeANa3BaHe Ha MHCTPYMEHTWTe Wi TagwTe OT MexaHiuHa nospesa. Orthofix npenopbuBa ynotpebara
Ha [1BOVHA ONaKOBKa, CbCTaBEHa OT TPUNIAMINHATHA HETbKAHA ThKaH, M3paboTeHa OT HeTbKaH MonnponuieH v mentonayx nonunponuned (SMS). Onakoskara TpAOBa Aa € 4OCTATbYHO YCTOIUMBa,
33 J1a u3mbpiu u3aenua ¢ rerno Ao 10kg. B CALL Tpa6bea Aa ce u3non3ga ogobpera ot FDA onakoska 3a crepunu3auus, a cbotetcTaueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbmxkwTento. B EBpona moxe
Ja Ce W3M1013Ba ONaKoBKa, KOATO € B CbotaercTaye ¢ EN 868-2.
b, Tebpav KoHTeliHep 3a CTepuM3aLIA (KATo TBBPAY KOHTeliHepy 3a CTepunin3aLiua Ha Aesculap JK cepua). B EBpona moxe fa e 13n0n13Ba KoHTeiiHep, KoiATo e B cbotBeTcTRue ¢ EN 868-8. He noctasaiite
JOMBAHUTENHY CUCTMM N UHCTPYMEHTY B eAH 1 ChLLM KOHTeViHep 3a CTepunmu3aune.

Bcaka Aipyra CTepunHa bapyepHa onakoBKa, KOATO He e Banuaupara ot Orthofix, TpA6Ba Aa ce Banuapa oT OTAENHOTO 3APABHO 3aBe/eHMe ChIMACHO MHCTPYKUMUTE Ha NPou3BOAUTENA. Korato 060pyaBaHeTo
I TIpoLiecwTe ce pa3nuuasar ot BanuavpanuTe ot Orthofix, 37paBHOTO 3aBezeHIe TpAGBa Ja NPOBEPM AANM MOXe 1 e NOCTUTHE CTEPUNHOCT, KaTo 3Mon3Ba Banuaupaue ot Orthofix napamerpu. He nocTassiite
JOMBAHUTENHI CACTEMY W MHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepUnM3aLus.

WmaifTe npezBiz, ye aKo TaaTa e NPETOBAPEHa, PE3yIITaTbT OT CTEPUIM3ALIMATA He MOXe Aa Ce rapaHTipa. 06LLI0TO Tero Ha 00BYTaTa TaBa C UHCTPYMEHTI He TPAOBA Aa Hafsuwasa 10 kr.
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CTEPUNU3ALMA

MpenopbyBa ce cTepunyu3auma ¢ napa cbmacko EN IS0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3aumata ¢ ra3oBa nnasma, cyxa Tonnuxa 1 etuneros okcug TPABBA JIA CE n3barga, Tvit KaTo He e BanuanpaHa
33 npogykTwTe Ha Orthofix. /13non3gaiire oz106peH, HazNeXHO NOZTBbPXaH U KaNMOPUPaH NapeH CTepinI3aTop. KauecTBoTo Ha napara TpAOBA Aa Gbae MOAXOAALLIO, 33 Aa Bbyle NpoLeckT edekTBeH. He HaguLLaBaiiTe
140°C (284°F). He noctapaifte TaBuTe €aHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha CTepunmn3aums.

(Tepunu3upaliTe B aBTOKNAB C Napa, U3M0N3BaitKM GPKLIMOHEH NPEBAKYYM LUMKBA WAN FPaBUTALMOHEH LIMKBA CbIAcHO TabauLata no-fony:

Tun napeH crepunusarop paButauma NpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ceu3non3saB EC | - He ce m3non3ga B CALL | Ykasanus ot (30
MuHUManHa Temneparypa Ha unarate | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
MuHUManHo Bpeme Ha u3narate 15 MUAHYTH 4 MuHyT™! 3 MUHYTH 18 MUHyTH
Bpewme 3a cyweHe 30 MuHy ™! 30 MuHyTI 30 MiHyTI 30 MHyTI

bpoit umnyncu He e npunoxmmo 4 4 4

Orthofix NpenopbyBa BIHATW [id N3M0N3BATE LUK Ha NPE/IBAPUTENHO BaKyyMUPAHE 3a NdpHa CTepUIA3aLnA. "paBMTaLlI/IOHHVIﬂT LMK € BannanpaH Camo 3a 0NakOBKMK, HO Ce NPENOpbYBA CaMO KOrato
HE Ca A0CTBNHN Apyri onuun. rpaBI/ITauVIOHHV\HT LIMKDBJT HE € BaNnAWPaH 3a CTEPUNIA3aLnA B TBbPAK KOHTEI?IHepMA

CbXPAHEHME
(bXpansBaliTe CTEPUAN3NPAHUTE MHCTPYMEHTY B CTEPUIM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CyXO U YCTO MACTO, NPy CTaiiHa Temnepatypa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

WMHcTpyKummTe, npeocTaBeni no-rope, ca Banuaupati ot Orthofix srl kaTo BAPHO onvcaHye Ha NoaroToBKata 3a (1) 0bpaboTkara Ha U3aenue 3 eHOKPATH ynoTpeba 3a HeroBaTa MbPBA KIMHUYHA yroTpeda
1 (2) 33 06paboTKaTa Ha M34enue 3a MHOroKpaTHa ynoTpea 3a Herogata NOBTOpHa ynoTpea. OTrOBOPHOCT Ha INLETO, NPOBEXAALLIO NOBTOPHaTa 00pabOTKa, e Aa Ce yBepH, Ue T4 NOCTIATA XXeNaHus pe3yTar
NPU peanto U3Mon3gaxyTe B nomMelLieHveTo 3a 06paboTka obopyaBaHe, Matepuany u nepcoHan. OBUKHOBEHO TOBA U3UCKBa NPOBEPKA 11 PYTUHHO HabMIofeHue Ha npoLeca. MpoLiecuTe o MOYMCTBAHETO,
Je3VHOEKUVATA 1 CTepUAM3aLMATa TPAOBA Ja ObaT a/iekBaTHO JOKyMeHTpaHI. Bcuukw OTKAOHeHNA 0T NpeocTaBeHiTe MHCTPYKLY 3a 06paboTka TpABa Ja ObaT HaANeXHO OLEHEHN 33 eheKTUBHOCT
VI NOTEHLIMANHI HeXenaHu NOCNeACTBIA 1 Aa ObAAT a/iekBaTHO JOKYMEHTUPaHY OT MLETO, KOETO NPOBEX/a NOBTOPHaTa 06paboTka.

MHOOPMALIWA 3A NOYUCTBALLIMA NPEMAPAT

Orthofix u3non3Ba CNeAHITe NOYMCTBALLY NPENapaTit N0 BpeMe Ha BaNAALMATA Ha Te3 MPEnopbKiA 3a MbPBOHAUANHATa 06paboTKa.

Te3u nounCTBaLLY NpenapaTl He ce MoCOYBAT B 3aMAHA Ha APyriA AOCTBNHY NOYNCTBALLY NPENapaTX, KOWTO MOTT Zia MOCTUTHAT YA0BAETBOPUTENHY Pe3ynTaTLA:
« [1pu pwuHo npeaBaputento nouncteane: Neodisher Medizym KoHuenTpauusa 2%

« 3a pbuHo nouncraare: Neodisher Mediclean koHueHTpauua 2%

« 3aasTomarn3upaHo noumcreane: Neodisher Mediclean koHueHTpaLma 0.5%

NOMBHUTENHA UHOOPMALIUA

UHOOPMALIWA 3A MALIMEHTA

MeauUIHCKWAT cneumannct TpA6Ba fa MHGOPMUPA NaLMeHTa, Ye MeaULIMHCKOTO U3Ae1e He e HOPMANH 3ApaBa KOCT 1 A1a Fo MHCTPYKTUPA 33 NPABINHOTO NOBEAEHNE Ha NaLluenTa Cef MMMNaHTaLvATa.
MauneHTLT TpAOBA A3 BHIMABA A3 He BAUT MPEX1LBPEMEHHO TeXKY NPeAMETA 1 A3 He U3BbPLUBA NPEKOMEpHa Gr3uuecka AeiiHOCT. MeUUMHCKUAT CneLymannicT TpA6Ba fia MHGOPMYPA nauueHTa 3a
BCUUKI U3BECTHY 1AM B3MOXHI OFPAHUYEHIA OTHOCHO U3N1araHeTo Ha Pa3yMHO NPEABMAMIA BBHLIHY BAVAHIA WM YCNOBUA HA OKOMHATA CPeAa, NOANAraHe Ha CNeLVGUUHI ANArHOCTHYHN M3CTeABAHNA,
OLIeHKY W TepaneBTYHO Nlederve Ces MNAAHTALMATA. MeALMHCKUAT cneLmanict TpAOBa Aa MHGOPMIAPA NALIMEHTa 3a HyX/aTa OT NepuoAMUHO MeAULMHCKO NPoCieAABaHe 1 3a OTCTPaHABaHe Ha
MEAULIHCKOTO M3fenue B ObAelLiero. MeAUMHCKIAT cneuvanict TpAbBa Aa Npefynpean NaLMeHTa 3a XUpypPryuHKTe 1 OCTATbUHMTE PUCKOBE 1 33 Bb3MOXHUTE HexenaHin CbouTuA. He BCUKY Xupyprni
onepaLiuu BOAAT A0 YCnelUeH pe3ynTar. Bb3HKBaHETO Ha JOMBAHUTENHY YCNOKHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPeME NOpaau HENpaBHa yioTpe6a, MeaNLIHCK NPUYMHI WK NOBPEAA Ha U3BEMeTo.
Te u31CKBAT NOBTOPHA XVIPYPrI1UHa MHTEPBEHLIA, 33 1a (e MPeMaXHe Uk Aa Ce 3aMeH MeANLMHCKOTO U3aenie. MeanLMHCKIAT cneLanicT TpAoBa Aa MHCTPYKTUPA NallvenTa Aa Cbo6LuaBa Ha (BOA lekap
33 BCAKAKBI HEOOMYaiiHY NPOMEHI Ha ONePaTUBHOTO MACTO UNW B PabOTaTa Ha ULenvieto.

MeALMHCKIAT CeuvanicT TpAbBa Aa MHCTPYKTUPa NaLeRTa v 06rpUKBaLLOTO AIMLE 33 NpaBiiHaTa ynoTpeba Ha U3zienveto.

« J1a npaBAT KopeKLMM W Aa NOTHPCAT NOMOLL NP HANPaBaTa Ha KOPEKLMUTE MYt HyXAa

« Jla cvobuuasar, ako rpaduk T C HACTpoiikuTe He Moxe Aa Obae CNaseH

« Jlacbo6LuaBat BCuuKY HEONArONPUATHY WU HeOUaKBaHY eGEKTH (NOBPEAA HA KOMMOHEHTH)

YBEAJOMAEHME NPU CEPUO3HU UHLIMOEHTU
33 BCeKY CePUO3eH MHLIAEHT, CBbP3aH C U3aenueTo, cbobluiasaiite Ha Orthofix Sl v Ha KOMNETEHTHYA OpraH B IbpiaBarta, B KOATO e YCTAHOBEH MOTPEOUTENAT /WA NAUMEHTHT.

KOHTAKT C NPOWU3BOAUTENA
Mons, cbpaeTe ce C MeCTHYA Tbproscky npezcTasuTen Ha Orthofix 3a noseue NoAPOBHOCTY 1 NOPBYKa.

CumBonute, I/\36pOEHIA N0-A011y, MOXE fid Cd NPUNOXUMIA UK HEMPUNOXUMIA CIPAMO KOHKPETHIA NPOAYKT: 3 NPUNOXUMIATE BUXKTE ETUKETA.
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CumBon Onucanune
MD MenuUmHCKo ycTpoiicTBo
I:B:I ﬁ HanpageTe cnpaBka C MHCTpYKUuuTe 3 ynotpeda nim BHumaHue: HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPyKLMuTe 3a ynotpeta
C eeKTPOHHIA BapUaHT Ha MHCTPYKUMITE 3a ynoTpeba 33 BaKHA NpeynpeauTenHa MHGopMaLmua

®

EnHokpatHa ynotpeba. [la He ce n3non3ga noeTopHo. benesxka ot Orthofix: n3xebpnete no nogxoady
Cnef ynoTpeba (neueie) BbPXY NauueHTa

He ctepunu3upaiite noBTopHO

STERILE| R

CTEPUITHO. Crepunm3mpaHo upe3 06mbuBaHe

HECTEPWIHO

(nctema 3a iBOIAHa CTepUnHa bapuepa

YHUKaneH uneHTunKaTop Ha ycTpoicTeo

KaTanoxeH Homep MapTuneH koa

/13non3Bait 10: (rofiHa-MeceL-aeH)

(E MapKipoBKa B CbOTBETCTBIE C NPUAOKUMY €BPONIACKI AUPEKTIBIA/PErNAMEHTU OTHOCHO MeULIMHCKITE 3enus

Jlata Ha npon3BOACTBO lponssoauten

He n3non3BaifTe, ako LIEN0CTTa Ha ONaKOBKaTa e HapyLleHa, 1 e KOHCyHTI/IpaI7IT€ CUHCTPYKLUTE 3a yn0Tpe6a

3Hak 3a AMP onaceH. W13BeCTHO e, Ye u3genneTo NpeacTaBNABa 0MacHOCT BbB BCAUKM BaoBe AMP cpegu

BHumaHue: OenepanHorto 3akoHogaTenctso (Ha CALL) u3uckpa Toa u3aenue fa ce NpoaaBa eUHCTBEHO OT fiekap
WAV 10 NEeKaPCKO NMpeanncaxue
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PQTLE D 11/24 (0433546) (€
LT

TruelLok Elevate

Naudojimo instrukcijos gali keistis; naujausia kiekvienos instrukcijos versija visada pateikiama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prieS naudodami.
Taip pat ziarékite implantuojamy jtaisy ir susijusiy instrumenty instrukcijy lapelj,,PQSCR” ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy instrukcijas ,PQRMD".

Si naudojimo instrukcija (IFU) NERA skirta JAV rinkai.

