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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.
Important information - please read prior to use

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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INDICATIONS

The Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System is intended to facilitate tibiotalocalcaneal arthrodesis (fusion). Specific indications include:
Avascular necrosis of the talus

Failed total ankle arthroplasty

Trauma (malunited tibial pilon fracture)

Severe deformity or instability as a result of talipes equinovarus, cerebral vascular accident, paralysis or other neuromuscular disease
Revision ankle arthrodesis

Neuroarthropathy

Rheumatoid arthritis

Osteoarthritis

Pseudoarthrosis

Post-traumatic arthrosis

Previously infected arthrosis

(Charcot foot

Severe endstage degenerative arthritis

Severe defects after tumor resection

15, Pantalar arthrodesis

DESCRIPTION
The Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System comprises a variety of implantable intramedullary nails with respective locking end caps and locking screws manufactured from titanium alloy (Ti6AI4V) which are
intended to facilitate tibiotalocalcaneal arthrodesis (fusion). The system also includes instrumentation required for implantation and explantation of the implants.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System is not designed or sold for any use except as indicated. Use of the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System is contraindicated in the following situations:
Active or latent infection in the affected area.

General medical conditions including: impaired blood supply, pulmonary insufficiency (i.e. ARDS, fat embolism) and insufficient quantity or quality of bone.

Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.

Suspected or documented metal allergy or intolerance.

Severe longitudinal deformity

Insufficient plantar heel pad

Situations where an isolated ankle or subtalar fusion can be performed

Dysvascular limb

GENERAL WARNINGS

These implants are not intended to replace normal healthy bone. Loads produced by weight bearing and activity levels will dictate the longevity of the implant. The patient should understand that stress on

an implant can be produced without actual weight bearing. In the absence of solid bony union, the weight of the limb alone, muscular forces associated with moving a limb, or repeated stresses of apparent

relatively small magnitude, can result in failure of the implant. Therefore, the patient should follow the postoperative instructions given by the surgeon.

The product is intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of the product must have full awareness of orthopedic fixation procedures and should have received adequate training in the

use of the product. Prior to surgery, surgeons should be familiar with the devices, instruments and surgical procedure, including the application and removal. Detailed operative technique guidance is available

on request; please contact Orthofix or your local distributor.

1. Processing and re-processing of instrumentation should be performed according to the dedicated leaflet PQAHR.

2. Ensure that all components needed for the operation are available and fully functional in the operating theatre before surgery. Perform targeting and functional control before the insertion of the nail as
well to avoid nail damage during drilling operation.

3. Implants, nail end caps, locking screws as well as certain parts of the instrumentation (where indicated on the label), are for single use only and must never be reused. If any implant has come into contact
with any body fluid it should be considered to have been used.



4. Smoking, chronic steroid use and the use of other anti-inflammatory drugs have been shown to affect bone healing and could potentially have an adverse effect on bone repair during fracture healing.

5. Components of this device are not approved for screw attachment to the posterior elements of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

6. Implants can loosen, fracture, corrode, migrate, or cause pain. If an implant remains implanted after complete healing, the implant may cause stress shielding, which may increase the risk of refracture
in an active patient. The surgeon should weigh the risks verses benefits when deciding whether to remove the implant. Adequate postoperative management to avoid refracture should follow implant
removal.

GENERAL PRECAUTIONS

1. Implants are made of titanium alloy. Do not use with implants of dissimilar metals, since this may cause an electrolytic reaction.

2. Do not use components of the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System in conjunction with products of other manufacturers, unless otherwise specified.

3. Qareshould be used in the handling and storage of the components. The implants should not be scratched, notched or otherwise damaged as these may reduce the functional strength of the component.
Contours or bending of an implant should be avoided.

4. All components should be carefully examined prior to use. Product integrity, sterility (in the case of sterile products) and performance are assured only if the packaging is undamaged. DO NOT USE if
packaging is compromised or if a component is believed to be faulty, damaged or suspect.

5. Itissuggested to verify all the system assembly prior to the implantation.

6. Correct selection of the implant size is extremely important. The appropriate size should be selected for the patient. Failure to use the correct components or their improper positioning may result in
loosening, bending, cracking, or fracture of the device or bone or both. The X-Ray Ruler should be used to determine the appropriate nail diameter and length in order to ensure the nail does not protrude
from the base of the calcaneus and cause pain.

7. Care should be taken to attach all components correctly and avoid damage to equipment. Ensure that any locations marks correspond, and lock them securely. It is important to check that the required
interface between instruments remain firmly fixed during the procedure.

8. Protect the plantar neurovascular structures, both in the dissection and during the procedure, as these structures are at risk. Joint exposure and preparation is required.

9. Targeting devices: Alignment of the Talar Screw should be checked to confirm the position of the internal mechanism. For alignment check ensure that all holes in the nail are properly targeted by the
appropriate Targeting Assembly. If both PA and LM screws will be used in calcaneus and LM screws will be used in talus, swing the Distal Targeting Assembly to both PA and LM positions and ensure
proper targeting. Ensure all holes are targeted properly before drilling the hole. As with any targeting device, success depends on many factors and cannot be quaranteed in all cases. A free hand technique
can be used alternatively. Use fluoroscopy to ensure that drill has properly targeted the nail.

10.  The length of locking screws should be determined by using the Drill Guide pressed firmly against the cortex and reading the appropriate screw length directly from the calibrations on the 4.3mm
Calibrated Drill, or by using the Long Depth Gauge through the Screw Guide.

11, Atleast one locking screw should be inserted in each bone segment (tibia, talus, calcaneus). Provide adequate countersink for threaded head screws and low profile screws if inserted in the calcaneus to
avoid soft tissue damage.

12 When locking screws are inserted, care should be taken not to penetrate the articulation.

13. Surgeon must use care during oblique screw placement as the oblique mechanism allows up to 10 degrees of angulation. Surgeon must be careful to not hit other calcaneal or talar screws when using
this oblique screw.

14, Itisimportant that the locking screws are not inserted close to the fracture line, as effective screw fixation may be compromised, causing implant or fixation failure. In very distal fractures, it is important
to ensure that the more proximal of the distal locking screws is at least 1 cm distal to the fracture line.

15. There should never be an empty locking hole between locking screws and the fracture, nor at the fracture site. Care should be taken to use locking screws of correct diameter, length and type.

16.  Threaded head screws are intended to be used in the calcaneus.

17. Nails are inserted with or without reaming, depending on nail diameter (1-1,5mm more than nail diameter), patient, fracture type and bone diameter and quality. This decision is up to the operating
surgeon.

18. Countersink the nail 5.0mm-10mm to allow for desired compression. This also prevents painful prominence in plantar soft tissue. NOTE: To avoid excessive penetration of the drill bit and subsequent loss
of “working” threads, check that the colored mark on the drill bit 6.1 is not hidden by the soft tissue sleeve while countersinking for screw head. Use fluoroscopy to ensure that drill does not hit the ML
screws already inserted into the nail.

19. Use of end cap is mandatory to avoid bone ingrowth and to lock calcaneal screws. The length of the end caps should be chosen carefully, in order to avoid protrusion of the nail from the calcaneus.

20, Hammering of the nails may only be performed through the nail attachment rod or with specifically designed insertion tools. Hammering should always be gentle; vigorous hammering should never be
necessary. The surgeon should never persist with hammering if the implant is not advancing, but should review the situation, and consider further reaming or, if this is not possible, a smaller implant.

21, Cannulated instruments should be inspected prior to use to confirm that the lumen is free from obstruction. The correctly sized K-wire should be passed through it, to check that it slides easily, before
and after each use.

22, Itisrecommended that all wires that are used to quide cannulated instruments or implants should be single patient use only. Prior to any use, they should be checked and should be discarded if found to be scratched
or bent.

23. During the introduction of any instrument or implant over a wire, the wire tip should be screened, using fluoroscopy, as continuously as possible to exclude inadvertently driving the wire further than
intended. This is particularly important when the wires are pointing towards potentially dangerous locations. The surgeon should check that there is no bony or other debris built up on the wire or inside
the instrument or implant which might cause it to bind on the wire and push it forward.

24, After the procedure, check that fracture reduction and the position of all implants are correct using the image intensifier.

25, Tibiotalar compression, up to 7mm, may be achieved with the internal compression mechanism and should be monitored with fluoroscopy. When necessary, external compression can be applied. Once
the Heel Cup is in contact with soft tissue, care should be taken to monitor (using fluoroscopy) the amount of compression applied to avoid collapse of the joint and avoid soft tissue impingement.

26. General advice on weightbearing (unless otherwise specified): full weightbearing can be commenced when there is radiological evidence of bridging callus. Where there is good contact between the two
intact segments of bone, so that load sharing can be anticipated, early weightbearing as tolerated should be encouraged. When the bone is comminuted or there is bone loss, so that load sharing will
not be possible until callus is formed, weightbearing should be partial only initially. The exact amount of load to be carried depends on the size of implant inserted and the stature of the patient. Hip and
knee mobility should always be encouraged within the pain limits. However, the best clinical results are obtained by encouraging early mobility and full weightbearing as tolerated as early as possible
and according to the patient’s condition.

27. Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients. If callus is slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the implant,
abone graft, or replacing the implant.

28 Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.

29.  Patients should be instructed to report any adverse or unanticipated effects to the treating surgeon.



30 Before inserting the Slotted Hammer Adaptor, for proper nail removal unlock the talar screw by inserting and turning the Locking Driver (177301) counterclockwise and, if necessary, release the internal
compression mechanism by inserting and turning the Compression Driver (177305) counterclockwise. To remove the nail, insert the Adaptor before removing all the screws. If broken screws are needed
to be removed, use the vise grips.

31, Itis essential that the proper Operative Technique be followed for Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System implantation. Refer to the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System Operative
Technique.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1. Loosening, bending or breakage of implanted components.

2. Loss of anatomic positioning with malunion.

3. Scarformation possibly causing pain and/or neurological compromises around nerves.

4. Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery. Hemorrhage, hematoma, seroma, embolism, edema, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound or bone necrosis, wound infection or damage to blood vessels
or nerves.

Non-union or delayed union, which may lead to implant breakage.

6. Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body.

7. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.

w

IMPORTANT

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 o replace
the internal fixation 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 devices by the surgeon.
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. If a surgical candidate exhibits any contraindication oris predisposed to any contraindication, DO NOT USE the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)
System.

MATERIALS
The Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System is comprised of implantable titanium parts while the instrumentation is made of stainless steel, aluminum alloy and plastic. Those components of the instrumentation
that come into contact with patients are made of surgical grade stainless steel or plastic.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Orthofix Ankle
Hindfoot Nailing System in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

STERILITY
Allimplantable components of the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System are supplied STERILE. The instrumentation is supplied NON-STERILE (except two quide wires which are gamma sterilized and provided
in sterile packaging) and requires cleaning and sterilization prior to use, following the respective recommended procedures. Please review the product label to determine the sterility of each device.

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 facility.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
Contact with saline solutions should be minimized.
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. Al used surgical instruments must be regarded as contaminated. Follow the hospital protocols for handling
contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient, personnel and any area of the
healthcare facility.

PREPARATION FOR CLEANING
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.

Disassembling of the Targeting Assembly

Targeting Assembly
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1. Unscrew the Nail Attachment Rod (177110) from Targeting Assembly simply by turning it anti-clockwise.
2. Unscrew the Heel Cup (177125) by tuming it by hand anti-clockwise.
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3. Remove Locking Cams (177026) and untighten Locking Screw (A).
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4. Depress button (351350 on Distal Targeting Arm (177120), align the WHITE dot of the Distal Targeting Arm with the BLACK dot on the shaft of the Proximal Targeting Arm (177100) and remove the Proximal Targeting Arm.

In newest Distal Targeting Arm the button can be removed.

Manual Pre-cleaning

1.
2,
3

10.
. Remove item from rinse water and drain.
. Qarefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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

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

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.

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.

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



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.