+~TRUELOK™ SYSYEMS*

al © orTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJA APIE MEDICINOS PRIETAISA

APRASAS

TrueLok™ Elevate System” (toliau —, TrueL ok Elevate”) sudaro prietaisas, kuris prijungiamas prie kaulo pusinémis smeigémis. Prietaisa sudaro du strypai (fiksuotas strypas prijungtas prie kaulo, o slankiojantis
strypas — prie kaulo segmento) ir requliavimo rankenélé, leidzianti atlikti skersinj kaulo segmento distrakdijos ir kompresijos judes]. virtinimo strypui tvirtinti galima naudoti ,Orthofix” portfelio pusines
smeiges nuo D4mm iki Demm. ,Truelok Elevate” galima jstatyti ir iSimti naudojant ,Orthofix" bendrosios paskirties ortopedinius prietaisus. ,TrueLok™ Elevate System” galima naudoti kartu su,,TrueLok™
System”, , TL-HEX™ TrueLok Hexapod System” ir ,TrueLok™ EVO".

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
NUMATYTOJI PASKIRTIS
JruelLok Elevate” skirtas kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Truel ok Elevate” skirtas kauliniams ar minkstujy audiniy defektams ar deformacijoms korequoti.

KONTRAINDIKACLJOS
NENAUDOKITE,,TrueL ok Elevate, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors i$ 3iy kontraindikacijy arba jis joms turi polink]:
Psichinés ar fiziologinés biiklés asmenys, kurie nenori ar negali laikytis pooperacinés prieZitiros nurodymuy, o tai gali lemti numatytos populiacijos gydymo nesékme.

NUMATYTIEJI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu itirti pacientus i parinkti optimaly gydyma, atsizvelgiant
j fizinés ir (arba) psichinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. , TrueL ok Flevate” skirtas naudoti suaugusiems pacientams.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procedras bei bilti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir i5émima). Gydymo metu,,TrueL.ok Elevate” turi naudoti pacientas ir (arba) slaugytojas, nes sistema reikalauja palaipsniui pasukti rankenéle.

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Uzbaigus gydyma, implantai turi bti iSimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reikiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkimg (jskaitant pooperacing priezidra).

MEDZIAGA
Implantai pagaminti & implanty klasés neridijanciojo plieno AISI 316LVM ir atitinka standarty ASTM F138 ir150-5832-1 reikalavimus. Si medZiaga atitinka biologinio suderinamumo reikalavimus, keliamus implantams.

Rémo komponentai pagaminti i$ $iy medziagy:
AISI 303, atitinkantis ASTMF899/1507153-1 reikalavimus
AISI 304, atitinkantis ASTMF899/1S07153-1 reikalavimus
AISI 302, atitinkantis ASTMF899/1S07153-1 reikalavimus
AISI 316LVM, atitinkantis ASTMF138/1505832-1 reikalavimus
AISI 630, atitinkantis IS0 7153-1/ASTM F899 reikalavimus
AISI 420, atitinkantis IS0 7153-1/ASTM F899 reikalavimus
glidur X
EN-AW 6082 T6, atitinkantis UNI EN 573 reikalavimus
PPSU
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Su pacientu besilieciancios instrumenty dalys pagamintos is:
AISI 303, atitinkantis ASTMF899/1S07153-1 reikalavimus
AISI 304, atitinkantis ASTMF899/1507153-1 reikalavimus
AISI 316LVM, atitinkantis ASTMF138/1505832-1 reikalavimus

|SPEJIMAI
1. Fluoroskopijos patikrinimo metu Sablonas turi bti padétas medulinio kanalo viduje.
2. Atlikdami prading kortikotomija, nenupjaukite visy kaulo segmento pusiy.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Atkreipkite démes}, kad Sablonas biity padétas bent 40mm atstumu nuo sanario, kad statiniame strype bty galima jstatyti bikortikalines pusines smeiges.

2. Naudodami fluoroskopija, jsitikinkite, kad $ablonas yra medulinio kanalo viduje, kad bty uZtikrintas vienkryptis perkeliamas segmentas.

3. GrezdamiSiek tiek pakreipkite graZto kreipiklj (mazdaug 3-4°), kad perkeliamas segmentas bty trapedijos formos, ir taip iSvengtuméte jo prispaudimo.

4. Pries jkisdami pusines smeiges, vienu metu nuimkite ne visas $ablong stabilizuojancias vielas, o tik po viena.

5. Fluoroskopu patikrinkite, ar teisingai jstatyti pusinés smeigés j pirmaja Zieve.

6. PrieS Zymédami, laikinai priverZkite abi iSorinio fiksatoriaus verZles, kad iSvengtuméte kaulo segmente jterpty puskaisciy nestabilumo.

7. Atlaisvindami transportavimo segmento pusés kaisio tvirtinimo varzty verzles ir po to bikite atsargds, kad nenustumtumeéte iorinio fiksatoriaus, kad iSvengtuméte bet kokio pusiausvyros kaiscio
nestabilumo.

8. Jstatydami dviZievés pusés kaiscius, atkreipkite démesj, kad universalls kaiScio tvirtinimo varZtai pusiau formos liestysi su iSoriniu fiksatoriumi. Galite palengvinti proces laikydami prie fiksatoriaus
pritvirtintus varztus.

9. Huoroskopu patikrinkite, ar teisingai jstatytos pusinés smeigés j antraja Zieve.

10.  Pries uzbaigdami kortikotomija, atsukite iSorinio fiksatoriaus verZles.

11, Prie$ baigdami chirurgine operacija patikrinkite, ar skersinis kaulo transportavimas vyksta tinkamai.

12 Prie$ baigdami chirurging operacija patikrinkite, ar iSorinio fiksatoriaus verZlés gerai priverZtos.

13. Perzitiros vizity metu chirurgas turi jvertinti konstrukdjos vientisuma.

14, Gydymo metu kaulo segmenta reikia nuolat tikrinti ir atlikti visus bitinus fiksavimo jtaiso surequliavimus.
15. Chirurgas turi pamokyti pacienta / prizidrétoja, kaip teisingai gydymo metu atlikti korekcijas.

Visos, Orthofix” priemonés turi bti naudojamos kartu su atitinkamais,, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama chirurgine metodika.

,Orthofix” neuZtikrina,, TrueLok Elevate” saugumo bei efektyvumo, naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais, Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti Siam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
+ Kauly nesuaugimas arba pavéluotas suaugimas, netinkamas suaugimas
Pavirsiné infekcija
Giluming infekcija
Fiksavimo praradimas
Prietaiso susilenkimas, 10Zis arba pasislinkimas
Papildoma operacija dél minkstojo audinio pazeidimy
Pakartotiné operacija komponentui arba visam rémui pakeisti
Kaulo dZis gydymo metu arba po jo
Kaulo praradimas arba sumazéjes kauly tankis
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Galima minkStyjy audiniy ir (arba) rémo jtampa atliekant veiksmus sukietéjimo vietoje
Jaizdos gijimo komplikacijos
Audiniy nekrozé
Sanario kontraktlra nestabilumas arba judesio amplitudés sumazéjimas
Artritiniai pakitimai
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
Kompleksinis vietinio skausmo sindromas
Likusios arba naujos deformacijos
Pradinés baklés islikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo
Prieslaikinis kaulo kaliaus suaugimas atliekant kaulo suaugimo korekcijos procedirg
Nejudrumas operacijos vietoje
Ankstumo sindromas
Budingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo
metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu prie operadijq ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas

irmokeéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
rueLok™ Elevate” iSorinis fiksatorius néra saugus MRT. Laikykite atokiai nuo MRT kambarj.

Kadangi instrumentai nepatenka j MRT aplinka, ju saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Jie néra tikrinami dél jkaitimo ar nepageidaujamo poslinkio MRT salygomis. Nezinoma, ar jrankiai yra saugus atliekant
MRT. Atliekant MR tyrimg Zmogui, kuriam implantuota $i medicinos prietaisai, galima traumuoti Zmogy arba sugadinti priemone.
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NUMATOMA PRIEMONES KLINIKINE NAUDA IR FUNKCINES CHARAKTERISTIKOS
Truel ok Elevate” leidzia korequoti kauliniy ar minkStujy audiniy defektus ar deformacijas.

KONKRETI INFORMACLJA APIE PRIETAISA

Norint atitraukti kaulo segmenta, prietaiso rankenélé traukiama ir sukama pries laikrodZio rodykle (pagal rodykle ant prietaiso pazyméta sukimosi kryptj). Kas ketvirtj apsisukimo rankenélé sugrjzta pastumta
prie strypo. Norint j3 vél aktyvuoti, rankenéle reikia patraukti ir pasukti, kaip apraSyta anksciau. Kiekvieno pasukimo metu (pries laikrodZio rodykle) didéja tasky (nuo 1 iki 4), suderinty su,Orthofix” logotipu,
skaicius. PrieSingai, norint suspausti kaulo segmentg, prietaiso rankenélé traukiama ir sukama pagal laikrodZio rodykle. Kas ketvirtj apsisukimo prietaisas perkelia kaulo segmenta 0,25mm nuo ankstesnés padeéties.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO PRIETAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas*
VIENKARTINIS,,Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@”, esanciu ant gaminio etiketés. 1$émus is paciento implantuojamajj jtaisa* reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus. Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali bati uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja
gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas jtaisas: implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas iS dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurgine intervencine procedtirg i po procediros organizme paliekamas
bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas Zymimas @ simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukdjose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisg, negali biti uZtikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILOS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netyCia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant
Sioje instrukdjoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezitros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTATIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biti pakartotinai apdorojami kelis kartus pries kliniskai juos naudojant pirma karta, taciau apdorojus negalima j naudoti pakartotinai
Klinikiniais tikslais.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami suzinoti,
ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos prieZitros jstaigos procedras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliai ir tirpalai.,,Orthofix” jtaisy iS aliuminio sarasa Zr. PQALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty biiti naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus, nurodytus
ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi biti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe neSvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy prie$ valant jrenginj,,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukcija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, paZenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti Klinikingje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridZitty nesvarumaiir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy neSvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nesvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizik3. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas
medZiagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi bati grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galimg rizika pacientams, personalui
ir bet kokiai sveikatos priezitiros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, pries pradedant automatinj valymo procesg, rekomenduojama atlikti iSankstinj valymg ir valyma rankiniu bdu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu badu

1. Laikydamiesi sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svariir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. Jpilkite jindq pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medziagy
ir fermentu, paruosta naudojant dejonizuotg vanden;.

4. Komponenta | tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasialinty jame esantis oras.
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Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo spindziy, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpala Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeiy ar plieno vatos.

Prietaisq i¢ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite SvirkStu.

IStraukite elementa i vandens ir nusausinkite.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, puky nepaliekaniu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sitlo du valymo bidus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iSkart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzitity.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi apsauginémis
priemonémis turi laikytis sveikatos prieZidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedary. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo.
Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos.

Bitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos priezitros staigos atsargumo priemoniy ir procediry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svariir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. |talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio &armingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponenta j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

5. Kruopsdiai Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo spindziy, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpala SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisg i plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Sudékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisg su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis., Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5%
anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuota vandenj., Orthofix" rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj 35kHz daznj,
kurio galia = 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likudiai.

11, Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maZiausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite SvirkSta, kad bty lengviau atlikti $j veiksma.

12. Rtraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

13 Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14.  Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piiky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

S Z 0 e N e W
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Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svariir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vandenj.
Komponenta | tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
Elementus iS tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WFI).

Kaniules 3virkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

IStraukite elementg i§ vandens ir nusausinkite.

Aprasyta skalavimo procedra pakartokite.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svaria Sluoste be pkeliy.

Apziurekite r, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.
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Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedra. Bikite labai atsargis valydami elementus, kuriuose yra:

3. kaniuliy;

b, ilgy aklinyjy angy;

¢ susijungianciy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e Siurkciy pavirdiy;

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari i sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.

| plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Prie dedant | krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis, Orthofix” instrukcijomis.
Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkStuky arba jstatykite  purktuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti pazeisti ir plovimo procedra gali bati nesékminga.

Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés biity vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau iStekés.



9. Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarmin; tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. 4 minuciy trukmés pirminio valymo procedira;
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviujy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperatdiroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas bent 90°Carba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatiiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta AO = 30000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bti iSgrynintas;
Dziovinimas 110°C temperataroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdZiovinti reikia naudoti purkstuva.
K|tu tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11, Baige cikla jsitikinkite, kad buvo atlikt visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12, Pasibaigus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jeireikia, iSleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite $varia Sluoste be pukeliy.
14.  Kiekvieng prietaisg apziurékite ir sitikinkite, kad neliko nesvarumy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

- o o

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix" instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos apraSomos veikimo patikros bei apZidros galioja ir sgsajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau apradyti trikiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieZidros. ,Orthofix” paprastai nenurodo didZiausio leistino naudotojy,
kurie pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo btidg ir trukme bei priezitira tarp naudojimy. Geriausias biidas
nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems, Orthofix” gaminiams:

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZiréti esant geram ap3vietimui, ar jie Svars. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms

liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisa reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

Jei apzitiréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia iSmesti.

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziuréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz, jtrikimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto prie$

sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.

NEGALIMA NAUDOTI produkty, kuriy pazyméti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.

Biitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.

PrieS sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos.,, Orthofix” rekomenduoja

naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimu, kaip bendrojo pobiidZio prevencine priemone ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu r yra prieinamos specialioje, Orthofix” svetainéje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodomg valymo procedra.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemu:
3. Suvyniokite pagal EN SO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medZiaga, sudaryta i trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir patimo biidu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté turi biiti pakankamai patvari,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius prietaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtinta sterilizavimo pakuote. Europoje sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN 868-2.
b Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.

Visas kitas,,Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieZilros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,, Orthofix’, sveikatos
priezidiros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uZtikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virdyti 10kg.

STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biidg. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir etileno oksidu, nes Sie bidai néra patvirtinti kaip
tinkami, Orthofix” gaminiams sterilizuoti. Naudokite patvirtinta, tinkamai priZiirima ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi bati tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.

Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg priesvakuuminj ciklg arba sunkio cikl pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis Priesvakuuminis | PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatdira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4 minutés 3 minutés 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuiy 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medZiagai, jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas

néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS

Sterilizuota instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiroje.
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ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojimg pirmajam Klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojima pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uz tai, kad prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesq reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi biiti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma i galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi bati tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES

Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.

Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomnis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym®, 2% koncentracija
Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean”, 29 koncentracija
Automatiniam valymui:, Neodisher Mediclean”, 0.5% koncentracija

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI
SPS pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démes; j prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. SPS pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. SPS pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzidros reikalingumg ir medicinos prietaiso isémimg ateityje. SPS pacientg turi jspéti
apie operadijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervendijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. SPS pacientui turi paaiskinti, kad savo
qydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.
SPS turi paaiskinti pacientui arba slaugytojui, kaip tinkamai naudoti prietaisa:

Atlikti reikalingas korekcijas arba suteikti pagalbg jas atliekant

Pranesti apie negaléjima laikytis koregavimo grafiko

Pranesti apie bet kokius neigiamus arba netikétus jvykius (komponenty pazeidima)

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie bet kok] rimtg incidenta, susijusj su priemone, praneskite, Orthofix Srl” ir atitinkamai Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, prieZilros institucijai.

GAMINTOJO KONTAKTAI
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

Toliau pateikti simboliai gali bati taikomi arba netaikomi konkreciam gaminiui: apie jy taikyma Zr. jo etikete.
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Simbolis

Aprasas

MD

Medicinos prietaisas

Cl] | A\

[r. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijg Perspéjimas. Svarr]t)gﬁzg?gsrlrs]cs)iﬁiélr}(fjémaqjos esholite

®

Vienkartinis. Nenaudoti pakartotinai.,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui (po gydymo)

Nesterilizuoti pakartotinai

STERILE| R

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Unikalus jrenginio identifikatorius

Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

CE Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data (Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, i perskaitykite naudojimo instrukcija

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje nesaugu. Elementas, kuris, kaip zinoma, kelia pavojy visose MRT aplinkose

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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TruelLok Elevate

Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum guna.
Lihat juga risalah arahan PQSCR untuk peranti boleh diimplan dan instrumen yang berkaitan serta PQRMD untuk peranti perubatan guna semula.

Arahan Untuk Penggunaan (IFU) ini BUKAN untuk pasaran AS.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

TrueLok™ Elevate System (selepas ini dirujuk sebagai Truel ok Elevate) terdiri daripada peranti yang disambungkan pada tulang melalui pin separuh. Peranti ini terdiri daripada dua bar (bar lekap disambungkan
pada tulang; bar gelangsar disambungkan pada segmen tulang) dan tombol pelarasan yang membolehkan pergerakan pemisahan melintang dan mampatan segmen tulang. Untuk pelekapan bar tetap,
Pin Separuh dari D4mm hingga Démm portfolio Orthofix boleh digunakan. Pemasangan dan penanggalan TruelLok Elevate boleh dilakukan dengan instrumen ortopedik Orthofix. TrueLok™ Elevate system
boleh digunakan bersama dengan TrueLok™, TL-HEX™ TruelL.ok Hexapod System dan TrueLok™ EVO.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN INDIKASI
TUJUAN PENGGUNAAN
Truelok Elevate adalah bertujuan untuk memberikan pelekapan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN
TrueLok Elevate bertujuan untuk pembetulan kecacatan atau kecederaan tisu tulang atau tisu lembut.

KONTRAINDIKASI
JANGAN GUNAKAN Truelok Flevate sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
Keadaan mental atau fisiologi yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan boleh menyebabkan kegagalan rawatan dalam populasi yang disasarkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN
Pemilihan pesakit yang betul dan keupayaan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan serta mengikuti rejimen rawatan yang ditetapkan sangat mempengaruhi hasilnya. Penting untuk menilai pesakit
dan memilih terapi yang optimum berdasarkan keperluan dan/atau sekatan aktiviti fizikal dan/atau mental. TrueLok Elevate bertujuan untuk digunakan pada pesakit dewasa.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN

Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan). Semasa rawatan, TrueLok Flevate bertujuan untuk digunakan oleh pesakit/penjaga kerana sistem ini memerlukan untuk
melakukan putaran Tombol secara beransur-ansur.

NOTA PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Setelah rawatan selesai, implan mesti dikeluarkan. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan diperbuat daripada AISI 316LVM keluli tahan karat gred implan, mematuhi ASTM F138 dan 150-5832-1. Bahan ini memenuhi keperluan keserasian bio untuk implan.

Komponen bingkai diperbuat daripada bahan berikut:

- AISI 303 yang mematuhi ASTMF899/1507153-1
AISI 304 yang mematuhi ASTMF899/1507153-1
AISI 302 yang mematuhi ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM yang mematuhi ASTMF138/1505832-1
AlSI630 yang mematuhi 150 7153-1/ASTM F899
AISI420 yang mematuhi 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 yang mematuhi UNIEN 573
PPSU
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Bahagian instrumen yang bersentuhan dengan pesakit diperbuat daripada:

AISI303 yang mematuhi ASTMF899/1507153-1
AISI 304 yang mematuhi ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM yang mematuhi ASTMF138/1505832-1

AMARAN

1.
2,

Template mesti diletakkan di dalam saluran medula semasa pemeriksaan fluoroskopi.
Jangan potong semua sisi segmen tulang semasa kortikomi awal.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

N~

S ES

- o

Ambil perhatian bahawa templat mesti diletakkan sekurang-kurangnya 40mm dari sendi untuk membolehkan kedudukan pin separuh bikortikal dalam bar statik.

Pastikan templat diletakkan di dalam saluran medula untuk memastikan segmen pengangkutan unikortikal dengan menggunakan fluoroskopi.

Semasa menggerudi, halakan sedikit panduan gerudi (kira-kira 3-4°) untuk membentuk bentuk trapezoid pada segmen pengangkutan untuk mengelakkan hentaman.

Sebelum memasukkan pin separuh, jangan keluarkan serentak semua wayar yang menstabilkan templat, tetapi keluarkan satu demi satu.

Periksa dengan memasukkan fluoroskopi pin separuh yang betul dalam korteks pertama.

Sebelum membuat penandaan, untuk mengelakkan ketidakstabilan pin separuh yang dimasukkan ke dalam segmen tulang, lakukan ketegangan sementara pada kedua-dua nat pelekap luaran.
Semasa dan selepas melonggarkan nat pada bolt pelekap pin separuh segmen pengangkutan, perhatikan agar tidak menekan pelekap luaran ke bawah untuk mengelakkan ketidakstabilan pin separuh.
Semasa memasukkan pin separuh bikortikal, perhatikan bahawa bolt pelekap pin separuh universal bersentuhan dengan pelekap luaran. Anda boleh membantu memegang bolt yang dipasang pada pelekap.
Periksa dengan memasukkan fluoroskopi pin separuh yang betul dalam korteks kedua.

Pastikan nat pelekap luaran dilonggarkan sebelum menyelesaikan kortikomi.

Sebelum menamatkan operasi pembedahan, periksa sama ada pengangkutan tulang melintang berlaku dengan betul.

Sebelum menamatkan operasi pembedahan, periksa sama ada nat pelekap luaran diketatkan dengan betul.

Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.

Segmen tulang mestilah diperiksa secara berkala semasa rawatan, membuat sebarang pelarasan yang diperlukan ke atas pelekapan.

Pakar bedah hendaklah memberikan arahan kepada pesakit/penjaga tentang pelarasan yang sepatutnya dibuat semasa rawatan.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan perlatan Orthofix yang sesuai mengikut Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang.
Orthofix tidak menjamin keselamatan dan keberkesanan Truel ok Flevate apabila digunakan bersama dengan peranti pengilang lain atau dengan peranti Orthofix yang lain jika tidak dinyatakan secara khusus
dalam Teknik Operatif.

KEMUNGKINAN KEJADIAN BURUK

Percantuman tidak cantum atau tertangguh, malcantum

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Kehilangan fiksasi

Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Pembedahan tambahan untuk kecacatan tisu lembut

Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi rangka
Patah tulang semasa atau selepas rawatan

Kelesapan tulang atau ketumpatan tulang berkurangan

Kerosakan pada tisu sekeliling akibat trauma pembedahan

Kemungkinan ketegangan yang menjejaskan tisu lembut dan/atau rangka semasa manipulasi kalus
Komplikasi penyembuhan luka

Nekrosis tisu

Kontraktur sendi, ketidakstabilan atau kehilangan julat pergerakan

Perubahan artritis

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti
Sindrom Kesakitan Kawasan Kompleks

Kecacatan bekas atau baharu

Keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan

Penyatuan kalus tulang pramatang semasa distraksi

Kekejangan pada tapak pembedahan

Sindrom kompartmen

Hal yang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)
Pelekap luaran TrueLok™ Elevate tidak selamat untuk MR. Jauhkan diri daripada bilik pemeriksaan MRI.

Instrumentasi, memandangkan ia tidak memasuki persekitaran MR, belum dinilai keselamatannya dalam persekitaran MR. Instrumentasi ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak
diingini dalam persekitaran MR. Keselamatan instrumentasi dalam persekitaran MR tidak diketahui. Menjalankan pemeriksaan MR ke atas individu yang mempunyai peranti perubatan ini boleh mengakibatkan
kecederaan atau kepincangan peranti.
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MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
TrueLok Elevate membolehkan pencapaian pembetulan kecacatan atau kecederaan tisu tulang atau tisu lembut.

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI

Untuk mengalihkan segmen tulang, tombol peranti mestilah ditarik dan dipusingkan mengikut arah lawan jam (mengikut arah putaran yang ditunjukkan oleh anak panah pada peranti). Setiap suku pusingan,
tombol ditolak ke belakang untuk bersentuhan dengan bar. Untuk mengaktifkannya semula, tombol mestilah ditarik dan diputar seperti yang diterangkan sebelum ini. Semasa setiap pusingan (arah lawan jam)
bilangan titik (dari 1 hingga 4) yang sejajar dengan logo Orthofix akan meningkat. Sebaliknya, untuk memampatkan segmen tulang, tombol peranti mestilah ditarik dan diputar mengikut arah jam. Setiap suku
pusingan, peranti menggerakkan segmen tulang sebanyak 0.25mm dari kedudukan sebelumnya.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol ”@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dibuang.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit. Penggunaan semula peranti boleh diimplan® tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal,
menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol ”@” yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan” yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti “SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya
pembungkusan tidak rosak. Jangan guna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan untuk
memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran
Alat yang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA"boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam
persekitaran klinikal.
Alat sekali quna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia yang
diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau pematuhan
berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali guna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Alat berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai alat berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.
Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. Ikut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, penqumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN

Prosedur ini boleh dihapuskan sekiranya pembersihan manual langsung dan pembasmian kuman dijalankan. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan proses
pembersihan automatik, prapembersinan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.
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Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada

lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

0. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

1. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

2. Keringkan secara teliti dengan tangan mengqunakan kain serap air yang tidak berbulu.

o

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran
jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencudi untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya.

Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencui dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencuci ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci
yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff,
masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14, Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

1. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

2. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
3. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman mencapai keseluruhan permukaan,
termasuk lubang atau kanulasi.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picaqari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

0. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

1. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman

1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
3. Kanulasi

Lubang tersembunyi panjang

Permukaan penyambungan

Komponen beralur

Permukaan kasar

(LN AN
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Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.
Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.
Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun instrumen ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disyorkan oleh pengilang mesin basuh.
7. Hakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a.  Prapembersihan selama 4 minit;
b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
d.  Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
e. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga A0 = 30000 dicapai. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal
mestilah bersih.
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
10. Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pencui.
11, Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Memakai peralatan perlindungan, memunggah penyahjangkit pencuci ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain yang bersih.
14.  Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulangi proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
(Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi
antara muka dengan peralatan atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak menentukan
bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan, serta
pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk peranti
perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus mungkin
tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh
Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

3. Balut dengan mematuhi EN SO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti hingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA yang mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 ialah
mandatori. Di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan.

b, Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 holeh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.

Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.
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PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN S0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. Gunakan pensteril wap
yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan tindankan dulang ketika pensterilan.
Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Bukan untuk kequnaan di EU | - Bukan untuk kegunaan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia.
Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan (2)
memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan sepertiyang sepatutnya
dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin terhadap
proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan
betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajamya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencud lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0.5%

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT
HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu memberi
perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau mungkin
mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu selepas
implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan memberikan amaran
kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin
berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan
peranti perubatan. HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti kepada doktornya.
HCP perlu memberikan arahan kepada pesakit atau penjaga tentang penggunaan peranti yang betul:

Membuat pelarasan atau mendapatkan bantuan dalam membuat pelarasan seperti yang diperlukan

Melaporkan jika jadual pelarasan tidak dapat diikuti

Melaporkan sebarang kesan buruk atau tidak dijangka (kerosakan komponen)

NOTIS TENTANG INSIDEN SERIUS
Laporkan sebarang insiden serius yang melibatkan peranti kepada Orthofix Sl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol yang dibentangkan di bawah mungkin terpakai atau tidak pada produk tertentu: rujuk labelnya untuk kebolehgunaan.
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Simbol

Penerangan

MD

Peranti Perubatan

Cl] | A\

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan elektronik
untuk penggunaan

Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat
amaran penting

®

Sekali Guna. Jangan guna semula. Nota Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

Jangan sterilkan sem

ula

STERILE| R

STERIL. Disteril dengan penyinaran

BUKAN STERIL

Sistem rintangan steril berganda

Pengecam Peranti Unik

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

Tarikh pengilangan

Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Simbol untuk MR tidak selamat. Iltem diketahui boleh mengaki

batkan bahaya dalam semua persekitaran MRI

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan

perantiini oleh atau atas arahan pakar perubatan
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TruelLok Elevate

Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online.

Informatii importante — cititi inainte de utilizare.
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQSCR pentru dispozitive implantabile si instrumente conexe si PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile.

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) NU sunt destinate pietei din SUA.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

TrueLok™ Elevate Systems (denumit in continuare ,TrueLok Elevate”) constd dintr-un dispozitiv conectat a os prin intermediul unor stifturi. Dispozitivul constd din doud bare (bara fixd este conectatd la os; bara
glisantd este conectatd la segmentul 050s) si un buton de reglare care permit miscarea transversald de distragere si compresie a segmentului 0s0s. Pentru fixarea barei de fixare se pot utiliza stifturi de la D4mm
laD6mm din portofoliul Orthofix. Aplicarea si indepdrtarea dispozitivuluiTrueL ok Elevate pot fi efectuate folosind instrumentarul ortopedic Orthofix de uz general. TrueLok™ Elevate system poate fi folosit impreund
cuTrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System si TrueLok™ EVO.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
TrueLok Elevate este destinat sd asigure fixarea 0s0asd.