For the Targeting Assembly take special care in

(177110)

cleaning the threaded hole at the end of the Nail Attachment Rod (177110):
Threaded hole

cleaning the internal threads of the compression nut of the Heel Cup (177125)

(177125)

cleaning threaded and non-threaded holes in the Distal Targeting Arm (177120)




cleaning threaded and non-threaded holes in the Distal Targeting Arm (177120), in latest versions of Distal Targeting Arm, the button can be removed to allow a more accurate cleaning

cleaning the button and reassemble it taking into account the correct positioning, the CE0123 marking shall face the proximal part of the handle.
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cleaning Proximal Targeting Arm (177100)

—
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cleaning the internal threads of the Nut on the Targeting Assembly (177100)

cleaning the threads and threaded holes of all instruments
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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 manufacturers technical datasheet.

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

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.

Remove item from rinse water and drain.

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

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

- <=

Ensure that the dleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can 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 to displace trapped air; ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three times 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 absorbent not shedding cloth.

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. (annulations

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.

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
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

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

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

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 minutes;

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 minutes at 55°G;

Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;

Final rinsing with deionized water for 3 minutes;

Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Cor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 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 manufacturers technical datasheet.
Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

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

Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.

If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.

Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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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-usable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the
handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end
of life has been defined, verified and specified with an expiration date.



The following general instructions apply to all Orthofix products:

« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as per the instruction given above.

- Ifvisual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

« Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being
sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.

« Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.

- (utting 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.

Spedfic instructions may be available for some product codes. These instructions are linked to the product code and are available on 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:

a. Wrap in compliance with EN 150 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. Fold the wrap to create a sterile
barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.

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

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 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 guidelines
Minimum exposure 132°C270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Temperature
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 dleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
« For manual precleaning: Neodisher Medizym
concentration 2%
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For manual cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 0.5%

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

IMPLANTABLE DEVICE*

The “SINGLE USE" implantable device* of Orthofix s identified through symbol & reported on the product label.

After the removal from the patient, the implantable device™ must be disposed of properly.

The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* can not quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*): Implantable device
Any device which is intended:
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 also considered an implantable device.

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

INFORMATION
For further information please contact your local representative or call 800.266.3349 (within US) or 4+-39 0456719000 (Customer Service International, outside US).

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

All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific
Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

Symbol Description

[:E_] A Consult instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information
@ Single use. Do not reuse

STERILE| R STERILE. Sterilised by irradiaton
NON STERILE
|REF| ||_0T| Catalogue number Batch code
E Expiry date (year-month - day)
c € c € 015 (CE marking in conformity to applicable Furopean Directives/Requlations
(\/\/\l_ “ Date of manufacture Manufacture

@ Do not use if package is opened or damaged

Rx o nly CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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I Hindfoot Nailing System”

c E 0123

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

Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili

SISTEMA AHN (ANKLE HINDFOOT NAILING)

aul © orTHOFIX

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

INDICAZIONI
II'sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix ha lo scopo di facilitare |'artrodesi tibiotalocalcaneale (fusione). Indicazioni specifiche includono:

1. Necrosi avascolare dell'astragalo;

2. Artroplastica totale della caviglia non riuscita;

3. Trauma (frattura mal consolidata del pilone tibiale);
4. Grave deformita o instabilita risultante da piede equino-varo-supinato, incidente vascolare cerebrale, paralisi o altre malattie neuromuscolari;
5. Artrodesi di revisione della caviglia;

6. Neuroartropatia;

7. Artrite reumatoide;

8. Osteoartrite;

9. Pseudoartrosi;

10. Artrosi post-traumatica;

11, Artrosi precedentemente infetta;

12. Piede di Charcot;

13, Grave artrite degenerativa allo stadio finale;

14.  Gravi difetti successivi alla resezione di un tumore;
15. Artrodesi pantalare.

DESCRIZIONE

II'sistena AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix & composto da una serie di chiodi endomidollari impiantabili con i rispettivi tappi e viti di bloccaggio realizzati in lega di titanio (Ti6AI4V), e ha lo scopo di facilitare
I'artrodesi tibiotalocalcaneale (fusione). Il sistema include inoltre lo strumentario necessario per impiantare e rimuovere gli impianti.

CONTROINDICAZIONI

II'sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix non & stato progettato né viene venduto per alcun tipo di uso diverso da quelli indicati. L'utilizzo del sistema Ankle Hindfoot Nailing di Orthofix & controindicato
nelle sequenti situazioni:

Infezione attiva o latente nell'area interessata;

Condizioni mediche generali tra cui: apporto sanquigno alterato, insufficienza polmonare (ovvero sindrome di sofferenza respiratoria acuta, embolia lipidica) e quantita o qualita ossea insufficiente;
Pazienti non disposti o non in grado di sequire le istruzioni per I'assistenza postoperatoria;

Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizzato;

Grave deformita longitudinale;

Cuscinetto plantare e del tallone insufficiente;

Situazioniin cui & possibile esequire una fusione della caviglia o sottoastragalica isolata;

Arto disvascolare.

AVVERTENZE GENERALI

Questi impianti non sono stati concepiti per sostituirsi a un normale 0sso sano. La vita dell'impianto dipende dai carichia cui € sottoposto e dai livelli di attivita del paziente. Il paziente deve comprendere che gli

stress a cui € soggetto un impianto non sono solo dovuti al carico. In assenza di consolidazione ossea, il solo carico dell'arto, le forze muscolari associate al suo movimento o stress ripetuti di apparente piccola

grandezza possono determinare un quasto all‘impianto. Pertanto, il paziente & tenuto a sequire le istruzioni postoperatorie fornitegli dal chirurgo.

Il prodotto  stato progettato esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'utilizzo dell‘impianto devono essere perfettamente a conoscenza delle procedure ortopediche,

nonché avere un'adequata comprensione della filosofia del prodotto. Prima dell'‘intervento, i chirurghi devono acquisire dimestichezza con i dispositivi, lo strumentario e la procedura chirurgica, comprese

applicazione e rimozione. Su richiesta & disponibile la tecnica operatoria dettagliata; rivolgersi a Orthofix o al proprio distributore di zona.

1. Trattamento e riutilizzo dello strumentario devono essere esequiti in conformita con le istruzioni riportate sul foglietto illustrativo dedicato PQ AHR.

2. Accertarsi che nella sala operatoria siano disponibili tutti i componenti necessari per l'intervento e che siano correttamente funzionanti. Prima dell'inserimento del chiodo, esequire il puntamento e il controllo
funzionale onde evitare che si verifichino danni al chiodo durante le operazioni di perforazione.
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3. Gliimpianti, i tappi di chiusura dei chiodi, le viti di bloccaggio, nonché alcuni componenti dello strumentario (dove indicato sull'etichetta) sono esclusivamente monouso e non devono pertanto essere
riutilizzati per nessun motivo. Se un impianto € entrato in contatto con un liquido corporeo, deve essere considerato come usato.

4. Estato dimostrato che il fumo, I'uso cronico di steroidi e di altri farmaci antinfiammatori compromettono la guarigione ossea e possono anche avere un effetto indesiderato sulla riparazione ossea durante
il processo di quarigione della frattura.

5. I'componenti di questo dispositivo non sono approvati per il fissaggio a vite degli elementi posteriori della colonna cervicale, toracica o lombare.

6. Gli impianti possono allentarsi, fratturarsi, corrodersi, migrare o causare dolore. Se un impianto non viene prontamente rimosso a guarigione avvenuta, potrebbe causare la diminuzione della tensione
esercitata sull'osso, con un conseguente aumento del rischio di rifratture in pazienti attivi. Il chirurgo dovra valutare i rischi e i vantaggi quando dovra decidere se rimuovere 0 meno I'impianto. La rimozione
dell'impianto deve essere sequita da un adeguato trattamento postoperatorio per evitare un'eventuale rifrattura.

PRECAUZIONI GENERALI

1. Gliimpianti sono realizzati in lega di titanio. Non utilizzare con impianti prodotti con metalli diversi al fine di evitare una reazione elettrolitica.

2. Non utilizzare componenti del sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix in combinazione con prodotti di altre aziende, salvo diversamente specificato.

3. Prestare la massima attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti. Non graffiare, intaccare o danneggiare in alcun modo gli impianti, poiché cio potrebbe ridurre la resistenza del componente.
Evitare di sagomare o piegare un impianto.

4. Controllare attentamente tutti i componenti prima dell'uso. L'integrita, la sterilita (in caso di prodotti sterili) e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ¢ danneggiata. NON UTILIZZARE
se la confezione & danneggiata o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

5. Siconsiglia di verificare I'intero sistema prima di procedere all'impianto.

6. Una corretta scelta delle dimensioni dell‘impianto e estremamente importante. Scegliere la misura pili indicata in base al paziente. Il mancato utilizzo di componenti delle giuste dimensioni o il loro errato
posizionamento puo determinare |'allentamento, la piegatura, la rottura o la frattura del dispositivo, dell'osso o di entrambi. Si consiglia di utilizzare il righello dei raggi X per determinare il diametro e la lunghezza
del chiodo appropriati al fine di garantire che il chiodo non sporga dalla base del calcagno e provochi dolore.

7. Prestare attenzione a collegare correttamente tutti i componenti ed evitare danni alle apparecchiature. Verificare che tutti i contrassegni di posizionamento corrispondano e che siano saldamenti bloccati.
Eimportante assicurarsi che I'interfaccia tra lo strumentario rimanga ben salda durante tutta la procedura.

8. Proteggere le strutture neurovascolari plantar, sia nella dissezione sia durante la procedura, poiché queste strutture sono a rischio. £ necessario esporre e preparare |'articolazione.

9. Dispositivi di puntamento: controllare I'allineamento della vite dell'astragalo per confermare la posizione del meccanismo interno. Il controllo dell'allineamento viene effettuato verificando che tutti i fori del
chiodo siano correttamente posizionati utilizzando il sistema di puntamento appropriato. Se nel calcagno vengono utilizate entrambe le viti AP ed LM e nell'astragalo solo le viti LM, far scorrere il sistema
di puntamento distale su entrambe le posizioni AP ed LM e controllare che il puntamento sia corretto. Assicurarsi che tutti i fori siano correttamente posizionati prima di praticare il foro. Come avviene con
qualsiasi dispositivo di puntamento, I'esito positivo dipende da molti fattori e non & sempre garantito. In alternativa & possibile ricorrere ad una tecnica a mano libera. Utilizzare un amplificatore di brillanza
per verificare che il perforatore abbia puntato correttamente il chiodo.

10.  Determinare la lunghezza delle viti di bloccaggio premendo saldamente la quida perforatore contro la corticale e leggendo la corretta misura direttamente sul calibro del perforatore calibrato da 4,3mm
oppure inserendo un misuratore di profondita lungo attraverso la quida vite.

11, Inserire almeno una vite di bloccaggio in ciascun segmento osseo (tibia, astragalo, calcagno). Onde evitare di danneggiare i tessuti molli, praticare un foro svasato adeguato per le viti a testa filettata e a basso
profilo che vengono inserite nel calcagno.

12. Unavolta inserite le viti di bloccaggio, prestare attenzione a non penetrare |'articolazione.

13, llchirurgo deve prestare attenzione durante il posizionamento obliquo della vite poiché il meccanismo obliquo consente di ottenere un'angolazione fino a 10 gradi. Quando utilizza la vite obliqua, il chirurgo deve
fare attenzione a non urtare altre viti nel calcagno o nell'astragalo.

14, Eimportante che le viti di bloccaggio non vengano inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cio potrebbe comprometterne |'efficace bloccaggio con consequente malfunzionamento
dell'impianto o perdita di fissazione. Nelle fratture pili distali € importante accertarsi che la vite piui prossimale tra le due viti di bloccaggio distali si trovi almeno a 1cm distalmente dalla linea di frattura.