INDICATII DE UTILIZARE
Truelok Elevate este destinat corectdrii defectelor sau deformrilor osoase sau ale tesuturilor moi.

CONTRAINDICATII
ANU SE UTILIZA TrueLok Elevate dacd un candidat la interventia chirurgicald manifestd oricare dintre urmdtoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:

Afectiuni psihice sau fiziologice care il impiedicd sd urmeze instructiunile de ingrijire postoperatorie, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat un esec al tratamentului in randul populatiei vizate.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectat terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mintald. TrueLok Elevate este destinat a fi utilizat la pacientii adulti.

UTILIZATORI VIZATI

Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd detind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicd si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele i procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepartarea). In timpul tratamentului, TrueLok Elevate este destinat a f utilizat de catre pacient/ingrijitor, deoarece sistemul necesita rotirea treptata
abutonului.

NOTE PRIVIND UTILIZAREA - INDEPARTAREA IMPLANTULUI
Odatd ce tratamentul este finalizat, implanturile trebuie indepartate. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd in caz de evenimente adverse.

DECLINAREA RASPUNDERII
Cadrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inoxidabil pentru implanturi AISI 316LVM, conform ASTM F138 i 150-5832-1. Acest material indeplineste cerintele de compatibilitate biologicd pentru implanturi.

Componentele cadrului sunt realizate din urmdtoarele materiale:
AISI 303 in conformitate cu ASTMF899/1507153-1
AISI 304 in conformitate cu ASTM F899/150 7153-1
AISI 302 in conformitate cu ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM in conformitate cu ASTMF138/1505832-1
AISI 630 n conformitate cu 150 7153-1/ASTM F899
AISI 420 in conformitate cu IS0 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 6082 T6 in conformitate cu UNI EN 573
PPSU
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Componentele instrumentelor care intrd in contact cu pacientul sunt fabricate din:

AISI 303 in conformitate cu ASTMF899/I507153-1
AISI 304 in conformitate cu ASTMF899/1507153-1
AISI 316LVM in conformitate cu ASTMF138/1505832-1

AVERTIZARI

1. Sablonul trebuie sd fie pozitionat in canalul medular in timpul verificdrii prin fluoroscopie.

2. Intimpul corticotomiei initiale nu taiati toate pértile laterale ale segmentului 0sos.

PRECAUTII

1. Asiqurati-vd cd sablonul este pozitionat la cel putin 40mm de articulatie pentru a permite pozitionarea stifturilor bicorticale in bara staticd.

2. Utilizand fluoroscopia, asigurati-va cd sablonul este pozitionat in canalul medular pentru a asigura un segment de transport unicortical.

3. Lagdurire, inclinati usor ghidajul de burghiu (aproximativ 3-4°) pentru a realiza o formd trapezoidald a segmentului de transport, pentru a preveni aparitia sindromului de impingement al acestuia.

4. Tnainte de insertia stifturilor, nu indepdrtati simultan toate firele care stabilizeaza sablonul, ci cate unul pe rénd.

5. Verificati prin fluoroscopie insertia corectd a stifturilor in primul cortex.

6. Tnainte de marcare, pentru a evita instabilitatea stifturilor introduse in segmentul osos, efectuatj strangerea provizorie a ambelor piulite ale dispozitivului extern de fixare.

7. Tntimpul si dupa slabirea piulitelor de pe suruburile de fixare cu semifuz a segmentului de transport, asigurati-va ca nu impingetiin jos dispozitivul extern de fixare pentru a evita instabilitatea stifturilor.

8. Tntimpul insertiei stifturilor bicorticale, asiqurati-vi i suruburile universale de fixare cu semifuz sunt in contact cu dispozitivul extern de fixare. Puteti ajuta mentinand suruburile atasate la dispozitivul
de fixare.

9. Verificati prin fluoroscopie insertia corectd a stifturilor in cel de-al doilea cortex.

10 Asiqurati-va cd nu strangeti piulitele dispozitivului extern de fixare fnainte de finalizarea corticotomiei.

11, Tnainte de incheierea interventiei chirurgicale, verificati daca miscarea transversald a osului are loc in mod corect.

12. Tnainte de incheierea interventiei chirurgicale, verificati dac piulitele dispozitivului extern de fixare sunt bine strénse.

13. Chirurgul trebuie sd evalueze integritatea constructiei fn timpul vizitelor de urmarire.

14, Segmentul de os trebuie verificat periodic pe parcursul tratamentului, efectudndu-se orice reglaje necesare ale dispozitivului de fixare.

15. Chirurgul trebuie sd instruiascd pacientul/ingrijitorul cu privire la ajustarea corectd care trebuie efectuatd in timpul tratamentului.

Toate dispozitivele Orthofix se recomandd a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnica operatorie recomandatd de producdtor.
Orthofix nu garanteazd siquranta i eficacitatea Truel ok Elevate atunci cand sunt utilizate fmpreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate in Tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Neconsolidare sau consolidare intarziatd, consolidare in pozitie necorespunzatoare
Infectie superficiald

Infectie profundd

Pierderea fixdrii

Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

(hirurgie suplimentard pentru defecte ale tesuturilor moi

0noud interventie chirurgicald pentru a fnlocui 0 componentd sau intreaga configuratie a cadrului
Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

Pierdere osoasd sau densitate 0soasd redusd

Deteriorarea tesuturilor fnconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical

Posibild tensiune care afecteazd fesuturile moi si/sau cadrul in timpul manipuldrii calusului
Complicatii privind vindecarea pldgii

Necroza tesuturilor

Contracturd a articulatiei, instabilitate sau reducerea capacitdtii de miscare

Modificari artritice

Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

Sindromul Durerii Regionale Complexe

Deformdri reziduale sau noi

Persistenta sau recurenta afectiunii initiale necesitand tratament

Consolidarea prematurd a calusului osos in timpul distragerii

Rigiditate la locul operatiei

Sindrom de compartiment

Evenimente cauzate de riscurile intrinsedi asociate cu anestezia i interventiile chirurgicale

Nu se obtin rezultate de succes in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizirii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care s
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd
a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetici)
Dispozitivul extern de fixare TrueLok™ Elevate este nesiqur din punct de vedere RM. Nu intrati in sala de examinare RMN.

Instrumentarul, avand in vedere cd nu intrd intr-un mediu RM, nu a fost evaluat pentru siguranta in mediul RM. Acesta nu a fost testat pentru incdlzire sau deplasare nedoritd in mediul RM. Siguranta
instrumentarului in mediul RM este necunoscutd. Efectuarea unui examen RM asupra acelor persoane care au aceste dispozitive medicale poate duce la ranirea sau la defectarea dispozitivului.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
TrueLok Elevate permite corectarea defectelor sau deformarilor osoase sau ale tesuturilor moi.
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INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

Pentru distractiunea segmentul osos, butonul dispozitivului trebuie tras si rotit in sens antiorar (urmand directia de rotire indicatd de sdgeata marcatd pe dispozitiv). La fiecare sfert de rotatie, butonul revine impins
in contact cu bara. Pentru a-| activa din nou, butonul trebuie tras si rotit conform descrierii anterioare. Tn timpul fiecarei rotiri (in sens antiorar), numérul de puncte (dela 11a 4) aliniate cu sigla Orthofix va creste.
Tn schimb, pentru a comprima segmentul osos, butonul dispozitivului trebuie tras i rotit in sens orar. La fiecare sfert de rotatie, dispozitivul deplaseaza segmentul osos cu 0.25mm fatd de pozitia anterioard.

RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA DISPOZITIVELOR ,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@” semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepartarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie
eliminat.
Reutilizarea unui dispozitiv implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti. Reutilizarea unui dispozitiv implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale,
periclitind eficienta produselor si producand unele riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a ramane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in,,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea unui dispozitiv neimplantabil, DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice i functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacient.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate i consecint. Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este
nedeteriorat. Nu folositi daca ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd cd o componentd este defects, suspecta sau deteriorata. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita curdtare,
dezinfectare i sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile incluse fn instructiunile urmtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald
sd se asiqure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertizari

« Dispozitivele etichetate, DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinic, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite fn conditii de utilizare, curdtare i resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducénd la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatiile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.
Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitétii de asistentd medicald.

Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate fn conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate In fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- (Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

Dispozitivele complexe, cum ar i cele cu balamale, lumene sau suprafete imbinate, trebuie sd fie curdtate in prealabil manual inainte de spélarea automatd, pentru a elimina murdaria care se acumuleazd in
adancituri. Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in etapa de curdtare prealabild, instructiuni de utilizare specifice produsului sunt disponibile pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind
matricea de date furnizatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bure{i de sarmd.

Limitari ale reprocesarii
Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.
- \Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.
« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murdariei i a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum
30 de minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate. Urmat
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor utilizate trebuie s fie strict controlate pentru a reduce la minimum
eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisa in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale directe ulterioare. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curtare automatd,
se recomanda o curdtare prealabild si o curdtare manuald (descrisa maijos).

Curatarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie fn conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazata pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.
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5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeprta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(l3titi canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Tndepértati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

10.  Cldtiti componentele fn apd sterild purificatd pand cand sunt indeprtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

12, Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantd fard scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murdariei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate i la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie sé tind seama de instructiunile furnizate de producatorul agentului
de curdtare In ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile fumizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului fn agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia.

Trebuie sd se {ind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru dldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomandd sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

5. Frecati temeinic dispozitivul in solutia de curdfare cu o perie moale de nailon pand cand orice murdarie vizibild este indepartatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

6. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

7. Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

8. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

9. Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care

contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indeprtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel puin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a rdmas murdrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14 Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantd fard scame.

Dezinfectarea manuala

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard materii strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomandd utilizarea unei soluji de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important s& vd asiqurati ca solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
(atiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

Indepartati articolele din solutie si scurgeti.

Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru aindepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(ldtiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Indepartati articolul din apa folositd pentru clatire i scurget].

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

0. Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

1. Inspectati vizual si repetati curdtarea i dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Efectuati o curdtare prealabild, dacd este necesar, ca urmare a contaminarii dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. Canule

b Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d.  Componente filetate

e. Suprafete aspre

Folositi un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezat dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fiintroduse in cosuri, conform instructiunilor

specifice furnizate de Orthofix. Ori de cte ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pastrate intr-un singur recipient.

6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spalat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spalat.

7. Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate s fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.
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9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:
3. Precurdtare timp de 4 minute;
b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomand utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd timp
de 10 minute la 55°G;
Neutralizare cu solutie bazica de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1%, timp de 6 minute;
(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;
Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cand se atinge AO = 30000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd;
Uscare la 110°Ctimp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
Caracterul adecvat al altor soluii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de catre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.
10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spalat.
11. Dupd finalizarea ciclului, asigurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atinsi.
12. Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.
13. Dacd este necesar, scurgeti apa fn exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.
14.  Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

- o a o

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari. Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele

cu alte instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot i cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzdtoare sau intrefinerea inadecvatd. Orthofix nu specificd de obicei

numadrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei utilizari, precum

si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietji utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele

sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmdtoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile dlar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.

« Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzdtor, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminai dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizérii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).
Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numadrului UDI si a numarului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

- Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascufire.

« Atund cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

« Lubrifiaj articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizatj silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(Ca mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot
fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult decét atat, este important sd se respecte procedura de curdtare
sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupa sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infdsurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topitd (SMS). Ambalajul trebuie sd fie suficient
de rezistent pentru a sustine dispozitive de pand la 10kg. Tn SUA, trebuie s se utilizeze in mod obligatoriu un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA i conform cu ANSI/AAMI ST79.Tn Europa, se poate utiliza
o folie de sterilizare conformd cu EN 868-2.

b Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente
suplimentare in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de cele validate
de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie s depdseasca 10kg.

STERILIZARE

Se recomand sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd i sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.
Utilizatj un sterilizator cu abur validat, intretinut corespunzator i calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tdvile in timpul sterilizdri.
Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu aburi | Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE | - Nu'se utilizeazd in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru fmpachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte
optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.
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DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea uni dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd i (2) procesarea unui dispozitiv de folosinta multipla pentru reutilizare. Persoana responsabila cu reprocesarea are responsabilitatea sa se asiqure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de a instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie fnregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.

Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
Pentru curdtarea prealabild manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

- Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT
(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos s fl va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, sd nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea
lainfluente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul
despre necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice si de a inlocui dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale i il va familiariza cu
posibilele evenimente adverse. Nu se obiin rezultate de succes in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza
defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului sdu orice schimbari
neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.
Cadrul medical va instrui pacientul sau ingrijitorul cu privire la utilizarea corectd a dispozitivului, adicd sd:
« Facd reglajele sau sd primeascd ajutor la efectuarea reglajelor necesare

Semnaleze cazurile in care programul de reglaje nu poate fi respectat

Raporteze orice efecte adverse sau neasteptate (deteriorarea componentelor)

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Raportati orice incident grav care implicd un dispozitiv cdtre Orthofix Srl si organismul de reglementare competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau pacientul.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sau nu unui anumit produs: consultat] eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol

Descriere

MD

Dispozitiv medical

Cl] | A\

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd

sau electronicd

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii

de avertizare importante

®

De unicd folosintd. Nu refolositi. Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

Nu resterilizati

STERILE| R

STERIL. Sterilizat prin iradiere

NESTERIL

Sistem de bariere sterile dublu

Identificator unic de dispozitiv

Numdr de catalog

(Cod lot

Data expirarii (an-lund-zi)

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementarile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Producdtor

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Simbol pentru RM nesigur. Se stie cd articolul prezintd riscuri in toate mediile [RM

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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TruelLok Elevate

Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman ¢evrimigi olarak ulagilabilir.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun.
Aynica implante edilebilir cihazlar ve ilgili aletler icin PQSCR talimat brosiiriine ve yeniden kullamilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD’ye goz atin.