15. Non deve mai essere presente un foro di bloccaggio vuoto tra le viti di bloccaggio e la frattura, né in corrispondenza del sito della frattura. Prestare attenzione a utilizzare viti di bloccaggio di diametro,
lunghezza e tipo corretti.

16.  Le viti a testa filettata sono destinate all'uso nel calcagno.

17. | chiodi possono essere inseriti con 0 senza alesaggio, a seconda del diametro del chiodo (1-1,5mm in piti rispetto al diametro), del paziente, del tipo di frattura e del diametro e la qualita dell'osso. Questa
decisione spetta al chirurgo che esegue I'intervento.

18. Svasare il chiodo di 5,0mm-10mm per consentire la compressione desiderata e impedire la sporgenza dolorosa nei tessuti molli plantari. NOTA: onde evitare un'eccessiva penetrazione della punta
perforatore e la consequente perdita della tenuta dei filetti, controllare che il contrassegno colorato sulla punta perforatore 6.1 non penetri nel manicotto per tessuti molli durante la svasatura destinata
alla testa della vite. Utilizzare un amplificatore di brillanza per verificare di non urtare con il perforatore le viti ML gia inserite nel chiodo.

19. £ obbligatorio applicare i tappi per evitare |'ossificazione e bloccare e viti del calcagno. Scegliere con attenzione la lunghezza dei tappi in modo da evitare la fuoriuscita del chiodo dal calcagno.

20. Il martellamento dei chiodi puo essere effettuato soltanto mediante le aste di fissaggio dei chiodi o strumenti di inserimento specificamente progettati. | colpi con il martello devono sempre essere delicati;
['uso di colpi vigorosi non dovrebbe mai essere necessario. Nel caso in cui I'impianto non avanzi, il chirurgo non deve insistere con i colpi di martello bensi controllare la situazione e prendere in considerazione
un ulteriore alesaggio oppure, qualora cio non fosse possibile, un impianto piti piccolo.

21 Siconsiglia di ispezionare gli strumenti cannulati prima dell'uso per accertarsi che il lume non presenti ostruzioni. Inserirvi il filo di Kirschner delle giuste dimensioni per controllare, prima e dopo ogni utilizzo,
che scorra agevolmente.

22 Sirtaccomanda che tutti i fili utilizzati per quidare strumenti cannulati o impianti siano esclusivamente monopaziente. Prima di ogni utilizzo controllarli accuratamente e scartarli se graffiati o piegati.

23, Durante I'introduzione di qualsiasi strumento o impianto sul filo, controllare il piti frequentemente possibile la punta del filo utilizzando I'amplificatore di brillanza, onde evitare diinserire inavvertitamente
il filo pit a fondo del dovuto. Cio & particolarmente importante quando i fili vengono direzionati verso aree potenzialmente a rischio. Il chirurgo deve controllare che sul filo e all'interno dello strumento
o dell'impianto non si siano depositati resti ossei o di altro tipo che potrebbero attaccarsi al filo e avanzare.

24 Al termine della procedura, controllare con I'amplificatore di brillanza che la riduzione della frattura e il posizionamento di tutti gli impianti siano corretti.

25, Servendosi di un amplificatore dibrillanza, & possibile ottenere una compressione tibio-talare fino a 7mm con il meccanismo di compressione interno. Se necessario, e possibile applicare la compressione
esterna. Quando la coppa calcaneare entra a contatto con i tessuti molli, prestare attenzione, monitorando tramite amplificatore di brillanza, alla quantita di compressione applicata, in modo da evitare un
eventuale collasso dell'articolazione e il danneggiamento dei tessuti molli.

26. Consigli generali sul carico (salvo diversa indicazione): si raccomanda un completo carico totale solo quando prove radiologiche dimostrano la formazione di un callo a ponte. In presenza di un buon
contatto tra i due segmenti ossei interi, in modo da poter anticipare la condivisione del peso, si consiglia un carico precoce nei limiti di tolleranza. Quando I'osso & comminuto, per cuila condivisione del
peso non sara possibile fino alla formazione del callo, il carico deve essere parziale solo inizialmente. La quantita esatta di carico tollerabile dipende dalle dimensioni dell'impianto inserito e dalla statura del
paziente. Si consiglia di incentivare sempre la mobilita dell'anca e del ginocchio entro i limiti di dolore tollerabili. Tuttavia, i migliori risultati clinici si ottengono incoraggiando il prima possibile la mobilita
precoce e il carico totale, nel rispetto dei limiti di tollerabilita e delle condizioni del paziente.

27. Un attento monitoraggio del processo di guarigione deve essere attuato per tutti i pazienti. Nel caso in cui il callo sia lento a svilupparsi, potrebbero essere necessari altri provvedimenti finalizzati a promuoverne

la formazione, quali la dinamizzazione dell'impianto, un innesto 0sseo o la sostituzione dell'impianto. 3



28, Potrebbe essere necessario I'uso di ulteriore strumentario per |'applicazione e la rimozione, come ad esempio retrattori per tessuti molli, un set di alesatori flessibili, trapani cannulati, ecc.

29. I pazienti devono essere istruiti in modo da riportare al chirurgo qualsiasi effetto anomalo o non previsto.

30.  Primadiinserire |'adattatore per martello scanalato, per imuovere correttamente il chiodo, sbloccare la vite dell'astragalo inserendo e ruotando la chiave di bloccaggio (177301) in senso antiorario e, se necessario,
rilasciare il meccanismo di compressione interno inserendo e ruotando la chiave di compressione (177305) in senso antiorario. Per rimuovere il chiodo, inserire I'adattatore prima di rimuovere tutte le viti.
Se & necessario rimuovere eventuali viti rotte, utilizzare la morsa piana.

31, Efondamentale sequire la tecnica operatoria adeguata per limpianto del sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix. Fare riferimento alla tecnica operatoria del sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Allentamento, flessione o rottura dei componenti impiantati.

2. Perdita del posizionamento anatomico con vizi di consolidazione.

3. Formazione di cicatrici potenzialmente dolorose e/o danni neurologici a carico dei nervi.

4. Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico. Emorragia, ematoma, sieroma, embolia, edema, ictus, eccessivo sanguinamento, flebite, necrosi della ferita o dell'0sso, infezione della ferita
0 danno ai vasi sanguigni o ai nervi.

Pseudoartrosi o ritardo di consolidazione che possono portare alla rottura dell‘impianto.

6. Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche a corpi estranei.

7. Dolore, disagio 0 sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo.

%l

IMPORTANTE

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente
necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna.

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 chirurgo.

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. £ importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. Qualora un potenziale candidato all'intervento dovesse presentare una qualsiasi controindicazione o fosse
predisposto a essa, NON UTILIZZARE il sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix.

MATERIALE
II'sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix & composto da elementi in titanio impiantabili, mentre o strumentario € in acciaio inossidabile, lega di alluminio e plastica. | componenti dello strumentario
che vengono a contatto con il paziente sono realizzati in plastica o acciaio inossidabile per uso chirurgico.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non & stata esequita la valutazione di sicurezza con I'ambiente RM di Ankle Hindfoot Nailing System di Orthofix. Inoltre, il sistema non & stato testato per quanto riquarda fenomeni di riscaldamento o movimenti
indesiderati in ambienti RM. La sicurezza di Ankle Hindfoot Nailing System di Orthofix in ambiente RM non & nota. Lesecuzione di un esame di risonanza magnetica su una persona che ha questo dispositivo medico puo
provocare lesioni o il malfunzionamento del dispositivo.

STERILITA
Tutti i componenti impiantabili del sistema AHN (Ankle Hindfoot Nailing) di Orthofix sono forniti STERIL. Lo strumentario viene fornito NON STERILE (eccetto due fili quida sterilizzati mediante raggi gamma e forniti
in confezione sterile) e richiede pulizia e sterilizzazione prima dell'uso, in conformita con le rispettive procedure consigliate. Esaminare I'etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

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 it volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati in un ambiente clinico.

« Idispositivi 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 lintegrita della struttura e/o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle
prestazioni e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare I'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

« Effettuare 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 I'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.

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

I prodotti etichettati come monouso NON devono essere riutilizati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico.
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MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. Sequire i
protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. £ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i
potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
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, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta di sequito).

Smontaggio del sistema di centraggio

Sistema di centraggio

(177110)

- MU‘&—ZH

1. Svitare il tirante di bloccaggio del chiodo (177110) dal sistema di centraggio semplicemente ruotandolo in senso antiorario.
2. Svitare la coppa calcaneare (177125) ruotandola a mano in senso antiorario.
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3. Rimuovere le camme di bloccaggio (177026) e svitare la vite di bloccaggio (A).
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Premere il pulsante (351350) sul manico per centraggio distale (177120), allineare il punto BIANCO sul manico per centraggio distale al punto NERO sull‘asta del manico per centraggio prossimale
(177100) e rimuovere il manico per centraggio prossimale. Nel manico per centraggio distale pit recente, il pulsante puo essere rimosso.

Pulizia preventiva manuale

1.
2.
3.
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Indossare I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

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.

Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.

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 pili 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.
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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 o sporco si incrosti.
II'processo di pulizia automatico é pit riproducibile e quindi piti affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. Il personale deve sempre sequire e 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 'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusii 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.

Per quanto riguarda il sistema di centraggio, prestare particolare attenzione alla
« pulizia del foro filettato all'estremita del tirante di bloccaggio del chiodo (177110):
Foro filettato

(177110)

« pulizia delle filettature interne del dado di compressione della coppa calcaneare (177125)

(177125)

- pulizia dei fori filettati e non filettati nel manico per centraggio distale (177120)

« pulizia dei forifilettati e non filettati nel manico per centraggio distale (177120), nelle versioni pili recenti del manico per centraggio distale, il pulsante pud essere rimosso per consentire una pulizia pili accurata
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pulizia del pulsante con conseguente rimontaggio considerando la posizione corretta (la marcatura CE0123 deve trovarsi di fronte alla parte prossimale dellimpugnatura).
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pulizia del manico per centraggio prossimale (177100)
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pulizia delle filettature interne del dado sul sistema di centraggio (177100)

pulizia delle filettature e dei fori filettati di tutti gli strumenti



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. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Sistemare i singoli componenti in 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 ionici 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, utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.

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

13. Seal termine 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 di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.

3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere 'aria intrappolata. Verificare che la soluzione detergente 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 'acqua.

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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:
(annulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|I|zzare un dispositivo dilavaggio e disinfezione conforme allo standard EN IS0 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 tuttii servizi siano operativi.

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pili 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 dilavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli
iniettori o sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché |a 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.

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 minuti a 55°C;

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

Risciacquo finale con acqua deionizzata 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=3000. 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 di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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

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

Al'termine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.

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

Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non i siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

o o N oo

- a o

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee quida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati come riutilizzabili.

Tuttii controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri strumenti o componenti.Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del
prodotto, Uso 0 manutenzione impropria.

Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo
in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un‘attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il
periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.
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Le sequenti istruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

-+ Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'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.

-« Sedallispezione 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 I'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 o 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 specifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato.
Einoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non corretta.

IMBALLAGGIO

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

a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere 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. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino
a 10kg. Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, & possibile utilizzare un
involucro di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare Iinvolucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 150 11607-2.

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

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

STERILIZZAZIONE
Sirtaccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 1S0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Ft0), 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 'uso nell'Unione europea - Non per I'uso negli Stati Uniti Linee guida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero diimpulsi N/D 4 4 4

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

CONSERVAZIONE
Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Leistruzioni 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 adeguatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell‘operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne |'efficacia e le
potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.
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INFORMAZIONI SUL DETERGENTE
Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento.
Questi detergenti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
Per la pulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym
concentrazione 2%
Per la pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%
Per la pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI“MONOUS0”

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile* “MONOUSO” di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sulletichetta del prodotto.

Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile™ deve essere smaltito correttamente.

II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

II'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:

Ogni dispositivo che e stato progettato per essere introdotto totalmente o parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per almeno 30 giomi 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 'uso” fornite con i prodotti.