Bu Kullanim Talimati (IFU) ABD pazani icin DEGILDIR.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl )
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TIBBI CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

TrueLok™ Elevate System (bundan sonra Truelok Elevate olarak anilacaktir) yanm pimler aracilidiyla kemige baglanan bir cihazdan olusmaktadir. Cihaz iki ubuktan (sabit cubuk kemige baglidir; kayan cubuk
kemik segmentine baglidir) ve kemik segmentinin enine distraksiyon ve kompresyon hareketine izin veren bir ayar diigmesinden olugur. Sabitleme cubugunun sabitlenmesiicin Orthofix portfdytinin D4mmden
Domm'ye kadar olan Yarim Pimleri kullanilabilir. TrueLok Elevatein uygulanmasi ve ¢ikanlmasi, Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir. TrueLok™ Elevate system; TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod
System ve TrueLok™ EVO ile birlikte kullanilabilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
TrueLok Elevate kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
TrueLok Flevate, kemik veya yumusak doku defektlerinin veya deformitelerinin diizeltilmesi iin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cerrahi adayinda asadidaki kontrendikasyonlardan birinin goriilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde TrueLok Elevate’i KULLANMAYIN:
Ameliyat sonrasi bakim talimatlarina uyma konusunda isteksiz veya yetersiz olan zihinsel veya fizyolojik kosullar, amaglanan popiilasyonda tedavi basarisizigina neden olabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta secimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglan biyiik dlciide etkileyecektir. Hastalann taranmasi ve fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
qereklilikleri ve/veya kisitlamalan goz 6niinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi Gnem arz etmektedir. TrueLok Flevate yetiskin hastalarda kullanilmak Gizere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghik meslegi mensuplan tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmigtir ve sagik meslegi mensuplan, gl ortopedik prosediirleri cok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosedirlere (uygulama
ve cikarma dahil) agina olmalidir. Tedavi sirasinda TrueLok Elevate'in hasta/bakici tarafindan kullanilmasi amaglanmaktadi, ctinkii sistem Diimenin kademeli olarak dondiriilmesini gerektirir.

KULLANIM NOTLARI - iIMPLANTIN CIKARILMASI
Tedavi tamamlandiktan sonra implantlar cikanmalidir. Saglik uzman, advers olaylar durumunda implanti erken ¢ikarmay! diistinmelidir.

SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
implantlar, ASTM F138 ve 150-5832-1 uygun implant sinifi paslanmaz celik AISI 316LYMden yapilmistir. Bu malzeme implantlar igin biyouyumluluk gereksinimlerini kargilar.

Cerceve bilesenleri asaidaki malzemelerden yapilmistir:
« ASTMF899/1507153-1' uygun AISI 303
ASTM F899/1S0 7153-1' uygun AISI 304
ASTMF899/1507153-1% uygun AlSI 302
ASTMF138/1505832-1%e uygun AISI 316LVM
150 7153-1/ASTM F899'a uygun AISI 630
150 7153-1/ASTM F899'a uygun AISI 420
Iglidur X
UNIEN 573" uygun EN-AW 6082 T6
PPSU

Aletlerin hasta ile temas eden kisimlan sunlardan yapilir:
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ASTMF899/1507153-1% uygun AISI 303
ASTMF899/1507153-1% uygun AlSI 304
ASTMF138/1505832-1%e uygun AISI 316LVM

UYARILAR
1. Sablon, floroskopi kontrolii sirasinda mediiller kanal icinde konumlandirimalidir.
2. Ilk kortikotomi sirasinda kemik segmentinin tiim kenarlarini kesmeyin.

ONLEMLER

Statik cubukta bikortikal yarim pimlerin konumlandinimasina izin vermek icin sablonun eklemden en az 40mm uzakta konumlandinimasina dikkat edin.

Floroskopi kullanarak, unikortikal bir tasima segmenti saglamak i¢in sablonun mediller kanal icinde konumlandinldigindan emin olun.

Delme islemi sirasinda, tasima segmentinin sikismasini dnlemek icin matkap kilavuzunu hafifce (yaklasik 3-4°) agilr hale getirerek trapezoidal bir sekil olusturun.

Yarim pimleri yerlestirmeden 6nce, sablonu sabitleyen tiim telleri ayni anda dedil, her seferinde yalnizca bir tane gikanin.

Birindi kortekste yanm pimlerin dogru yerletirildiini floroskopi ile kontrol edin.

Isaretlemeden dnce, kemik segmentine yerlestirilen yanim pinlerin dengesizligini nlemek icin eksternal fiksatdriin her iki somununu gegici olarak sikin.

Tasima segmenti yanim pim fiksasyon civatalarindaki somunlanin gevsetilmesi sirasinda ve sonrasinda, yanm pimin dengesizliini énlemek icin eksternal fiksatori asadi itmemeye dikkat edin.
Bi-kortikal yanm pinlerin yerlestirilmesi sirasinda, evrensel yarim pim fiksasyon civatalarinin eksternal fiksatorle temas halinde olmasina dikkat edin. Fiksatre badli civatalari tutmaya yardimar olabilirsiniz.
Ikinci kortekste yanim pimlerin dogru yerlestirildigini floroskopi ile kontrol edin.

10. Kortikotomiyi tamamlamadan dnce eksternal fiksatriin somunlanini gevsettiginizden emin olun

. Cerrahi operasyonu tamamlamadan dnce transvers kemik transportunun dogru sekilde gerceklestigini kontrol edin.

12, Cerrahi operasyonu tamamlamadan 6nce, eksternal fiksatdriin somunlarinin giivenli bir sekilde sikildigini kontrol edin.

13. Cerrah, takip ziyaretlerinde sistemin biitiinligiind kontrol etmelidir.

14.  Tedavi siiresince kemik segmenti periyodik olarak kontrol edilmeli ve fiksasyonda gerekli ayarlamalar yapimalidir

15. Cerrah, hastayi/bakicly! tedavi sirasinda yapilmasi gereken dogru ayarlama konusunda bilgilendirmelidir.

Tiim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri, aksesuarlar ve aletleriyle birlikte, Giretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanimalidir.
Orthofix, diger tireticilerin cihazlan veya Cerrahi Teknikte ozellikle belirtilmedigi siirece diGer Orthofix cihazlar ile birlikte kullanildiginda TrueLok Elevate'in giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
- Kaynamama veya ge¢ kaynama, yanlis kaynama
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Fiksasyon kaybi
(ihazin biikilmesi, kinimasi veya yer degistirmesi
Yumusak doku kusurlar icin ilave cerrahi
Parcanin veya biitiin cerceve konfigiirasyonunun degistirilmesi icin tekrar cerrahi yapilmas|
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik kingi
Kemik kaybr veya azalan kemik yogunlugu
Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
Kallus manipiilasyonu esnasinda yumusak dokulari ve/veya cerceveyi etkileyen olasi baski
Yara iyilesme komplikasyonlar
Doku nekrozu
Eklem kontraktiird, instabilite veya hareket acikhidi kaybi
Artritik dedisiklikler
(ihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler
Kompleks Bolgesel Agn Sendromu
Rezidiiel veya yeni deformiteler
Tedavi gerektiren baslangig rahatsizliginin persistansi veya niiksetmesi
Distraksiyon sirasinda premattire kemik kallus birlesmesi
Cerrahi bolgede sertlik
Kompartman sendromu
Anestezi ve cerrahiye 6zl risklerin neden oldugu olaylar

Her cerrahi vakada baarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanimasi ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun sekilde secilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik
meslegi mensubunun, cihazin baganli uygulamast icin goz Gniinde bulundurmasl gereken dnemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BILGISi
TrueLok™ Elevate eksternal fiksatdr MR agisindan giivenli dedildir. MR muayene odasindan uzak durun.

Aletler, MR ortamina girmedikleri icin MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma veya istenmeyen hareket icin test edilmemislerdir. Aletlerin MR ortamindaki giivenligi
bilinmemektedir. Bu tibbi cihazlara sahip bir kisi izerinde MR muayenesi yapiimasi yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

CiHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI
Truel ok Flevate, kemik veya yumusak doku defektlerinin veya deformitelerinin diizeltilmesini sagar.

CiHAZLA iLGILi OZEL BILGILER

Kemik segmentini dagitmak icin, cihazin diigmesi ¢ekilmeli ve saat yoniiniin tersine dondirilmelidir (cihaz tizerinde isaretli okla gdsterilen déndis yoniini takip ederek). Her ceyrek turda bir digme, qubukla
temas halinde itilerek geri doner. Tekrar etkinlestirmek icin, diigme daha dnce aciklandidi gibi gekilmeli ve dondiriilmelidir. Her donis sirasinda (saat ybniinin tersine) Orthofix logosuyla hizalanan noktalanin
sayisi (1den 4'e kadar) artacaktir. Aksine, kemik segmentini sikistirmak icin cihazin diigmesi cekilmeli ve saat yoniinde dondiiriilmelidir. Cihaz, her ceyrek turda bir kemik segmentini Gnceki konumundan 0,25mm
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hareket ettirir.

“TEK KULLANIMLIK"” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RISKLER
implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir cihaz* tiriin etiketinde yer alan” @”sembolﬂyle belirtlir. implante edilebilir cihaz* hastadan ckarldiktan sonra atimaidir
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tagir. implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilememesinin
yanisira Grtinlerin etkinliginden ddin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogabilir.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak (izere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendiriir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix‘in“TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir olmayan cihazi, {iriin etiketinde bqunan“@”sembolUyle veya (irlinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir.“TEK KULLANIMLIK"implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER

Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL iiriinler s6z konusu oldugunda, iiriin biitiinliigi, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gormenmis
olmas! halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara aglimis olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar gérmiis veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde sadlanan
{irinler, kullanim dncesinde, asagidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

ISLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak yapiimasini
saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadr.

Uyanlar
« "YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan dnce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklanindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal
dzellik degisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biltiinliigiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanmlik olduklanini ve/
veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediriine gdre giivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
Aliminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soltisyonlardan zarar gdriir. Orthofix aliiminyum tabanli cihazlanin listesi icin POALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlan kullanilmasi dnerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk gerekliliklerine uygun
sekilde kullaniimalidir.
Florir, kloriir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan igeren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltisyonlartyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, Iimenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri ¢lkarmak icin otomatik yikamadan 6nce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde dzel bir 6zen gdsterilmesi
gerekiyorsa, Orthofix'in web sitesinde triine dzel bir Kullanim Talimati mevcuttur. Soz konusu siteye iiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.
Metal fircalar veya elik ytinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar tizerindeki etkisi minimum dizeydedir.
Kullanim 8mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gére belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan dirtinler, yeniden islenseler dahi linik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlanin, kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuclann alinmast icin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken Gizerlerini ortiin. Biittin kullanilmis cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike tasiyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bélgesi igin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullanilmas|,
toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosedir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
tnce, on temizlik ve manuel temizlik (asagida agiklanmistir) yapiimasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériindr yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabryeterli miktarda deterjan soltisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik sirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan solisyonu kullanimasini onerr.
4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni solisyona dikkatlice daldirn.

5. Temizlik soliisyonu icerisindeki cihazi yumusak kil naylon bir fircayla, gOriinr kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Liimenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalntilart gidermek igin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlar bir sirnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiin kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan gikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda firalayin.

Tekil bilesenleri gazi alinms bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

Temizlik solisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulaym. Liimen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanm.

1. Bileeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

— = O o ~ O
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12.

Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yntem. Miimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini 6nlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamas baslatiimalidr.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha gtivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilqili saglik kurulusunun gtivenlik nlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, dzellikle de Girtiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi Gireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Gihazin temizlik maddesi/dezenfektan igine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan treticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle dederlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Sadlik kurulusunun givenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabiyeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerr.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere hiitiin yiizeylere ulasmasint sadlamak Gnemlidir.

5. Cihazi temizlik solisyonu icerisinde, gdriindir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piriizii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek igin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlar, sinnga kullanarak temizlik soltisyonuyla en az {i¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

7. (ihaz temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinlmis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik stirfaktan, iyonik olmayan
siirfaktan ve enzim igeren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullanimasini dnerir. Orthofix, giic = 300Weff degerinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini nerir. Diger
soltisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan Gireticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10 Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulaym.

11. Kandilasyonlan, piiriizlii veya zor yiizeyleri, saflastinlmis steril su ile en az (i kere durulayin. Kaniiller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinlmast igin bir sinnga kullanin.

12. Bileseni durulama suyundan gikarin ve suyunu bosaltin.

13. Temizlik adimlar tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlan yukarida agiklandigi gibi tekrarlanmalidir.

14.  Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

0.
1. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gdriiniir yabanci madde kabi bulunmadigindan emin olun.

Kabr yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanimasini dnerir.

Sikisan havayr bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulagsmasini saglamak Gnemlidir.
Kaniilasyonlar, pilriizIii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soltisyonu ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sirnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirm.

Kaniilasyonlan, bir srngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az iig kere durulaym.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

Durulama prosediiriinii yukanda agiklandig gibi tekrarlayin.

Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.
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Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle on temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlart icerdiginde &zellikle dikkatli olun:

a. Kanlasyonlar

b, Uzun kér delikler

¢ Eslesen yiizeyler

d. Dislibilesenler

e. Purlizli yiizeyler

Dogru kurulmus, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883’ uyqun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.

Temizleme kabmin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabancr madde bulunmadigindan emin olun.

Yikayici-dezenfektdriin ve tim hizmetlerin calistigindan emin olun.

Tibbi cihazlan yikayic-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan &nce diriinler parcalarina

aynimalidir. Miimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tiim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidir.

Kanilasyonlar, yikayici-dezenfektoriin durulama portlanna baglaymn. Dogrudan baglanti miimkiin dedgilse, kanilasyonlar dogrudan enjektor jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina

yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, yikama makinesinin Gireticisi tarafindan onerilen sekilde yerlestirilmelidir.

Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

Kaniilasyonlar dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak igin kor delikleri asagi dogru edin.

Onayli termal dezenfeksiyon programint kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix dongi adimlannin en azindan agagidaki gibi olmasini Gnerir:

3. 4dakika on temizlik;

b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan

soltisyonu kullanimasini Gnerir;

Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0, konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini nerr;

Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

En az 90°Cveya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da A0 = 30000 diizeyine ulasilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinimig olmalidir;
110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektdr kullanimalidir.

D\ger soltisyonlarin, konsantrasyonun, siirenin ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve dogrulanmalidir.

Yikama makinesi tireticisinin onerilerine gdre bir déngii secin ve baslatin.
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11. Déngii tamamlandiginda, tim asamalarin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.