II'riutilizzo di un dispositivo non impiantabile “MONOUSO" non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

INFORMAZIONI
Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio rappresentante di zona oppure chiamare il numero 800.266.3349 (per gli Stati Uniti) 0 +39 0456719000 (Customer Service internazionale, al di fuori degli Stati Uniti).

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

All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific
Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.
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PQAHN D 02/22 (0423779-0424548)

FR Ankle

Hindfoot Nailing System”

c E 0123

Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.
Informations importantes - a lire avant toute utilisation

Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

SYSTEME D'ENCLOUAGE CHEVILLE/ARRIERE-PIED (ANKLE HINDFOOT NAILING, AHN)

aul © orTHOFIX

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

INDICATIONS

Le systéme d'enclouage cheville/arriere-pied (AHN) Orthofix est concu pour fadiliter I'arthrodése (fusion) tibio-canéale. Les indications d'utilisation spécifiques sont les suivantes :
Nécrose avasculaire du talus ;

Echec d'arthroplastie totale de la cheville ;

Trauma (fracture du pilon tibial avec cal vicieux) ;

Instabilité ou déformation grave résultant de pied bot varus équin, d'un accident vasculaire cérébral, d'une paralysie ou d'une autre maladie neuromusculaire ;
Révision d'arthrodese de la cheville ;

Neuroarthropathie ;

Polyarthrite humatoide ;

Ostéoarthrite ;

Pseudoarthrose ;

Arthrose post-traumatique ;

Arthrose préalablement infectée ;

Pied de Charcot ;

Polyarthrite dégénérative grave au stade terminal ;

Défauts séveres apres résection tumorale ;

15. Arthrodese pantalarienne.

DESCRIPTION
Le systeme d'enclouage cheville/arriére-pied Orthofix est composé d'une multitude de clous centro-médullaires implantables avec bouchons de téte verrouillables et vis de verrouillage fabriqués en alliage
de titane (Ti6AI4V) et concus pour faciliter I'arthrodese (fusion) tibio-canéale. Le systeme comprend également les instruments requis pour I'implantation et I'explantation des implants.

CONTRE-INDICATIONS

Le systeme d'enclouage cheville/arriére-pied (AHN) Orthofix n'est pas concu ni vendu pour un usage autre que celui indiqué. L'utilisation du systeme d'enclouage cheville/arriere-pied (AHN) Orthofix est contre-
indiquée dans les situations suivantes :

Infection active ou latente au niveau du site opératoire ;

Conditions médicales générales, dont : apport hématique altéré, insuffisance pulmonaire (par exemple : syndrome de difficultés respiratoires aigués, embolie graisseuse) et quantité ou qualité osseuse insuffisante ;
Patients non désireux ou dans I'incapacité de suivre les consignes postopératoires ;

Allergie ou intolérance aux métaux, suspectée ou documentée ;

Déformation longitudinale grave ;

Coussinet du talon plantaire insuffisant ;

Situations ot il est possible de réaliser une fusion isolée d'une cheville ou sous-astragalienne ;

Membre dysvasculaire.

AVERTISSEMENTS GENERAUX
Ces implants ne sont pas destinés a remplacer les os sains et normaux. Les charges produites par la mise en appui et les niveaux d'activité dicteront la longévité de I'implant. Le patient doit comprendre que la pression
sur un implant peut se produire sans mise en appui réelle. tn I'absence de consolidation osseuse solide, le poids du seul membre, les forces musculaires associées au mouvement du membre ou les efforts répétés,
méme si leur ampleur apparente est relativement faible, peuvent conduire a une défaillance de I'implant. Par conséquent, le patient doit impérativement suivre les consignes postopératoires données par le chirurgien.
(e produit est congu uniquement pour un usage professionnel. Les chirurgiens responsables de ['utilisation de ce produit doivent connaftre parfaitement les procédures de fixation orthopédique et doivent avoir
été formés a ['utilisation du produit. Avant toute intervention, le chirurgien devra s'étre familiarisé avec les dispositifs, les instruments et les protocoles chirurgicaux adéquats, y compris la pose et le retrait du dispositif.
Des directives détaillées relatives aux techniques opératoires sont disponibles sur demande ; veuillez contacter Orthofix ou votre distributeur local.
1. Letraitement et le retraitement des instruments doivent étre effectués conformément au mode d'emploi PQ AHR dédié.
2. Vérifier que tous les composants nécessaires a I'intervention sont disponibles et en bon état de fonctionnement dans la salle d'opération avant I'intervention. Procéder également au ciblage et au controle
fonctionnel avant I'insertion du clou pour éviter tout endommagement du clou lors du percage.
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3. Lesimplants, bouchons, vis de verrouillage et certaines pieces de I'instrumentation (en fonction des indications de leurs étiquettes) sont a usage unique et ne doivent en aucun cas étre réutilisés. Si un implant
entre en contact avec un fluide corporel, il doit étre considéré comme ayant été utilisé.

4. Le tabagisme, I'usage chronique de stéroides et d'autres médicaments anti-inflammatoires ont montré qu'ils compromettent la quérison des os et peuvent potentiellement avoir un effet adverse sur
la consolidation d'une fracture.

5. Les composants du présent dispositif ne doivent pas étre utilisés lors de 'ancrage de fiches sur les éléments postérieurs des rachis cervical, thoracique ou lombaire.

6. Lesimplants peuvent se desserrer, se briser, e corroder, migrer ou provoquer des douleurs. Si un implant reste implanté apres une cicatrisation complete, celui-ci peut provoquer une réduction de la charge
exercée sur l'os, ce qui peut augmenter le risque de refracture chez un patient actif. Le chirurgien doit évaluer les risques par rapport aux avantages lorsqu'il décide de retirer I'implant. Le retrait de I'implant
doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate de fagon a éviter toute refracture.

PRECAUTIONS GENERALES

1. Lesimplants sont fabriqués dans un alliage de titane. Ne pas les utiliser avec des implants de constitution métallique différente au risque de provogquer une réaction électrolytique.

2. Ne pas utiliser les composants du systeme d'enclouage cheville/arriere-pied Orthofix avec des produits provenant d'autres fabricants, sauf spécification contraire.

3. Apporter le plus grand soin a la manipulation et au stockage des composants. Veiller a ce que les implants ne soient pas rayés, heurtés ou autrement endommagés au risque de diminuer la force
fonctionnelle du composant. Il faut éviter de courber ou plier I'implant.

4. Tous les composants doivent étre minutieusement examinés avant toute utilisation. L'intégrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit sont garanties uniquement si l'emballage n'est
pas endommagé. NE PAS UTILISER siI'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect.

5. Ilestrecommandé de vérifier I'ensemble de I'assemblage du systéme avant I'implantation.

6. Lasélection correcte de la taille de I'implant est extrémement importante. Sélectionner I'implant selon la taille appropriée au patient. Veiller a utiliser les composants de taille adéquate et a les positionner
correctement sous peine de relachement, pliure, rupture ou fracture du dispositif, de I'os ou des deux. La régle a rayons X doit étre utilisée pour déterminer le bon diametre et la bonne longueur de clou
afin de veiller a ce que le clou ne dépasse pas de la base du calcanéum et a ce qu'il ne provoque pas de douleur.

7. Veiller soigneusement a fixer correctement tous les composants et a éviter tout endommagement de I'équipement. Vérifier que tous les reperes d'emplacement coincident et les verrouiller minutieusement.
IFest trés important de vérifier que les instruments restent solidement assemblés pendant la procédure.

8. Protéger les structures neurovasculaires plantaires, a la fois lors de la dissection et au cours de la procédure car ces structures présentent des risques. Il est nécessaire d'exposer et de préparer 'articulation.

9. Guides de visée : L'alignement de la fiche du talon doit étre vérifié pour confirmer la position du mécanisme interne. Pour la vérification de I'alignement, veiller a ce que tous les trous du clou soient correctement ciblés
par I'assemblage de ciblage approprié. Si des fiches PA et LM doivent étre utilisées dans le calcanéum et des fiches LM doivent étre utilisées dans le talus, faire pivoter I'assemblage de ciblage distal aux positions PA et
LM et veiller a ce que le ciblage soit correct. Veiller a ce que tous les trous soient correctement ciblés avant de procéder au percage. Comme avec tout autre dispositif de ciblage, la réussite dépend de plusieurs facteurs et
ne peut étre garantie a chaque fois. Autrement, une technique « free hand » (main libre) pourra étre utilisée. Utiliser la fluoroscopie pour veiller a ce que la méche soit correctement ciblée dans le clou.

10.  Lalongueur des vis de verrouillage doit étre déterminée en appuyant fermement le quide méche contre la paroi corticale et en lisant la longueur de vis appropriée directement sur les reperes d'étalonnage
de la méche calibrée 4.3mm ou en passant la jauge de longueur dans le quide-fiche.

11, Au mains une vis de verrouillage doit étre insérée dans chaque segment osseux (tibia, talus, calcanéum). Prévoir un fraisage adéquat pour les vis a téte filetée et les vis a profil bas si elles sont insérées
dans le calcanéum pour éviter d'endommager les tissus mous.

12. Lors de I'insertion des vis de verrouillage, veiller a éviter toute pénétration de I'articulation.

13. Le chirurgien doit faire preuve de prudence lors de la mise en place des vis obliques car le mécanisme oblique permet jusqu'a 10 degrés d'anqulation. Le chirurgien doit veiller a ne pas heurter d'autres
vis calcanéennes ou fiches du talon lors de ['utilisation de cette vis oblique.

14, llestimportant que les vis ne soient pas insérées a proximité immédiate de la ligne de fracture, au risque de compromettre I'efficacité du verrouillage et d'entrainer le relachement de I'implant ou de la fixation.
En cas de fractures trés distales, il est important de s'assurer que la plus proximale des vis de verrouillage distales se trouve a au moins Tcm de la ligne de fracture.

15. Aucun orifice de verrouillage ne doit étre laissé vide entre les vis et la fracture ou le site de la fracture. Veiller a toujours utiliser des vis de verrouillage de diamétre, longueur et type adéquats.

16.  Les vis a téte filetée sont destinées a étre utilisées dans le calcanéum.

17. Les clous sont insérés avec ou sans alésage, suivant le diametre du clou (1-1,5mm de plus que le diametre du clou), le patient, le type de fracture et le diamétre et la qualité de |'os. Cette décision incombe
au chirurgien réalisant l'intervention.

18.  Fraiser le clou entre 5.0mm et 10mm pour permettre d'atteindre la compression souhaitée. Cela évite également une proéminence douloureuse dans les tissus mous plantaires. REMARQUE : afin d'éviter
une pénétration excessive de la meche et une perte ultérieure de filetages « fonctionnels », vérifier que la marque colorée sur la méche 6.1 n'est pas masquée par le manchon de tissu mou lors du fraisage
pour téte de vis. Utiliser la fluoroscopie pour assurer que la méche ne heurte pas les fiches ML déja insérées dans le clou.

19.  Lutilisation du bouchon de téte est obligatoire pour éviter la croissance interosseuse et verrouiller les vis calcanéennes. La longueur des bouchons de téte doit étre déterminée avec soin afin d'éviter que
le clou ne dépasse du calcanéum.

20.  L'insertion des clous parimpaction peut étre effectuée uniquement via la tige de fixation des clous ou a I'aide des instruments d'insertion prévus a cet effet. L impaction au marteau doit toujours étre douce;;
une impaction au marteau vigoureuse ne doit jamais étre nécessaire. Sil'implant n'avance pas, le chirurgien devra abandonner I'impaction ; il devra considérer la situation et utiliser éventuellement un
alésage supplémentaire ou, si cela n'est pas possible, un plus petit implant.

21, Les instruments canulés doivent tre inspectés avant leur utilisation pour s'assurer que la canulation ne présente aucune obstruction. Y faire passer un fil de Kirchner de taille adaptée, pour vérifier qu'il
y glisse bien, avant et aprés chaque emploi.