12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongiiyi tamamladidinda yikayici-dezenfektGrii bosaltin.

13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda aciklandir gibi tekrarlayin.

BAKIM, iNCELEME VE FONKSIYON TESTi
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayizleri
de kapsar. Asagidaki anza modlan {riiniin kullanim 8mriiniin sona ermesinden, yanhs kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim
sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mrii, her kullanimin yontemi le siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek ¢ok faktdre baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve
fonksiyonel testinin yapiimasi, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
A§agldakl genel talimatlar tiim Orthofix trtinleri icin gegerlidir:

Tim aletler ve diriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterliisik altinda gorsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadigi tespit edilmelidir.

Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gariili. inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir

Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.

Tim aletler ve diriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden once islevselligi test edilmelidir. Anizali

veya hasarli oldugu diistiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.

Urtiniin aglkca tanimlanmasini ve izlenebilidliini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin asin solmus oldugu tiriinler KULLANILMAMALIDIR.

Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklart kontrol edilmelidir.

(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

Sterilizasyondan dnce, mentese ve hareketli parcalar Gireticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yadlanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidir. Orthofix, gida ve farmasbtik

sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinimis beyaz bir yag kullanilmasini onerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanhis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini Gnerir. Bazi tirtin kodlar igin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Griin
koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosedtiriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini dnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanimasini nerir:
3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmig polipropilenden ve eriyik iiflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis ti¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ift sargt kullanilmasini tavsiye eder. Sargi malzemesi, 10kg'ye kadar olan cihazlan tagiyacak kadar dayanikli olmalidir
ABDde FDA onayli sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir.
b, Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-8' uyqun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis dider tim steril bariyerli ambalajlar, her saghk kurulusu tarafindan, @reticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdidinde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin.
Sterilizasyon tepsisinin agin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayn. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg’yi asmamalidir.

STERILIZASYON

EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix tiriinleri icin valide edilmediklerinden dolay gaz plazmast, kuru is ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide
edilmis, uygun sekilde kalibre edilmi ve bakimi yapilmig bir buharl sterilizatdr kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhigi asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri
{ist tiste koymayin.

Asadidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongiisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizatér tipi | Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum

AB'de kullanim icin ABD'de kullanim igin . )
Notlar uyqun degildir : i uyqun degildir : D50 yonergeler
Minimum Maruziyet Sicakidi | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon i¢in her zaman bir 6n vakum déngiisii kullaniimasini dnerir. Yer cekimi dngisii yalnizca sargilaricin dogrulanmistir, ancak yalnizca bagka secenek olmadiginda uygulanmasi dnerilir

Yer cekimi dongisi sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukarida verilen talimatlarin gegerlilig, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi igin ¢ok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fillen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon sirecleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina giktig durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGILi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir.

Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean 9%0,5 konsantrasyon
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EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER
Sagk mesledi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemidin yerini almayacadi bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
agirlik tasima, yiik tasima ve agin aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglik mesledi mensubu, makul sekilde dngdrilebilir dig etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, dederlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayr bilgilendirmelidir. Saglik personeli, periyodik tibbi takip ihtiyaci
ve gelecekte tibbi cihazin ¢ikarimast konusunda hastay! bilgilendirmelidir. Saghik meslegi mensubu, cerrahi ve rezidiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir.
Her cerrahi vakada basanli sonug elde edilmez. Uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikanimasl ya da degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren
ek komplikasyonlar her zaman gelisebilir. Saglik meslegi mensubu, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi dedisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.
Sadlik mesledi mensubu, hastayr veya bakiciyr cihazin dogru kullanimi konusunda bilgilendirmelidir:

Gereken durumlarda ayarlar yapmak veya ayar yapmak icin yardim almak

Ayar programina uyulamadidi takdirde bildirmek

Olumsuz veya beklenmeyen etkileri (bilesenlerin hasar gérmesi) bildirin

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BiLDiRiM

URETICI iLETiSiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asadida sunulan semboller belirli bir triin icin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu igin riin etiketine bakin.
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Sembol

Agklama

MD

Tibbi Gihaz

Cl] | A\

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler
talimatlarina bakin icin kullanim talimatlarina bakin

®

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin. Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra uygun sekilde atin

Yeniden sterilize etmeyin

STERILE| R

STERIL. Isima le sterilize edilmistir

STERIL DEGIL

Cift steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Katalog numarasi Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(E isareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihazlar Direktifleri/Yonetmeliklerie uygundur

Uretim tarihi Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

MR giivenli degil semboli. Nesne biitiin MRG ortamlarinda tehlike yarattidinin bilinmektedir

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekimle veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir

179




PQTLE D 11/24 (0433546) (€
HR

TruelLok Elevate

Upute za uporabu (IFU) podlozne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije uporabe.
Pogledajte i letak s uputama PQSCR za uredaje koji se mogu implantirati i pripadajuce instrumente te PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu.

Ove upute za uporabu (IFU) NE vrijede za americko trziste.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Sustav TrueLok™ Elevate System (u daljem tekstu Truelok Elevate) sastoji se od uredaja koji je povezan s kosti pomocu poluklinova. Uredaj se sastoji od dvije Sipke (fiksna Sipka je povezana s kosti; klizna Sipka
je povezana sa segmentom kosti) i requlatora koji omogucuje transverzalno istezanje i kompresiju segmenta kosti. Za pricvrécivanje fiksne Sipke mogu se koristiti poluklinovi iz portfelja tvrtke Orthofix promjera
od D4 mm do D6 mm. Postavljanje i uklanjanje sustava Truel ok Elevate moZe se izvrsiti pomocu opcih ortopedskih instrumenata tvrtke Orthofix. Sustav TrueLok™ Elevate system moZe se koristiti u kombinaciji
s sustavima TrueLok™, TL-HEX™ TrueLok Hexapod System i TrueLok™ EVO.

NAMJENA I INDIKACIJE
NAMJENA
TrueLok Elevate je namijenjen fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
TrueLok Elevate je namijenjen za korekciju otecenja ili deformacija kostanih ili mekih tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustav TrueLok Flevate ako kandidat za operadiju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Pacijenti s mentalnim ili fiziolokim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi, zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je probrati pacijente i odabrati optimalnu terapiju,
uzimajuci u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. TrueLok Elevate namijenjen je za upotrebu kod odraslih pacijenata.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabuiskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima, instrumentima
i kirurSkim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje). Tijekom lijecenja, TrueLok Elevate je namijenjen za uporabu od strane pacijenta/skrbnika jer sustav zahtijeva postupno okretanje requlatora.

NAPOMENE ZA UPORABU - UKLANJANJE IMPLANTATA
Nakon zavrSetka lijecenja, implantati moraju biti uklonjeni. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijevremeno uklanjanje u slu¢aju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceg lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Implantati su izradeni od nehrdajuceq Celika za implantate AISI 316LVM, u skladu s normama ASTM F138 1S0-5832-1. Ovaj materijal zadovoljava zahtjeve u pogledu biokompatibilnosti za implantate.

Komponente okvira izradene su od sljedecih materijala:
AISI 303 u skladu s ASTMF899/1507153-1
AISI304 u skladu s ASTMF899/1507153-1
AISI302 u skladu s ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM u skladu s ASTMF138/1505832-1
AISI630 u skladu 5150 7153-1/ASTM F899
AISI420 u skladu 5150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 608276 u skladu s UNIEN 573
PPSU
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Dijelovi instrumenta koji dolaze u kontakt s pacijentom izradeni su od:
AISI 303 u skladu s ASTMF899/1507153-1
AISI304 u skladu s ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM u skladu s ASTMF138/1505832-1

UPOZORENJA
1. Predlozak mora biti postavljen unutar medulamog kanala tijekom provjere fluoroskopijom.
2. Tijekom pocetne kortikotomije, nemojte rezati sve strane kostanog segmenta.

MJERE OPREZA

Pobrinite se da je predlozak postavljen najmanje 40 mm od zgloba kako bi se omogucilo postavijanje bikortikalnih poluklinova u statickoj Sipki.

Koristeci fluoroskopiju, osigurajte da je predioZak postavljen unutar medularnog kanala kako bi se osigurao unikortikalni transportni segment.

Pri busenju lagano nagnite vodic za busenje (priblizno 3-4°) kako biste formirali trapezoidni oblik transportnog segmenta i sprijecili njegovo stezanje.

Prije umetanja poluklinova, nemojte uklanjati sve Zice koje stabiliziraju predloZak istovremeno, vec samo jednu po jednu.

Provjerite fluoroskopijom ispravno umetanje poluklinova u prvi korteks.

Prije oznacavanja, kako biste izbjegli nestabilnost poluklinova umetnutih u kostani segment, priviemeno zategnite obje matice vanjskog fiksatora.

Prilikom i nakon otpustanja matica na vijcima za fiksiranje polupina transportnog segmenta, pazite da ne qurnete vanjski fiksator prema dolje kako biste izbjegli nestabilnost polupina.
Prilikom umetanja bi-kortikalnih polupinova, obratite paznju da su univerzalni vijci za fiksiranje poluklinova u kontaktu s vanjskim fiksatorom. Mozete pomoci tako Sto Cete drZati vijke pricvricene na fiksator.
Provjerite fluoroskopijom ispravno umetanje poluklinova u drugi korteks.

0. Osiqurajte da su matice vanjskog fiksatora odvrnute prije nego $to dovrsite kortikotomiju

1. Prije zakljucivanja kirurSkog zahvata, provjerite je li poprecni transport kosti pravilno izveden.

2. Prije zakljucivanja kirurkog zahvata, provjerite da su matice vanjskog fiksatora sigurno zategnute.

3. Kirurg mora procijeniti integritet konstrukcije tijekom kontrola.

14, Segment kosti mora se periodi¢no provjeravati tijekom lijecenja, uz sva potrebna prilagodavanja fiksacije.

15. Kirurg ¢e uputiti pacijenta/skrbnika o ispravnim prilagodbama koje treba obaviti tijekom lijecenja.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje proizvodac.

Turtka Orthofix ne jamdi za sigunost i ucinkovitost sustava Truelok Flevate pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni
U operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
Nesrastanje ili odgodeno srastanje, nepravilno srastanje.
Povrdinska infekcija.
Duboka infekdija.
Gubitak fiksadije.
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja.
Dodatna operacija za nedostatke u mekom tkivu.
Novi kirurski zahvat zbog zamjene dijela ili konfiguracije cijelog okvira.
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana.
Gubitak kosti ili smanjena qustoca kosti.
Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije.
Moguca tenzija koja utjece na meka tkiva i/ili okvir tijekom manipulacije kalusom.
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane.
Nekroza tkiva.
Kontraktura zgloba, nestabilnost li qubitak raspona pokreta.
Artriticne promjene.
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja.
Kompleksni regionalni bolni sindrom.
Rezidualne ili nove deformacije.
Nastavak ili ponovna pojava pocetnog stanja koje zahtijeva lijecenje.
Prijevremeno ojacavanje kostanog kalusa tijekom odvajanja.
Krutost na mjestu operacije.
Sindrom odjeljka.
Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom.

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanje kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (magnetskoj rezonantnoj tomografiji)
Vanjski fiksator sustava TrueLok™ Elevate nije siquran za magnetsku rezonancu. DrZati podalje od prostorije za snimanje magnetskom rezonancom.

Instrumenti, buduci da ne ulaze u okruZenje za MR, nisu procijenjeni za siqurnost u okruzenju MR. Nisu testirani na zagrijavanje ni nezeljeno pomicanje u okruzenju magnetske rezonance (MR). Nije poznata
sigurnost instrumenata u okruzenju MR-a. Provodenje MR pregleda na osobi koja ima ove medicinske uredaje moze dovesti do ozljede ili kvara uredaja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI I KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
TrueLok Flevate omogucuje postizanje korekdije ostecenja ili deformiteta kostanih ili mekih tkiva.
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POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU

Zaiistezanje kostanog segmenta, requlator uredaja treba povucii okrenuti u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (sljedeci smjer rotacije oznacen strelicom na uredaju). Svaka Cetvrtina okreta requlatora se ponovo
vraca u kontakt sa Sipkom. Za ponovno aktiviranje, requlator treba povuci i okrenuti kao $to je ranije opisano. Tijekom svakog okretanja (u smjeru suprotnom od kazaljke na satu) broj tocaka (od 1 do 4) koje su
poravnate s logotipom tvrtke Orthofix ce se povecavati. Suprotno tome, za kompresiju kostanog segmenta, requlator uredaja treba povuci i okrenuti u smjeru kazaljke na satu. Svakom cetvrtinom okreta uredaj
pomice kostani segment za 0,25 mm od prethodne pozidije.

RIZIK ZBOG PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA "ZA JEDNOKRATNU UPORABU"
Uredaj koji se moze implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola ”@"naznaﬁenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se baciti.
Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente. Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki
i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurkim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra
se uredajem koji se moze implantirati.

Uredaj koji se ne moze implantirati

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola @’ naznacenog na naljepnic ili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju
uz proizvode. Ponovnom uporabom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamci se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi
do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI | NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajaméeni su samo ako je ambalaZza neostecena.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili ostecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficirati
i sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU

Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom IS017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Urediaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe u Klinickom okruzenju.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamdi njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢iScenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je li uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizadiji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine ostecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za ¢iscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za ciScenje i dezinfekiju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
DeterdZenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao Sto su oni s okovima, lumenima ili spojenim povréinama moraju se temeljito runo oistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije iScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Ponovljena ponovna obrada ima minimalan ucinak na uredaje za koje je dopustena ponovna obrada.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSenos¢u i ostecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta u klinickom okruZenju bez obzira na ponovnu obradu.

MJESTO UPOTREBE

Medicinske uredaje za visekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente treba ocistiti u roku
od 30 minuta od upotrebe.

NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdZente ni vrelu vodu zato Sto to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Pokrijte kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoriSteni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole bolnice
za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoriStenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potendijalni rizik za pacijente, zaposlene
i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj postupak moze se izostaviti u slucaju neposrednog rucnog ciscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka automatskog ¢iscenja,
preporucuju se predciscenje i rucno Ciscenje (opisano u nastavku).

Rudno predciScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za iscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine deterdZenta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrSinsko aktivnih tvarii enzima,
pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Paljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.
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10.
11.
12.