22 Ilest recommandé que tous les quides utilisés pour quider les instruments ou les implants canulés soient réservés a I'usage d'un seul patient. Procéder a leur inspection avant toute utilisation et les mettre
au rebut 'ils sont rayés ou tordus.

23. Pendant I'introduction d'un instrument ou d'un implant par-dessus un quide, suivre la progression de la pointe du guide sous fluoroscopie aussi constamment que possible afin d'éviter sa progression
involontaire plus loin que prévu. Cette précaution est particulierement importante lorsque les guides sont orientés vers des endroits potentiellement vulnérables. Le chirurgien doit veiller a ce que des
résidus osseux ou d'autres matériaux ne se soient pas accumulés sur le guide, dans I'instrument ou dans I'implant, ce qui pourrait provoquer son inclinaison sur le guide et le pousser en avant.

24 Apres la procédure, vérifier a I'aide d'un amplificateur de brillance que la réduction de la fracture et la position de tous les implants sont correctes.

25, Lacompression tibio-talienne, pouvant atteindre 7mm, peut étre obtenue avec le mécanisme de compression interne et doit étre surveillée par fluoroscopie. Sinécessaire, il est possible d'exercer une compression externe.
Une fois que le talon est en contact avec les tissus mous, il faut surveiller (a I'aide de la fluoroscopie) la force de compression exercée afin d'éviter 'effondrement de I'articulation et I'impaction des tissus mous.

26. Conseils généraux sur la mise en charge (a moins d'indications contraires) : il sera possible de procéder a la mise en charge compléte a condition que les radiographies indiquent que le cal est formé en pont. En présence
d'un contact satisfaisant entre les deux segments osseux intacts présentant de bonnes possibilités de répartition de charge, une mise en charge précoce devra étre encouragée dans les limites de tolérance. Lorsque la
fracture est comminutive et que la répartition de charge estimpossible jusqu'a la formation du cal, n'autoriser initialement que la mise en charge partielle. La quantité exacte de charge a supporter dépend de la taille de
['implantinséré et de la stature du patient. La mobilité des hanches et des genoux devra toujours étre encouragée dans la limite supportable du point de vue de la douleur. Il convient cependant de noter que les meilleurs
résultats cliniques sont obtenus en encourageant une mobilité précoce et une mise en charge complete des que possible dans la limite tolérée, suivant I'état du patient.

27. Laprogression de la consolidation doit étre surveillée attentivement chez tous les patients. Sile cal est lent a se développer, il peut s'avérer nécessaire d'en stimuler la formation en recourant, par exemple,

a la dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou au remplacement de I'implant.
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28 D'autres équipements peuvent étre nécessaires pour I'application ou le retrait du systeme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.

29. Il convient d'encourager le patient a signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.

30, Avant d'insérer I'adaptateur marteau fendu, pour assurer le retrait du clou de fagon adéquate, déverrouiller a vis du talon en insérant et en tournant le tournevis de verrouillage (177301) dans le sens
antihoraire et, si nécessaire, déverrouiller le mécanisme de compression interne en insérant et en tournant le tournevis de compression (177305) dans le sens antihoraire. Pour retirer le clou, insérer
'adaptateur avant de retirer toutes les vis. i des vis cassées doivent étre retirées, utiliser une pince d'extraction.

31 Ilestessentiel que la technique opératoire appropriée soit suivie pour I'implantation du systeme d'enclouage cheville/arriére-pied (AHN) Orthofix. Consulter la technique opératoire du systeme d'enclouage
cheville/arriére-pied (AHN) Orthofix.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

1. Relachement, distorsion ou rupture des composants implantés.

2. Perte de positionnement anatomique avec défaut de consolidation.

3. Formation d'une cicatrice provoquant une douleur et/ou des altérations neurologiques a proximité des nerfs.

4. Risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie. Hémorragie, hématome, lymphocéle, embolie, cedeme, accident vasculaire cérébral, saignements excessifs, phlébite, nécrose cutanée ou osseuse,
infection de la plaie ou lésions des vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Pseudarthrose ou retard de consolidation pouvant conduire a la rupture de I'implant.

6. Sensibilité au métal ou réaction allergique au corps étranger.

7. Douleur, malaise ou sensations anormales résultant de la présence du dispositif.

o

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positi. 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 de fixation interne.

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 des dispositifs de la part du chirurgien.

Une sélection correcte des patients et a 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. Dans le cas ol
un patient présente ou est prédisposé a une contre-indication a une opération chirurgicale, NE PAS UTILISER le systéme d'enclouage cheville/arriere-pied (AHN) Orthofix.

MATERIAUX
Le systeme d'enclouage cheville/arriere-pied (AHN) Orthofix se compose de pieces implantables fabriquées en titane alors que I'instrumentation est fabriquée en acier inoxydable ou en alliage d'aluminium
et en plastique. Les composants des instruments entrant en contact avec le patient sont en acier inoxydable de grade chirurgical ou en plastique.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
La sécurité du systeme Orthofix Ankle Hindfoot Nailing n'a pas été évaluée dans un environnement IRM. Il n'a pas t€ testé dans les conditions de chaleur ou de mouvement indésirable d'un environnement IRM. La sécurité du
systeme Orthofix Ankle Hindfoot Nailing dans I'environnement IRM est inconnue. La réalisation d'un examen IRM sur une personne possédant ce dispositif médical peut entrafner des blessures ou un dysfonctionnement du dispositif

STERILISATION

Tous les composants implantables du systéme d'enclouage cheville/arrigre-pied (AHN) Orthofix sont fournis STERILES. Les instruments sont fournis NON STERILES (2 I'exception de deux broches quides stérilisées
aux rayons gamma et fournies en emballage stérile) et devront étre nettoyés et stérilisés avant utilisation, selon les procédures recommandées en vigueur qui leur sont applicables. Il est conseillé d'examiner
I'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

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

- Les dispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur premiere utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés dans un contexte dlinique.

- Les dispositifs a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES, car ils ne sont pas concus pour fonctionner correctement aprés la premigre 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 I'étiquette du dispositif pour identifier 'il s'agit d'un dispositif a usage unique
ou multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

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

« Lessolutions 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.

« Lesdispositifs complexes tels que les chamieres, les lumiéres 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 I'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

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

« Lafinde vie 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.
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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 en vue de 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 |'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.

Démontage du bras de ciblage
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1. Dévisser la tige de blocage (177110) du bras de ciblage en [a faisant simplement tourner dans le sens antihoraire.
2. Dévisser la cupule pour talon (177125) en le tournant manuellement dans le sens antihoraire.
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3. Retirer les cames de blocage (177026) et desserrer la vis de verrouillage (A).
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4. Relacher le bouton (351350) sur le bras de ciblage distal (177120, aligner le point BLANC du bras de ciblage distal avec le point NOIR de la tige du bras de ciblage proximal (177100) et retirer le bras de
ciblage proximal. Dans le bras de ciblage distal le plus récent, le bouton peut étre retiré.

Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément aux procédures établies de |'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 |'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent
contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée & I'aide d'eau désionisée.

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

5. 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 ['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.

6. Rincez les canules 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. Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée.

10. 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.

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

12. Séchez-le soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux.
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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 correctes 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 ['eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le ringage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

1.

2,
3
4

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

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

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

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

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

Pour le bras de ciblage, veiller particulierement a

nettoyer l'orifice fileté a I'extrémité de la tige de blocage (177110) :

Orifice fileté

(177110)

nettoyer les filetages internes de I'écrou de compression de la cupule pour talon (177125)

(177125)

nettoyer les orifices filetés et non filetés dans le bras de ciblage distal (177120)

nettoyer les orifices filetés et non filetés dans le bras de ciblage distal (177120), dans les derniéres versions du bras de ciblage distal, le bouton peut étre retiré pour un meilleur nettoyage

28



nettoyer le bouton et le réassembler en tenant compte du positionnement correct, le marquage CEQ123 doit étre orienté vers la partie proximale de la poignée.
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Sl ==

nettoyer le bras de ciblage proximal (177100)

_—
|III o T

nettoyer les filetages internes de I'écrou du bras de ciblage (177100)

nettoyer les filetages et orifices filetés de tous les instruments



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.

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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 & I'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 paramétres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.
Rincez les composants dans de |'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.

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.

Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez-le.

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.

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

Désinfection manuelle

1.
2.

wo

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

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution d'eau oxygénée & 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; assurez-vous que la solution désinfectante est en contact avec toutes les surfaces, et notamment celles
dotées d'orifices ou de canules.

Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec la solution désinfectante. Rincez les canules a I'aide d'une seringue remplie de solution désinfectante.

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

Retirez |'élément de I'eau de rincage et égouttez-le.

Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

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

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

Nettoyage et désinfection automatiques a l'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 :

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

Des surfaces rugueuses

Utlllsez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a une maintenance et a des tests.

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

Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.

Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer 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 ;
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.

Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.

Agencez 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.

Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :

3. pré-nettoyage pendant 4 minutes ;

b, nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'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 pendant 10 minutes 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 minutes ;
Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;

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 AQ = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
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 vérifides et validées par |'utilisateur en suivant a fiche technique du fabricant du détergent.
Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

Alissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont ét€ respectés.

En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.

Au besoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.

Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier 'l reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

o o N oo

- o oo o

MAINTENANCE, 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 les meilleures méthodes pour déterminer
lafin de Ia 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.
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Les instructions générales suivantes s'appliquent a tous les produits Orthofix :

« (Contrblez 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'hydrogene 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.

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

« Vous ne devez PAS UTILISER les produits qui présentent une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot, ce qui empéche de les identifier et de les tracer clairement.

L capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

- Lubrifiez les pieces chamieres 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 dommadges liés a une manipulation inadéquate.

EMBALLAGE

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

3. Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, 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 polypropyléne soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est abligatoire. En Europe, un
emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriere stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par 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 parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le
plateau de stérilisation. Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandeée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et & 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). Ne pas
empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide
Remarques Non utilisé dans I'UE - Non utilisé aux Ftats-Unis Directives OMS
Température minimale d'exposition 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Durée minimale d'exposition 15 minutes 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 reccommande d'appliquer un cycle a prévide pour la stérilisation a la vapeur. Seul I'emballage a été validé pour le cycle de gravité. Cependant, il est suggéré de I'utiliser uniquement 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 poussiéreus, a température ambiante.

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele 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 I'utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle
systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniére appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies
devra étre dment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniére appropriée.
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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
concentration a 2%
Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean
concentration a 2%
Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean
concentration a 0.5%

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

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole @ inscrit sur |'étiquette du produit.

Aprés son retrait, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut de facon adéquate.

La réutilisation d'un dispositif implantable* 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 I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) : Dispositif implantable

Tout dispositif congu pour étre implanté.

Tout dispositif congu pour étre introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et concu pour rester en place apres la procédure pendant un minimum de 30 jours
est également considéré comme un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

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

INFORMATIONS
Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez contacter votre représentant local ou appeler le 800.266.3349 (depuis les Ftats-Unis) ou le +39 0456719000 (Service clientéle international hors Ftats-Unis).

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec I'instrumentation
Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Symbole

Description

[13]

A\

AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation pour plus dinformations importantes

@

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE| R

STERILE. Stérilisé par rayons

NON STERILE

IREF|

[LOT]|

Numéro de référence Numéro de lot

=

Date de péremption (année-mois-jour)

C¢€

c E 0123

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens applicables

il

il

Date de fabrication Fabricant

®

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé

Rx Only

Avertissement : a loi fédérale des Ftats-Unis nautorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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. Ankle

Hindfoot Nailing System”

c € 0123

Gebrauchsanweisungen kdnnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung steht immer online zur Verfiigung.
Wichtige Informationen - bitte vorab lesen

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

SPRUNGGELENK-ARTHRODESE-NAGELSYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Telefon: +39 045 6719000 — Fax: +39 045 671 9380
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

INDIKATIONEN

Das Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem (AHN) von Orthofix dient der tibio-talo-calcanearen Fusion. Spezielle Indikationen:
1. Avaskuldre Nekrose des Talus

2. Fehlgeschlagene Sprunggelenk-Totalarthroplastik

3. Trauma (schlecht heilende Pilon-Fraktur)

4. Schwere Deformitdt oder Instabilitat durch KlumpfuR, zerebrovaskuldrer Insult, Paralyse und andere neuromuskuldre Erkrankungen
5. Revision einer Sprunggelenksarthrodese

6. Neuroarthropathie

7. Rheumatoide Arthritis

8. Arthrose

9. Pseudarthrose

10.  Posttraumatische Arthrose

1. Zuvor infizierte Arthrose

12 Charcot-Ful

13. Schwere degenerative Arthritis im Endstadium

14, Massive Defekte nach Tumorresektion

15, Pantalare Arthrodese

BESCHREIBUNG
Das Orthofix Sprunggelenk-Hinterfu-Nagelsystem umfasst mehrere Markndgel mit den zugehdrigen Endkappen und Befestigungsschrauben aus Titan (Ti6AI4V) zur Forderung einer tibio-talo-calcanearen
Arthrodese (Fusion). Das System umfasst zudem die fiir die Implantation und Explantation erforderlichen Instrumente.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden. Kontraindikationen bestehen in folgenden Fallen:
Akute oder latente Infektion am Operationssitus.

Schlechter Allgemeinzustand, mit verminderter Durchblutung, pulmonaler Insuffizienz (ARDS-Syndrom, Fettembolie) und unzureichender Knochenmenge bzw. -qualitdt.
Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur postoperativen Behandlung zu befolgen.

Nachgewiesene oder vermutete Allergien oder Unvertraglichkeiten gegentiber Metall.

Massive longitudinale Fehlbildungen.

Unzureichender plantarer Fersenballen.

Falle, in denen eine isolierte Sprunggelenks- oder Subtalarfusion durchgefiihrt werden kann.

Dysvaskuldre Extremitdt.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE
Diese Implantate sind nicht dafiir gedacht, normalen, gesunden Knochen zu ersetzen. Die Beanspruchung durch Gewichtsbelastung und Aktivitaten ist ausschlaggebend fiir die Lebensdauer des Implantats.
Dem Patienten muss bewusst sein, dass das Implantat auch strapaziert werden kann, ohne dass es mit Gewicht belastet wird. Solange die Fraktur noch nicht belastbar ist, kdnnen bereits das Figengewicht der
Extremitdt oder bei der Bewegung der Extremitdt entstehende Muskelkrdfte oder scheinbar geringe Dauerbelastungen zum Bruch des Implantats fiihren. Der Patient sollte daher unbedingt die postoperativen
Anweisungen des Arztes befolgen. Das Produkt ist nur zur professionellen Verwendung bestimmt. Der Chirurg sollte sich mit den Implantaten, dem Instrumentarium und der Operationstechnik vertraut machen.
Der Chirurg sollte vor dem Eingriff mit den Komponenten, den Instrumenten und den chirurgischen Verfahren zum Implantieren und Explantierenvertraut sein. Ausfiihrliche Anweisungen zur OP-Technik kdnnen
angefordert werden. Bitte wenden Sie sich direkt an Orthofix oder an Ihren Vertreter vor Ort.
1. Die Behandlung und Wiederaufbereitung der Instrumente sollte nach den Angaben in der Broschiire PQ AHR erfolgen.
2. Sorgen Sie dafilr, dass alle fir die Operation erforderlichen Komponenten voll funktionsfahig im Operationssaal bereitstehen. Verhindern Sie durch Zielfiihrung und Funktionskontrolle vor dem Finfiihren
des Nagels auch Schaden am Nagel.
34



Implantate, Nagelendkappen, Befestigungsschrauben, sowie weitere Teile des Instrumentariums (Hinweis auf Etikett) sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen und diirfen nicht wiederverwendet
werden. Wenn ein Implantat mit einer Kdrperflissigkeit in Kontakt gekommen ist, muss s als bereits verwendet betrachtet werden.

Es wurde nachgewiesen, dass Rauchen und die regelméRige Einnahme von Steroiden sowie anderer entziindungshemmender Wirkstoffe die Knochenheilung beeintrachtigen und die
Knochenwiederherstellung wahrend der Heilung der Fraktur negativ beeinflussen kdnnen.

Die Komponenten dieses Produkts sind nicht zur Verschraubung an den posterioren Elementen der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule zugelassen.

Die Implantate kdnnen sich lockern, brechen, korrodieren, sich verschieben oder Schmerzen verursachen. Verbleibt ein Implantat nach der vollstandigen Ausheilung implantiert, kann es zu Knochenabbau
und damit bei einem aktiven Patienten zu einem erhdhten Risiko einer Fraktur fiihren. Die Entscheidung, ob ein Implantat entfernt werden soll, muss der Chirurg abwdgen. Nach dem Entfernen des
Implantats ist durch addquate postoperative Betreuung einem erneuten Bruch vorzubeugen.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

1.
2,
3

22.

23.

24.
25.

26.

Die Implantate sind aus einer Titanlegierung hergestellt. Verwenden Sie keine Implantate aus unterschiedlichen Metallen, da dies zu einer elektrolytischen Reaktion filhren konnte.

Verwenden Sie keine Komponenten des Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystems zusammen mit Produkten anderer Hersteller, so weit dies nicht ausdriicklich angegeben ist.

Beim Umgang mit den Komponenten und ihrer Lagerung ist Vorsicht erforderlich. Die Implantate diirfen nicht verkratzt, eingekerbt oder anderweitig beschddigt werden, da dies die Funktionalitdt und
Widersandsfahigkeitder Komponente beeinflussen kann. Krimmen und Biegen des Implantats miissen vermieden werden.

Alle Komponenten miissen vor der Verwendung sorgféltig gepriift werden. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Sterilitat (bei sterilen Produkten) und Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschadigter
Verpackung gewahrleistet. NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschddigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschédigt oder nicht ordnungsgemadBs erachtet wird.

Es wird empfohlen, alle Bestandteile des Systems vor der Implantation zu Giberpriifen.

Die Auswahl der richtigen ImplantatgroBe ist wichtig. Es muss die fiir den Patienten geeignete GrofSe ausgewdhlt werden. Wenn nicht die passenden Komponenten verwendet bzw. die Komponenten
falsch positioniert werden, kann dies zu Lockerung, Biegen, Einreilen oder Brechen der Komponente bzw. des Knochens fiihren. Bestimmen Sie unter Rdntgenbildgebung den geeigneten Durchmesser
und die richtige Lange des Nagels, um zu gewahrleisten, dass dieser nicht aus der Calcaneus-Basis hervortritt.

Es muss darauf geachtet werden, dass alle Komponenten richtig fixiert sind, um Schaden zu vermeiden. Vergewissern Sie sich, dass Lokalisierungsmarken richtig gesetzt und sicher befestigt sind. Es muss
unbedingt diberpriift werden, ob die erforderliche Verbindung zwischen den Instrumenten wahrend des Verfahrens gesichert ist.

Schiitzen Sie die plantaren neurovaskuldren Strukturen wahrend der Dissektion und des restlichen Verfahrens. Es ist eine Freilegung und Praparation des Gelenks erforderlich.

Zielfiihrungsinstrumente: Priifen Sie die Ausrichtung der Talar-Schraube, um die Position des internen Mechanismus zu bestatigen. Um die Ausrichtung zu diberpriifen, vergewissern Sie sich, dass alle im
Nagel befindlichen Locher von der zugehdrigen Zielfiihrungsvorrichtung angesteuert werden. Wenn im Calcaneus PA- und LM-Schrauben und im Talus LM-Schrauben verwendet werden, schwenken Sie
die Zielfiihrungsvorrichtung sowohl in die LA- als auch in die LM-Position, um eine korrekte Zielfiihrung zu gewdhrleisten. Vergewissern Sie sich vor dem Bohren, dass alle Lacher richtig angesteuert
werden. Wie bei allen Zielfiihrungskomponenten hangt der Erfolg von vielen Faktoren ab und kann nicht in allen Fallen garantiert werden. Alternativ kann auch eine Freihandtechnik verwendet werden.
Uberpriifen Sie mittels Bildwandler, ob Bohrer und Nagel adéquat kombiniert sind.

Die Lange der Befestigungsschrauben sollte iberpriift werden, indem die Schraubenfiihrung fest gegen die Kortikalis gedriickt und die geeignete Schraubenldnge direkt vom kalibrierten Bohrer abgelesen
wird. Alternativ kann auch ein langes Tiefenmal durch die Schraubenfiihrung verwendet werden.

In jedem Knochensegment (Tibia, Talus, Calcaneus) muss mindestens eine Befestigungsschraube verwendet werden. Versenken Sie Senkkopfschrauben und Knochenschrauben im Calcaneus, um eine
Beschddigung des Weichgewebes zu vermeiden.

Beim Einfiihren der Befestigungsschrauben muss darauf geachtet werden, dass diese nicht in das Gelenk eindringen.

Vorsicht ist beim Einsetzen der schrdgen Schraube geboten, denn der Mechanismus ermdglicht einen Winkel von bis zu 10 Grad. Der Chirurg muss sorgféltiq darauf achten, dass er bei der Verwendung
dieser schragen Schraube auf keine andere Schraube im Talus oder Calcaneus trifft.

Es ist wichtig, dass die Befestigungsschrauben nicht zu nahe an der Frakturlinie eingefiihrt werden, da sonst eine wirksame Schraubenfixierung eventuell nicht erfolgen kann, was im schlimmsten Fall zu einem Versagen
des Implantats oder der Fixierung fiihren kann. Bei sehr distalen Frakturen ist es wichtig, darauf zu achten, dass sich die proximalste der distalen Fixierschrauben mindestens 1cm distal zur Bruchlinie befindet.
Zwischen den Befestigungsschrauben und der Fraktur miissen alle Fixierbohrung belegt werden. Es muss darauf geachtet werden, Befestiqungsschrauben mit dem richtigen Durchmesser, der richtigen
Ldnge und dem richtigen Typ zu verwenden.

Gewindekopfschrauben sind fiir die Verwendung im Calcaneus bestimmt.

Nagel kénnen mit oder ohne Bohrer eingesetzt werden, abhangig von Nageldurchmesser (Bohrdurchmesser 1-1,5 mm groRer als der Nageldurchmesser), Patient, Frakturtyp, Knochendurchmesser und
-qualitdt. Die Wahl liegt in der Entscheidung des operierenden Chirurgen.

Versenken Sie den Nagel um 5,0 mm-10 mm, um die gewiinschte Kompression zu erreichen. Dadurch werden auch schmerzhafte Vorspriinge im Weichgewebe der FulSsohle vermieden. HINWEIS: Um
ein zu weites Vordringen des Bohrers mit einem daraus folgenden Verlust des Gewindes zu vermeiden, sollte beim Versenken des Schraubenkopfes darauf geachtet werden, dass die farbige Markierung
auf dem Bohrer (6,1) nicht vom Weichgewebeschutz verdeckt wird. Uberpriifen Sie mittels Bildwandler, dass der Bohrer nicht auf die bereits in den Nagel eingefiihrten ML-Schrauben trifft.

Die Nagelendkappe muss verwendet werden, um ein Einwachsen des Knochens und damit die Blockierung der Calcaneus-Schrauben zu verhindern. Die Lénge der Endkappen muss sorgfdltig gewahlt
werden, um ein Hervorstehen des Nagels aus dem Calcaneus zu vermeiden.