Ribajte uredaj u otopini za Ciscenje Cetkom s mekim najlonskim Cekinjama dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu etke s mekim najlonskim ¢ekinjama uklonite ostatke iz lumena, a na grubim ili
sloZenim povréinama koristite kruzne pokrete.

Isperite kanile otopinom za ¢iS¢enje pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za ¢iScenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Qcistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za ciscenje.

Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Pazljivo runo osusite pomocu upijajuce krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

Turtka Orthofix navodi dva nacina ciscenja: rucni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza Ciscenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje zaprljanja.

Postupak automatskog ¢iscenja moZe se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za ¢iscenje. Osoblje mora nositi zastitnu opremu
sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrzavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za Ciscenje za pravilno rukovanje i uporabu proizvoda.
Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ¢iscenje/dezinfekiju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za Cicenje.

Potrebno je paZljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za iscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno diScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za ¢iscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ¢iscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za CiScenje dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za ¢iScenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu cetke s mekim najlonskim cekinjama uklonite ostatke iz lumena, a na grubim ili sloZenim

povrsinama koristite kruzne pokrete.

6. Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje najmanje tri puta s pomocu trcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili Celicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

8. (Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno ¢iscenje s degaziranom 2%-tnom otopinom za ¢iscenje u trajanju od 10 minuta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta koja sadrZi
<5% anionskih povréinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku za koristenje ultrazvucne frekvendije od 35kHz, snage = 300 Weff tiiekom 15 minuta.
Uporabu drugih rjesenja i parametara mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10.  Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje.

11, Isperite kanile, grube ili sloZene povrSine najmanie tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, upotrijebite Strcaljku kako bi se olakSalo izvodenje tog koraka.

12. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka ¢iscenja na uredaju preostala odredena kolicina skorene prljavstine, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.

14, PaZljivo rucno osusite pomocu upijajuce krpe koja ne ostavlja viakna.

Rucna dezinfekcija

1. Pobrinite se da je posuda za ¢iS¢enje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

2. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.

3. Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osigurati da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile,

4. Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

5. lzvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

6. Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

7. Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanie).

8. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

9. Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

10 Pazljivo rucno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

11, Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite ru¢no Ciscenje i dezinfekciju.

Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju

1.
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Provedite predciScenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrZavaju iliimaju:

a. kanile

b, duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje

d. dijelove s navojem

e. grube povrine.

Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN 150 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrZava i ispituje.

Pobrinite se da je posuda za ¢iScenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekciju i sve funkdije rade.

Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekdiju. TeZe uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je mogude, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.

Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kogari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.

Izbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati otecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.

Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.



9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da korai ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 min.
b, Cicenje odgovarajucom otopinom. Trtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povrSinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.19%, tijekom 6 min.
zavr$no ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min.
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°Cili 194°F (najvise 95°C ili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne AQ = 30000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociScena.
Sudenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeq dijela treba koristiti injektor.
Pnkladnost drugih rjesenja, koncentracija, viemena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11, Po zavrdetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebiiscijedite viSak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja viakna.
14. Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima li na njemu preostale prijavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.

- o a o

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na
druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem. Tvrtka Orthofix obicno
ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba.
Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u obliku
datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (Cistoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke poviSine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
li prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit Ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekdje ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povréinska oStecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, oStecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi Cija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provieriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmazite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla ostecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mijestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako
bi se izbjeglo ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN 150 11607, prikladan za parnu sterilizadiju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota
koji se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih
do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati omot
za sterilizaciju sukladno normi EN 868-2.

b, Kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnidi za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je odobrila
turtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost posti¢i uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za sterilizaciju.
Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna tezina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACUJA

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Potrebno je OBVEZNO izbjegavati sterilizaciju plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom zato $to nije odobrena
za proizvode drustva Orthofix. Koristite provjereni, kalibrirani pami sterilizator koji se propisno odrZava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prije¢i 140°C (284°F). Nemojte
slagati posude jednu na druqu tijekom sterilizacije.

Sterilizirajte u parom autoklavu, koriste¢i frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora | Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski
" i Smjernice Svjetske zdravstvene
Napomene Nije za uporabu u EU-u Nije za uporabu u SAD-u organizace (WHO)
Minimals temperatu 132° (270°F) BECQIOCH | 134 (273) 134°C (273°)
izloZenosti
Minimalno vrijeme izloZenosti | 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Tvrtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Gravitacijski ciklus je provjeren samo za omote, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Gravitacijski
ciklus nije provjeren za sterilizaciju u krutim spremnicima.
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SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mjestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthafix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu Klinicku primjenu i (2) obradu videkratnog dogadaja za njegovu ponovnu
primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osigurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede do Zeljenog
rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice bilo kakvog
odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE

Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ¢iScenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu.

Ova sredstva za ¢icenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ¢iscenje koja mogu biti zadovoljavajuca:
Zarutno predciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%
Zarucno ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%
Za automatizirano ¢iscenje: Neodisher Mediclean koncentracija 0,5%

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, noSenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potendijalnim ogranicenjima povezanim s izlozenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluadije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike
i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavr3ava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga li
zbog kvara uredaja, $to moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobi¢ne promjene na mjestu zahvata ili u radnom
ucinku uredaja svom lijecniku.
Zdravstveni djelatnik e pacijenta ili njegovatelja uputiti u ispravno koristenje uredaja:

po potrebi prilagoditi li potraZiti pomo¢ s prilagodavanjem

obavijestiti ako nije moguce ispuniti raspored prilagodavanja

prijaviti sve nuspojave ili neocekivane ucinke (ostecenje komponenata)

OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Srl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg korisnik i/ili pacijent postoji.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potrazite na naljepnici.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski uredaj

Cl] | A\

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

®

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti. Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon uporabe
(tretmana) na padijentu

Ne sterilizirajte ponovno

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano iradijacijom

NESTERILNO

Sustav dvostruke sterilne barijere

Jedinstveni identifikator uredaja

Kataloski broj

Sifra serije

Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vaze¢im europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodac

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Simbol "Nije sigurno za MR". Poznato je da predmet predstavlja opasnost u svim MRI okruzenjima

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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TruelLok Elevate

Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste.

Svariga informacija — lidzu, pirms lietosanas izlasit.
Skatiet ari implantejamo iericu un saistitu instrumentu PQSCR lietosanas instrukciju un atkartoti lietojamu medicinas iericu PQRMD lietosanas instrukiju.

Si lieto3anas instrukcija (IFU) NAV paredzéta ASV tirgum.

TRUELOK™ SYSTEMS

al © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr.: 0039 (0) 45 6719000; fakss: 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERTCES INFORMACIJA

APRAKSTS

TrueLok™ Elevate System (turpmak — Truel ok Flevate) sastav no ierices, kas ar pustapam tiek pievienota kaulam. lerice sastav no diviem stieniem (fiksétais stienis ir savienots ar kaulu; bidamais stienis ir
savienots ar kaula segmentu) un requlésanas pogas, kas auj veikt kérsvirziena distrakcijas un kompresijas kustibas kaula segmenta. Stipringjuma stiena fiksacijai var izmantot Orthofix pustapas no D4 mm
[idz D6 mm. Truel ok Elevate uzstadisana un nonemsana veicama, izmantojot Orthofix vispargjos ortopédiskos instrumentus. TrueLok™ Elevate sistému var izmantot kopa ar TrueLok™ sistemu, TL-HEX™ TruelLok
Hexapod System un TrueLok™ EVO.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACLJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
Truelok Elevate ir paredzéts kaulu fiksacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
TrueLok Elevate ir paredzéts kaulu vai miksto audu defektu vai deformaciju korekcijai.

KONTRINDIKACIJAS
NELIETOJIET TrueLok Elevate, ja kirurgiskajam kandidatam ir kada no talak noradrtajam kontrindikacijam vai predispozicija uz to.

(Garigi vai fiziologiski traucéjumi pacientiem, kuri nevélas vai nespgj ievérot pécoperacijas apriipes noradijumus, jo tas varétu izraisit arstésanas neveiksmi paredzetas populacijas pacientiem.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstéSanas rezimu bitiski ietekme rezultatus. Ir svarigi parbaudrt pacientus un izvélaties optimalu terapiju, nemot véra fiziskas un/
vai garigas prasibas un/vai ierobezojumus. TrueL ok Flevate ir paredzets lietosanai pieaugusiem pacientiem.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzets lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabiit pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procedaram, ka arfjaparzina ierices, instrumentus un kirurgiskas procedras
(tostarp uzklasana un nonemsana). Paredzets, ka TrueLok Elevate arstéSanas laika izmantos pacients/apripétajs, jo nepiecieSams pakapeniski pagriezt sistémas pogu.

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kad arstésana ir pabeigta, implanti jaiznem. Veselibas apriipes profesionalim jaapsver priekSlaiciga iznemsana, ja tiek novérotas nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas apriipes profesionalis ir athildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implanti ir izgatavoti no implantu kvalitatei athilstosa nertisjosa térauda AISI 316LVM, kas atbilst ASTM F138 un 150-5832-1 prasibam. Sis materials atbilst biosaderibas prasibam attieciba uz implantiem.

Ramja sastavdalas ir izgatavotas no talak noraditajiem materialiem.
AISI 303, kas athilst ASTMF899/1507153-1
AISI 304, kas atbilst ASTMF899/1507153-1
AISI 302, kas atbilst ASTMF899/1507153-1
AISI316LVM, kas atbilst ASTMF138/1505832-1
AISI 630, kas atbilst 150 7153-1/ASTM F899
AISI420, kas atbilst 150 7153-1/ASTM F899
Iglidur X
EN-AW 60826, kas athilst UNI EN 573
PPSU
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Instrumentu dalas, kas saskaras ar pacientu, ir izgatavotas no talak noradita.
- AISI 303, kas atbilst ASTMF899/1S07153-1

« AISI304, kas atbilst ASTMF899/1S07153-1

« AISI3T6LVM, kas atbilst ASTMF138/1505832-1

BRIDINAJUMI
1. Fluoroskopijas parbaudes laika veidnei jabiit novietotai medularaja kanala.
2. Veicot sakotngjo kortikotomiju, neizgrieziet visas kaula segmenta malas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pieversiet uzmanibu tam, lai veidne biitu novietota vismaz 40 mm no locitavas, lai nekustigaja stieni biitu iesp&jams izvietot bikortikalas pustapas.

lzmantojot fluoroskopiju, parliecinieties, vai veidne ir novietota medularaja kanald, lai nodrosinatu vienkortikalu parvietojamo segmentu.

Urbsanas laika nedaudz (par aptuveni 3—4°) sasveriet urbja vadotni, lai veidotu trapecveida formas parvietojamo segmentu, tadgjadi noversot ta saspiesanu.

Pirms pustapu ievietosanas vienlaikus neiznemiet visas stieples, kas stabilizé veidni, iznemiet tas pa vienam.

Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai pustapas ir pareizi ievietotas pirmaja garoza.

Pirms markeSanas veiciet pagaidu abu aréja fiksatora uzgrieznu pievilksanu, lai izvairitos no kaula segmenta ievietoto pustapu nestabilitates.

Transportésanas segmenta pustapas fiksadijas skrivju uzgrieznu atskrivesanas laika un péc tam uzmanieties, lai nenospiestu argjo fiksatoru uz leju, lai izvairitos no tapas nestabilitates pusveida.
levietojot bi-kortikalas pustapas, pievérsiet uzmanibu, lai universalas tapas fiksacijas skrives pusforma saskartos ar aréjo fiksatoru. Js varat atvieglot procesu, turot fiksatoram piestiprinatas skrives.
Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai pustapas ir pareizi ievietotas otraja garoza.

0. Pirms kortikotomijas pabeigsanas atskrivejiet aréjas fiksacijas ierices uzgrieznus.

1. Pirms kirurdiskas operacijas pabeigsanas parbaudiet, vai kaulu Skersvirziena transportésana notiek pareizi.

2. Pirms kirurdiskas operacijas pabeigsanas parbaudiet, vai aréjas fiksacijas aparata uzqriezni ir ciesi pievilkti.

13. Planveida kontroles apmekI&jumu laika kirurgam ir jaizvérté konstrukdijas integritate.

14, ArstaSanas laika kaula segments periodiski japarbauda, veicot nepieciesamos pielagojumus fiksacija.

15. Kirurgam jasniedz norades pacientam/aprupétajam par pareizu requléSanu, kas javeic arsteSanas laika.

T I T B R R

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi.
Orthofix negaranté TrueLok Flevate drosumu un efektivitati, ja to lieto kopa ar citu raZotaju iericm vai citam Orthofix iericém, ja tas nav pasi noradits operacijas metoda.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

« Nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana, nepareiza saaugsana.

« Virspusgja infekdija.

« Dzila infekcija.

- Fiksacijas zudums.

- lerices salieksanas, salisana vai parvietosanas.

« Papildu operacija miksto audu defektu del.

- Atkartota operadija, lai nomainttu komponentu vai visu ramja konfiguraciju.
+ Kaula lizums arstesanas laika vai péc tas.

+ Kaulu trauslums un samazinats kaulu blivums.

« Apkart&jo audu bojajums kirurgiskas traumas dél.

« lespéjams iestiepums, kas skar mikstos audus un/vai rami, veicot manipulaciju ar rumbgjumu.
- Briices dzisanas komplikacijas.

+ Audunekroze.

« Loditavas kontraktira, nestabilitate vai kustibu zudums.

+  Artrita izraisitas izmainas.

« Sapes, diskomforts vai patolodiska jusana ievietotas ierices de].

« Kompleksais regionalais sapju sindroms.

- Saglabajusas vai jaunas deformacijas.

- Sakotnéja stavokla saglabasanas vai atkartosanas, kam nepiecieSama arstesana.
- PriekSlaiciga rumbéjuma savienosanas, kam nepiecieSama novirzisana.

« Stivums operadijas vieta.

« Fascialds telpas sindroms.

« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju.

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél, medicinisku iemeslu dé| vai ierices kjimes dél, ka rezultata var bat
nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot iefices, ir svarigi apgait pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp
ieqiit zinaSanas par kirurgiskajam metodem un pareizu ierices izvéli un izvieto3anu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACLIA
TrueLok™ Elevate argjais fiksators nav dross MRI. Neienest magnétiskas rezonanses izmeklgjumu kabinetos.