Ein Hammern der Nagel darf nur iber den Verbindungsstab oder tiber spezielle Finfiihrwerkzeuge erfolgen. Klopfen Sie immer mit Gefiihl; ausgeprdgtes Hammermn sollte zu keinem Zeitpunkt notwendig
sein. Der Chirurg sollte nicht mit dem Hammern fortfahren, wenn das Implantat nicht vorriickt. Er sollte stattdessen die Situation kritisch iberpriifen und entweder weiteres Bohren, oder falls dies nicht
in Frage kommt, die Verwendung eines kleineren Implantats in Erwdgung ziehen.

Kanilierte Instrumente miissen vor der Verwendung inspiziert werden, um sicherzustellen, dass das Langsldcher nicht verstopft sind. Hierfiir kann ein K-Draht richtiger GroRe vor und nach jeder
Anwendung hindurchgeschoben werden.

Es wird empfohlen, dass alle Drahte zur Fiihrung von kanlierten Instrumenten oder Implantaten nur bei einem Patienten verwendet werden. Sie miissen vor jeder Verwendung diberpriift und
gegebenenfalls entsorgt werden, falls sie verkratzt oder verbogen sind.

Die Position der Drahtspitze muss wahrend der Nagel- oder Schraubeneinbringung mit dem Bildwandler kontinuierlich kontrolliert werden, um ein unbeabsichtigtes Vortreiben des Drahtes zu vermeiden.
Dies ist besonders wichtig, wenn die Drahtein die Richtung geféhrlicher Stellen zeigen. Der Fiihrungsdraht kann durch ein Verstopfen des Langsloches durch Knochensplitter oder &hnliches Material
behindert werden. Dies sollte vom Chirurgen intraoperativ kontrolliert und ggf. gereinigt werden.

Nach dem Eingriff ist mit dem Bildverstérker zu tiberpriifen, ob die Frakturreponierung und die Position aller Implantate korrekt sind.

Mit dem internen Kompressionsmechanismus lasst sich eine tibio-talare Kompression von bis zu 7 mm erreichen, die mittels Bildwandler kontrolliert werden sollte. Falls erforderlich, kann eine externe
Kompression angewandt werden. Wenn sich die Fersenkappe bereits in Kontakt mit Weichgewebe befindet, muss sorgfaltig (per Bildwandler) iiberwacht werden, wie stark die applizierte Kompression
istund um einen Kollaps des Gelenks und eine Einklemmung von Weichgewebe zu vermeiden.

Allgemeine Hinweise zur Belastung (falls nicht anders angegeben): Mit der vollen Belastung des Gelenks kann begonnen werden, wenn ein rontgenologischer Nachweis fiir briickenbildenden Kallus vorliegt.
Wenn zwischen den beiden intakten Knochensegmenten ein guter Kontakt besteht, sodass eine Verteilung der Belastung angenommen werden kann, sollte im Rahmen der Vertréglichkeit zu einer frilhzeitigen
Belastung tibergegangen werden. Wenn der Knochen zertrimmert ist, sodass es vor einer Kallusbildung nicht zur Verteilung der Belastung kommen kann, darf anfanglich maximal eine Teilbelastung erfolgen.
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Der genaue Grad der Belastung hangt von der GrofBe des eingesetzten Implantats und der Statur des Patienten ab. Die Mobilitdt von Hiifte und Knie sollte innerhalb der Schmerzgrenze stets gefordert werden.
Unter Beriicksichtigung des Allgemeinzustandes des Patienten werden die besten klinischen Ergebnisse durch mdglichst friihzeitige Mobilitét und voller Belastung bis zur Toleranzgrenze erzielt.

27. Beiallen Patienten muss der Heilungsprozess sorgféltig iberwacht werden. Bei einer langsamen Kallusbildung kénnen weitere Manahmen zur Unterstiitzung der Kallusbildung erforderlich sein, wie z.
B. eine Dynamisierung des Implantats, eine Knochentransplantation oder der Austausch des Implantats.

28, Fir die Fixierung, Einbringung und Entfernung des Implantats kann zusdtzliches Instrumentarium erforderlich sein, wie z. B. Weichteil-Retraktoren, flexibles Frésenkit, kantilierte Bohrer usw.

29.  Die Patienten miissen angewiesen werden, dem behandelten Arzt alle nachteiligen und unvorhergesehenen Entwicklungen mitzuteilen.

30.  Losen Sie fiir eine saubere Entfernung des Nagels vor dem Einsetzen des geschlitzten Hammeradapters die Talar-Schraube, indem Sie den Befestigungs-Schraubendreher (177301) nach links drehen und
[dsen Sie ggf. den internen Kompressionsmechanismus, indem Sie den Kompressions-Schraubendreher (177305) einsetzen und nach links drehen. Setzen Sie zur Entfernung des Nagels den Adapter ein,
bevor Sie alle Schrauben entfernen. Wenn gebrochene Schrauben entfernt werden miissen, verwenden Sie eine Klemmzange.

1. Das Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem muss durch eine sachgerechte Operationstechnik eingesetzt werden. Beachten Sie die Angaben zur Operationstechnik des Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystems.

wo

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

1. Lockerung, Verbiegen oder Brechen von implantierten Komponenten.

2. Verlust der anatomischen Position mit schlechter Heilung.

3. Bildung mdglicherweise schmerzhafter Narben und/oder neurologische Beeintréchtigungen im Bereich von Nerven.

4. Risiken der Narkose und der Operation. Blutungen, Himatome, Serome, Embolien, Odeme, Schlaganfélle, starke Blutungen, Phlebitis, Wund- oder Knochennekrosen, Wundinfektionen, Beschédigungen
von BlutgefdBen oder Nerven.

5. Verzogerte Frakturheilung bzw. Non-Union, die zu einem Bruch des Implantats filhren kann.

6. Uberempfindlichkeit gegen Metall oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper.

7. Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation.

WICHTIG

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen kdnnen 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 préoperativen Planung und des Fingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen
fiir eine erfolgreiche Operation.

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen
Beitrag zur Erzielung eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfdltig erfolgen, um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitdten und die intellektuellen Fahigkeiten
des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Patienten, bei denen Risiken bestehen oder vermutet werden, dirfen NICHT mit dem Orthofix
Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem operiert werden.

MATERIALIEN
Das Orthofix Titan-Nagelungssystem Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem besteht aus implantierbaren Titankomponenten, wahrend das Instrumentarium aus Edelstahl, Aluminiumlegierung oder Kunststoff
besteht. Die Komponenten des Instrumentariums, die mit dem Patienten in Kontakt gelangen, bestehen entweder aus gepriiftem Implantatmaterial (Edelstahl) oder aus Kunststoff.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)

Das Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem (Ankle Hindfoot Nailing System) von Orthofix wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit getestet. Er wurde nicht auf Erhitzung oder ungewiinschte Bewegung in der
MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystem (Ankle Hindfoot Nailing System) von Orthofix in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung
bei einer Person, die dieses Medizinprodukt trdgt, kann zu Verletzungen oder Fehifunktionen des Produks fiihren.

STERILITAT

Alle implantierbaren Komponenten des Orthofix Sprunggelenk-Arthrodese-Nagelsystems werden STERIL geliefert. Das Instrumentarium wird UNSTERIL geliefert (abgesehen von zwei Fiihrungsdrahten, die
per Gammasterilisation aufbereitet wurden und ebenfalls steril verpackt sind) und muss vor der Verwendung unter Beachtung der jeweiligen Herstellerangaben gereinigt und sterilisiert werden. Kontrollieren
Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemdlS internationalen Normen validiert. £ liegt in der Verantwortung der medizinischen Finrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdf3 den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise
Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kannen vor der ersten Klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
klinischen Umgebung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, kinnen die Integritét der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrdchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitét mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmalSnahmen befolgen.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10,5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem hiheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzsung sollte mdglichst minimiert werden.
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Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen an unzuganglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist iiber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Bei der
Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um
alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Produkten wird vor
Beginn eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (nachfolgend beschrieben) empfohlen.

Demontage der Zielfiihrungsvorrichtung

Zielfiihrung
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Den Stab zur Nagelbefestigung (177110) aus der Zielfiihrung nach links ausdrehen.
Die Fersenkappe (177125) ist nach links abschrauben.
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Die Fixiernocke (177026) abnehmen und die Verriegelungsschraube (A) ldsen.
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4,

Den Knopf (351350) am distalen Zielfiihrungsarm (177120) driicken und den WEISSEN Punkt am distalen Zielfihrungsarm am SCHWARZEN Punkt am Schaft des proximalen Zielfiihrungsarms (177100)
ausrichten. AnschlieBend kann der proximale Zielfiihrungsarm abgenommen werden. Beim neuesten distalen Zielfiihrungsarm kann der Knopf entfernt werden.

Manuelle Vorreinigung

1.

Es ist gemadlS den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Fillen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungslgsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das < 5%
anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

4. Tauchen Sie alle Komponenten behutsam in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.

5. Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbiirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbirste, um Restschmutz aus den Lumen
sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

6. Spillen Sie die kaniilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

7. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslasung.

8. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

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

10 Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen. Verwenden Sie im Falle von Lumen oder kandilierten Komponenten eine Spritze.

11. Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

12. Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

Orthofix beschreibt zwei verschiedene Reinigungsverfahren: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer maglich, sollte die Reinigungsphase unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen,
um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden.

Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverldssiger, und die Exposition des Personals gegentiber den kontaminierten Produkten und verwendeten
Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Im Besonderen

muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/
Desinfektionsmittelherstellers zur Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration. Die Qualitdt des Wassers, das zum Verdiinnen von
Reinigungsmitteln und zum Spiilen medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgféltiq zu priifen.
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Manuelle Reinigung

1.

2,
3.
4

Es ist gemdlS den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungslsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.

Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Lsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieBlich jener von
Bohrungen und kandilierten Komponenten.

Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbirste sorgfaltig alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus
den Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

Die Zielfiihrung erfordert in folgenden Punkten besondere Aufmerksamkeit

(177110)

Reinigung der Bohrung des Stabs zur Nagelbefestiqung (177110):

Gewindebohrung

Reinigung des Innengewindes der Kompressionsmutter an der Fersenkappe (177125)

(177125)

Reinigung der Bohrungen mit und ohne Gewinde am distalen Zielfiihrungsarm (177120)

Reinigung der Locher mit und ohne Gewinde am distalen Zielfiihrungsarm (177120); in den neuesten Versionen des distalen Zielfihrungsarm kann der Knopf entfernt werden, um eine sorgfaltigere
Reinigung zu ermdglichen
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Reinigung des Knopfes und emeuter Zusammenbau, wobei Sie auf die korrekte Positionierung achten miissen; die CE0123-Kennzeichnung muss zum proximalen Teil des Griffs zeigen.
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Reinigung des Innengewindes der Mutter an der Zielfihrungsvorrichtung (177100)

Reinigung der Gewinde und Gewindebohrungen aller Instrumente

Spiilen Sie die kanilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieendem Leitungswasser.

Legen Sie einzelne Komponenten fiir 10 Minuten in ein Ultraschallgerat mit entgaster Reinigungsldsung bei 2 %. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf

Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5 % anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt eine Ultraschallfrequenz von

35kHz, Leistung = 300 Weff, Dauer 15 Minuten. Die Verwendung anderer Lisungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration den Angaben auf dem technischen Datenblatt des

Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

5. Spilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen.

6. Spiilen Sie die kanilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberfldchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kanilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

7. Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

8. Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem Gerat verblieben sind, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.

9. Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

Manuelle Desinfektion

1. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

2. Fillen Sie den Behdlter mit ausreichend Desinfektionslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Ldsung mit einer Konzentration von 6 %, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
3. aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionslosung alle Oberfldchen erreicht, einschlieBlich jener von

Bohrungen und kanilierten Komponenten.Nehmen Sie die Komponenten aus der Lisung und lassen Sie sie abtropfen.
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0.

Weichen Sie die Komponenten in Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riickstande der Desinfektionsldsung zu beseitigen.
Spilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gefilllten Spritze aus.
Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Wiederholen Sie den Spilvorgang wie oben beschrieben.

Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung

1.