Ta ka instrumenti neietilpst MRI vidé, to drosiba MR vidé nav novértéta. Mindta izstradajuma uzkarsana, parvietosanas vai ietekme uz attéla artefaktiem MR vide nav testéta. Nav zinams, cik drosi instrumenti ir
MRI apstaklos. MR izmekI&jumu veik$ana personai, kurai ir $is mediciniskas ierices, var izraisit traumas vai ierices darbibas traucgjumus.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
TrueLok Elevate |auj korigét kaulu vai miksto audu deformacijas.
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SPECIFISKA INFORMACIJA PAR IERICI

Lai virzitu kaulu segmentu, ferices poga ir japavelk un japagrieZ pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam (ieverojot uz ierices ar bultinu atzZiméto rotacijas virzienu). Ik péc ceturtdalas pagrieziena poga atgriezas un saskaras ar
stieni. Lai to atkal aktivizetu, pogas japavelk un japagrieZ, ka aprakstits ieprieks. Katra pagrieziena laika (pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam) palielindsies redzamais punktu skaits (no 1 fidz 4), kas izfidzinati ar Orthofix
logotipu. Turpreti, lai saspiestu kaula segmentu, ierices poga japavelk un jagrieZ pulkstenraditaju kustibas virziena. Pc ceturtdalas pagrieziena ierice kaula segmentu parvieto par 0,25 mm attieciba pret iepriek$éjo poziciju.

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizejas lieto3anas implantéjamo ierici ar markgjumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola”@”uz izstradajuma etiketes. P&c iznemsanas no pacienta kermena implantéjama ierice™ ir jaiznicina.
Implantéjamas ierices atkartota izmantosana™ rada piesarojuma risku lietotajiem un pacientiem. Implant&jamas ierices atkartota izmantosana® nevar garantét sakotn@jas mehaniskas un funkcionalas darbibas,
apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudéjumu pacientiem.

(*) Par implant&jamu erici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzéts pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauksanas cela un kura péc procediras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplant&jama vienreizéjas lietosanas ierice ir markeéta ar simbolu @ Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietoSanas instrukcija. P&c neimplantéjamas
vienreiz&jas lietosanas iefices atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir markétas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrodinata tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atvérts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. lzstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lieto3anas ir javeic irisana,
dezinfekcija un sterilizacija saskana ar procedtram, kas aprakstitas Sajas instrukdijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradiiir sagatavoti saskana ar standarta 1017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums ir nodroinat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi
lerices ar noradi“TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms pirmas kliniskas lietosanas var apstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst apstradat atkartotai izmantoganai kliniskaja vidé.

Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai kimisko pasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietoSanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstak|os, var apdraudgt konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraistt droSibas, veiktsp&jas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Skatiet ierices etiket, lai identificétu vienreizgjas vai atkartotas lietoSanas nosadjumus un/vai tifisanas un atkartotas sterilizacijas prasibas.

- Personalam, kas strada ar piesarotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedrai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas lidzek|i un skidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.
leteicami tiriSanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10.5. TinSanas un dezinfekdijas SKidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzekla tehniskaja datu lapa.
NELIETOJIET mazgasanas idzeklus un dezinfekcijas lidzeklus ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

« Jamazina saskare ar fiziologisko Skidumu.

- Sarezqitas uzbilves ierices, pieméram, ierices ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemitu netirumus, kas uzkrajas padzilinajumos.
Jakadai iericei nepiecieSama Tpasi riipiga iepriek3gja tirisana, Orthofix timek|a vietng ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|dt, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito
datu matricu.

NELIETOJIET metala sukas vai terauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi
- Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz iericém, ko drikst apstradat atkartoti.
« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.
Izstradajumus, kas markéti ka vienreizlietojami, NEDRIKST atkartoti lietot Kiiniskaja vide neatkarigi no atkartotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
lespéjami atri apstradajiet atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalsanu. Lai iegiitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindu laika péc lietoSanas.
NELIETOJIET fiksgjosu mazgasanas lidzekli vai karstu tdeni, jo tie var izraistt atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika parklajiet piesarnotos instrumentus, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku. Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesarnotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka fikoties
ar piesamotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savak$ana un transportésana ir stingri jakontrol, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes
iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
Ja ierice uzreiz tiek manuali tifita un dezinficéta, So procedru atlauts izlaist. Ja atkartoti lietojama medicinas ierice ir [oti piesamota, pirms automatiskas tifiSanas procesa saksanas ieteicams veikt iepriek3&ju
tirianu un manualu tifsanu (aprakstits turpinajuma.

Manuala iepriekséja tirisana

1. Lietojiet aizsardzibas lidzek|us atbilstoi arstniecibas iestades noteiktajiem drosibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Piepildiet trauku ar pietiekamu daudzumu mazgasanas lidzek|a skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas Iidzek|a skidumu, kura pamata ir mazgasanas Iidzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kidumg, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Noberziet ierici tirisanas Skiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nopemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezgitas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

6. lzmantojot Slirci, kanalus skalojiet ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

7. lerici iznemiet no firisanas Skiduma.
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8. Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ideni.

9. Izmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas $kiduma.

10. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Uden, lidz tiek nonemtas visas tirisanas $kiduma pedas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet lirci.
1. Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

12. Rapigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Orthofix nodrosina divas tirisanas metodes: manualu un automatisku. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak tilit pec iepriekSejas tirisanas, lai noverstu netirumu sakalsanu.

Automatizétais tirisanas process ir reproducgjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesarnoto iericu un izmantoto tirisanas lidzek|u iedarbibai. Personalam jaievéro droibas pasakumi
un arstniecibas iestades kartiba attieciba uz aizsardzibas lidzekliem. Personalam jo ipasi janem véra tirisanas lidzek|u razotaja sniegtie noradijumi par pareizu apieSanos ar produktu un ta lietosanu. leverojiet visus

mazgasanas lidzekla razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremdésanas laiku tifisanas/dezinfekcijas lidzekiT un ta koncentraciju.
Rupigi jaapsver Udens kvalitate, ko izmanto tiriSanas lidzek|u atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Lietojiet aizsardzibas lidzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drosibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tiriSanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu tirisanas skidumu.

4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka tirisanas skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.

5. Ripigi noberziet erici tinsanas Skiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam
vai sarezgitas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

Izmantojot 8lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tiriSanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai tErauda vilnu.

lerici iznemiet no tirianas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana tden.

Uz 10 minditém ielieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar 2% degazétu tirisanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas idzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas idzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmakiivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni. Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz ar jaudu = 300Weff.
Citu risingjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzekla razotaja tehnisko datu lapai.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, [idz tiek nonemtas visas tirisanas $kiduma pédas.

11, Kanulacijas, raupjas vai nevienmerigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu Udeni. Ja iericei ir dobumi, $is darbibas atvieglosanai izmantojiet Slirci.

12. Iznemiet priekSmetu no skaloSanas tdens un noteciniet.

13, Ja péc tirisanas darbibu pabeigsanas uz ierices paliek nedaudz piekaltusu netirumu, tifisanas darbibas jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14.  Rupigi nosusiniet, izmantojot absorbgjo3u, neplaksnainu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne i tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mintes izmantot 6% Udenraza peroksida Skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcjam paredzetu tdeni.
Uzmanigi iegremdgjiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas Skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet 3irci, kas piepildita ar dezinfekcijas skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas Iidzekla atliekas, mércjiet injekciju SKiduma.

Kanulacijas skalojiet ar Slirci vismaz tris reizes (ar injekdiju Skidumu).

znemiet priekSmetu no skalosanas idens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procedru, ka aprakstits ieprieks.

0. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, neptkojosu dranu.

1. Apskatiet detalu un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. JanepiecieSams, veiciet iepriek$&ju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesarnota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanulacijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matetas virsmas,

d.  vitas sastavdalas;

€. raupjas virsmas.
Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas ierici atbilstosi EN 150 15883, kas ir pareizi uzstadta, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.
Parliecinieties, vai firisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.
Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekdijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.
Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ieverojot Orthofix Tpasos noradijumus. Ja vien
iespgjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tie$s savienojums nav iespgjams, kanulas savienojiet tieSi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masina, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja ieteikumu.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazqasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavoklT un lai aklie caurumi bitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopludi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz Sadus cikla posmus:
3. lepriek3ja tirisana 4 mindtes.
b, Tinsana ar piemérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu
un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni, 10 min 55°C temperatra.
¢ Neitralizacija ar pamata neitralizgjosa lidzekla Skidumu. Orthofix iesaka 6 min izmantot mazgasanas idzekla skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%.
d.  Galiga skaloSana ar dejonizétu ddeni 3 mindtes.
e. Termiska dezinfekdja vismaz 90°C jeb 194°F temperatdira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 minites vai lidz tiek sasniegta AO = 30 000. Termiskajai dezinfekcijai jalieto attirits ddens.
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f. Zavesana 40 minites 110°C temperatira. Ja instrumentam ir dobumi, iek3@ja dala jaizzave ar inZektoru,
AtSkirigu Skidumu, koncentracijas, laika un temperatiiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|u razotaja tehnisko datu lapu.
10.  Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.
11. Peccikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.
12. Valkajot aizsarglidzeklus, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas ierici.
13, JanepiecieSams, nolejiet lieko tdeni un nosusiniet, izmantojot tiru, nepliksnainu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tifisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA
Turpmak aprakstitas vadiiijas attiecas uz visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi ka atkartoti lietojami. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas ari uz saskarmném ar citiem
instrumentiem vai sastavdalam. Zemak noradrtos k|dimes rezimus var izraisit izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietoana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu
medicinas iericu maksimalo lieto3anas reizu skaitu. So iericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilguma, ka arf no apstrades starp lietojumiem.
Pirms lietoSanas rupiga ierices parbaude un funkconala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalpoSanas laiku. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas
un noraditas ar deriguma terminu.
Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas turpmak noradrtie visparigie noradijumi.
Visi instrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja daZas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% Tdenraza peroksida skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbdtni. Ja uz virsmas ir asinis, bils redzama burbulosana. P&c parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.
« Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirta, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.
« Visiinstrumenti unizstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimiju, kas lieto3anas laika var izraisit k|imes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms sterilizéSanas
jabit parbauditam to funkdijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.
NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbaléjis marketais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novers skaidru identifikaciju un izsekojamibu.
Ir japarbauda griezgjinstrumentu asums.
« Kadinstrumentiir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

« leziediet enges un kustigas dajas ar ellu, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizésanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralel|u. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto ellu, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka vispargju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu. Daziem izstradajumu kodiem var bat pieejami ipasi
noradijumi. Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami pasi paredzéta Orthofix vietng. Turklat ir svarigi ieverot Orthofix ieteikto tirsanas procediru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti
ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai noverstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no $im iesainosanas sistmam:

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN IS0 11607, kas ir piem@rots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka
izmantot divkardu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izp@sanu no kauséjuma iegita polipropiléna (SMS).
lesainojumam jabit pietiekami izturigam, ai taja varétu iefit ierices ar svaru lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA sterilizéts iesainojums un obligata atbilstiba ANSI/AAMI ST79. Eiropa var izmantot
sterilizacijas iesainojumu atbilstosi EN 868-2.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas
vai instrumentus.

Ikviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstipringjis Orthofix, javalidé individualajai veselibas apripes iestadei saskana ar razotaja noradrjumiem. Ja aprikojums un procesi atSkiras no tiem, kurus apstiprinajis
Orthofix, veselibas apriipes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstipringjis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACLJA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN 150 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $is metodes nav apstiprinatas Orthofix izstradajumiem. lzmantojiet
validatu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process biitu efektivs, tvaika kvalitatei jabdt piemeérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.
Sterilizgjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar tabulu:

Tvaika sterilizatora tips | Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma

o Nav paredzéts Nav paredzéts -
Pleimes Izmaﬁwtoéanai £S ) Iietoganai ASV PVO vadiinas
Minimala iedarbibas temperattira| 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 mintes 3 mindtes 18 mindtes
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts tikai ietinamajiem materialiem, un tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iesp&jas nav pieejamas. Gravitacijas cikls

netika validets sterilizacijai cietos konteineros.

UZGLABASANA

Sterilizeto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatura.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix srl ir valid&jis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veicéja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura
apstradi veicosa darbinieka novirziSanas no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespéjamas nelabveligas sekas, ka art atbilstosi jaregistre.
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INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirianas lidzeklus.

Sie tiriSanas lidzekli nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem piecjamajiem tirisanas lidzekjiem, kam var bat apmierinosa iedarbiba.
Manualai iepriekSejai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%
Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

« Automatiskai irisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apriipes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsult&s pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturéSanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iesp&jamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un par Tpasiem diagnostiskiem izmeklgjumiem, noverteSanu vai terapeitisko arstésanu péc implantacijas. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par mediciniskas ierices izpem3anu nakotng. Veselibas aprupes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu
zinamu par iespejamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas del, medicinisku iemeslu
d@| vai ierices kjimes dél, ka rezultata var bit nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apripes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par visam
neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

Veselibas apriipes spedialists sniedz noradijumus pacientam vai apriipétajam par ierices pareizu lietosanu:

« pécvajadzibas veikt pielagojumus vai lugt palidzibu saistiba ar pielagojumiem;

« Zinot, ja nav iespéjams ievérot requlesanas grafiku;

« zinot par jebkadam nevelamajam blakusparadibam vai neparedzetam sekam (komponentu bojajumu).

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, uzn@mumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kurd ir registréts lietotajs un/vai pacients.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai ieqitu stkaku informaciju un veiktu pastitijumu, sazinieties ar vietéjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Turpmak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: piemérojamibu skatit uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

Cl] | A\

Skatiet lieto3anas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! Skatrt svarigu piesardzibas informaciju
lietoSanas instrukdija

®

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti. Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas (procediras) pacientam

Nesterilizét atkartoti

STERILE| R

STERILS. Sterilizéts ar radiaciju

NESTERILS

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

Numurs kataloga

Partijas kods

Deriguma termins (gads-meénesis-diena)

CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/regulam

Izgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit

lietoSanas instrukciju

Simbols, kas norada, ka ierice nav drosa MR vide. Ir zinams, ka objekts rada apdraud&jumu visas magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vides

Uzmantbu! ASV federala likumdo3ana atlauj $is iekartas pardoSanu tikai arstiem vai péc to pasutijuma
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