Fiihren Sie eine Vorreiniqung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

a. Kanilierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passflachen

d.  Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat gemdf EN IS0 15883, das ordnungsgemdB installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmafig gewartet und tiberpriift werden muss.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdl3 den spezifischen Anweisungen von

Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den

Injektordisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten filhren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.

Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.

Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt

folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;

b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das
<5 % anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0,1 % fiir 6 Minuten;

d.  AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;

. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5> Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden.

f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kanilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.

Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemdls den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.

Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.

Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reiniqung ist Schutzausriistung zu tragen.

Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.

Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Verschmutzungen wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind.

Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch die Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten.

Die unten aufgefiihrten Storungen kdnnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemaBem Gebrauch oder unsachgemafer Wartung auftreten.

Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare medizinische Produkte an. Die Nutzungsdauer der Produkte héngt von verschiedenen Faktoren ab, einschlieGlich
der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Finsdtzen. Fine sorgfdltige Inspektion und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung ist am besten
geeignet, um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Filr sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhaltnissen visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidlosung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdl3 den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.

Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemal gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausféllen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschédigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tiberpriifen.

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

Schmieren Sie Schamiere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem O, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis
und kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weilsdls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Hlissigparaffin besteht.

Als allgemeine VorbeugungsmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemaRe Anwendung zu vermeiden.
Fiir einige Produktcodes sind unter Umsténden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar.
Dariiber hinaus muss das von Orthofix vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schéden durch unsachgemaRe Handhabung zu vermeiden.
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VERPACKUNG

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

3. Verpackung gemaf EN IS0 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere gemdl3 dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

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

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gema 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, ordnungsgemdlS gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wdhrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per
Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Vgeer::/ge[?g[ung in der EU B Nic"r]\tdfg[r] ?Ji;;/egr:éiegr}?eling WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten Klinischen

Finsatz und (2) die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemdBe Aufbereitung in
der Aufhereitungsanlage durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routinemaBige
Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen
muss im Rahmen der Aufbereitung auf Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigbaren Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:
Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym
Konzentration 2 %
Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 2 %
Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 0.5 %
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GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

IMPLANTAT*

Nicht wiederverwendbare Implantate® von Orthofix sind durch das Symbol ® auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Explantation aus dem Patienten muss das Implantat* ordnungsgemad(s entsorgt werden.

Die Wiederverwendung von Implantaten® birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.Bei der Wiederverwendung des Implantats* knnen dessen urspriingliche mechanische Stabilitdt und
funktionelle Eigenschaften nicht garantiert werden, was die Effizienz des Produkts beeintréchtigt und Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

* Implantat
Fin Implantat ist folgendermaRen definiert:
Eine Vorrichtung, die vollsténdig/teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Kérper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben soll, wird als Implantat bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG

Fine nicht implantierbare Einweg-Vorrichtung von Orthofix ist durch das Symbol & auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend ausgewiesen.
Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren EINWEG-Produkts kéinnen die urspriingliche mechanische Stabilitét und die funktionellen Eigenschaften nicht garantiert werden, was die Effizienz des Produkts
beeintrachtigt und Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

INFORMATIONEN
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer Niederlassung oder unter den Telefonnummern +1.800.266.3349 (innerhalb der USA) oder -+39 0456719000 (internationaler Kundendienst, auGerhalb der USA).

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. Ihre Anwendung sollte
mit den spezifischen Instrumenten von Orthofix und unter sorgfaltiger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im betreffenden Operationstechnik-Handbuch empfohlenen werden, erfolgen.

Symbole Bedeutung

[:E] A Gebrauchsanweisung beachten ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise
@ Nur zur einmaligen Verwendung, Nach Gebrauch entsorgen

STERILE| R STERILE AUSFUHRUNG Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERIL

|REF| | LOTl Bestellnummer Chargen-Nummer

g Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
C € ( € 03 (E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

& “ Herstellungsdatum Hersteller

@ Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschddigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Rx Only ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz sieht vor, dass dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.

44



PQAHN D 02/22 (0423779-0424548) An kl e

ES Hindfoot Nailing System”

c € 0123

Las Instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actual de todas las Instrucciones de uso estd siempre disponible on-line.

Folleto de instrucciones - Léase antes de usar el dispositivo

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SISTEMA DE ENCLAVAMIENTO DE TOBILLO Y RETROPIE

ul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italia
Teléfono 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

UNICAMENTE CON RECETA MEDICA

INDICACIONES

El sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix estd destinado a facilitar la artrodesis tibiotalocalcdnea (fusion). Esté especialmente indicado para:
Necrosis avascular del astragalo

Fallo de artroplastia total de tobillo

Traumatismo (fractura del pilon tibial mal consolidada)

Deformidad grave o inestabilidad como resultado de pies equinovaros, accidentes cerebrovasculares, pardlisis u otras enfermedades neuromusculares
Revisin de artrodesis de tobillo

Neuroartropatia

Artritis reumatoide

Osteoartritis

Pseudoartrosis

0. Artrosis postraumatica

1. Artrosis previamente infectada

12. Pie de Charcot

13, Artritis degenerativa en fase final severa

14, Defectos graves después de una reseccion tumoral

15. Artrodesis pantalar

DESCRIPCION
£l sistema de enclavamiento de tobillo y retropié de Orthofix se compone de una variedad de clavos intramedulares implantables con sus respectivos tapones de blogueo en los extremos y tornillos de blogueo
fabricados en una aleacidn de titanio (Ti6AI4V) cuya finalidad es facilitar la artrodesis tibiotalocalcanea (fusion). B sistema también incluye el instrumental requerido para la implantacin y extraccion de los implantes.

CONTRAINDICACIONES

fl sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix no ha sido disefiado ni se comercializa para ningun otro uso distinto al indicado. EI uso del sistema de enclavamiento de tobillo y retropié
(AHN) de Orthofix estd contraindicado en las siguientes situaciones:

1. Infeccdn activa o latente en la zona afectada.

2. Problemas médicos generales como: alteraciones del suministro sanguineo, insuficiencia pulmonar (por ejemplo, sindrome de dificultad respiratoria aguda, embolia grasa) y cantidad o calidad
insuficiente de hueso.

Pacientes que no tengan voluntad o capacidad de cumplir con las instrucciones para el tratamiento postoperatorio.

Alergia o intolerancia (posible o demostrada) a los metales.

Deformidad longitudinal grave

Almonhadilla del talén plantar insuficiente

Situaciones en las que se puede realizar una fusion subtalar o de tobillo aislada

Extremidad con trastornos vasculares

PRECAUCIONES GENERALES

Estos implantes no estdn pensados para sustituir huesos sanos normales. £l tiempo de uso del implante dependerd de los niveles de actividad y de las cargas que tenga que soportar al apoyar el peso. El

paciente tiene que ser consciente de que un implante puede estar sometido a tensiones aungue no se apoye el peso sobre él. En ausencia de una unién 6sea solida, el simple peso del miembro, las fuerzas

musculares asociadas al movimiento del miembro o la repeticién de tensiones de magnitud aparente relativamente baja pueden provocar el fracaso del implante. En consecuencia, el paciente debe sequir todas

las instrucciones postoperatorias que le indique el cirujano. Este producto estd pensado para su uso profesional exclusivamente. Los cirujanos que controlan el uso del producto tienen que conocer perfectamente

los procedimientos de fijacion ortopédica, asi como la filosofia del producto. Antes de la cirugfa, los cirujanos deben familiarizarse con los dispositivos, los instrumentos y el procedimiento quirdrgico, incluidas

la aplicacidn y la extraccion. Si lo desea, puede encargar una qufa detallada de la técnica quirdirgica poniéndose en contacto con Orthofix o con su distribuidor local.

1. Elprocesamiento y el reprocesamiento del instrumental se deben realizar de acuerdo con el folleto especifico PQ AHR.

2. Aseqrese de disponer en el quirdfano de todos los componentes necesarios para la intervencién y de que estos funcionen perfectamente antes de la operacién. Compruebe la orientacién y la funcionalidad
antes de insertar el clavo para evitar dafios en este durante la perforacion.
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Los implantes, los tapones de los extremos, los torillos de blogueo asf como determinadas partes del instrumental (como se indigue en la etiqueta), son para un solo uso y nunca deben reutilizarse. Se
debe considerar utilizado cualquier implante que haya entrado en contacto con cualquier fluido corporal.

El tabaquismo, el uso crénico de esteroides y el uso de otros anti-inflamatorios afectan a la cicatrizacion del hueso y pueden tener un efecto potencialmente negativo sobre la reparacién del hueso en caso de fractura.
Los componentes de este dispositivo no han sido aprobados para fijar tornillos a los elementos posteriores de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

Los implantes pueden aflojarse, fracturarse, corroerse, desplazarse o causar dolor. Si un implante permanece implantado después de la cicatrizacién completa, puede generar un escudo contra el estrés, lo
que podria aumentar el riesgo de refractura en un paciente activo. El cirujano debe sopesar los riesgos frente a los beneficios en el momento de decidir si extraer el implante. Tras la extraccion del implante,
se debe adoptar una terapia postoperatoria adecuada para evitar la refractura.

PRECAUCIONES GENERALES

1.
2.
3.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Los implantes estan fabricados con aleacion de titanio. No los utilice con implantes de otros metales, ya que esto podria producir una reaccion electrolitica.

No utilice componentes del sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix conjuntamente con productos de otros fabricantes, a menos que se indique lo contrario.

Los componentes se deben manipular y almacenar con cuidado. Los implantes no se deben raspar, hacerles muescas o dafarlos de ningn otro modo, puesto que esto puede reducir la fuerza funcional
del componente. Se debe evitar que el implante se curve o doble.

Todos los componentes se deben examinar con cuidado antes del uso. La integridad, la esterilizacién (en caso de productos esterilizados) y el rendimiento del producto solo pueden garantizarse si el
embalaje no presenta dafios. NO LO UTILICE si el embalaje estd dafiado o si considera que un componente estd defectuoso, dafiado o si sospecha de ello.

Se recomienda comprobar todo el montaje del sistema antes de la implantacion.

Una seleccion correcta del tamafio del implante es sumamente importante. Debe seleccionarse el tamafio adecuado para el paciente. Si no se utilizan los componentes correctos o se colocan de manera
incorrecta, pueden producirse aflojamientos, curvaturas, resquebrajamientos o fracturas del dispositivo, del hueso o de ambos. Debe emplearse la regla de rayos X para determinar el didmetro y la longitud
apropiados del clavo para garantizar que el clavo no sobresalga de la base del calcdneo y cause dolor.

Se debe procurar insertar todos los componentes correctamente y evitar dafiar el equipo, asegurdndose de que las marcas se corresponden y fijdndolos con seguridad. Es importante comprobar que la
conexion necesaria entre los instrumentos permanece firmemente sujeta durante el procedimiento.

Proteja las estructuras neurovasculares plantares, tanto en la diseccién como durante la intervencion, puesto que estas estructuras estan en peligro. Es necesario preparar y dejar expuesta la articulacion.

Dispositivos de orientacién: Se debe comprobar la alineacion del tornillo del astrdgalo para confirmar la posicion del mecanismo interno. Para comprobar la alineacién, asegurese de que todos los orificios
en el clavo estén orientados correctamente mediante el conjunto de orientacion adecuado. Si ambos tornillos PA y LM se usarén en el calcaneo, y los tornillos LM se usardn en el astrdgalo, mueva el
conjunto de orientacion distal a las dos posiciones PA y LM y asegure una orientacion adecuada. Asegrese de que todos los orificios estén orientados adecuadamente antes de perforar. Aligual que con
cualquier dispositivo de orientacion, el éxito depende de muchos factores y no se puede garantizar en todos los casos. Como alternativa, se puede usar una técnica de “mano alzada”. Utilice la fluoroscopia
para asequrarse de que la broca esté bien orientada hacia el clavo.

Lalongitud de los tornillos de bloqueo debe determinarse usando la quia de broca. Presionela firmemente contra la cortical y lea la longitud adecuada del tornillo directamente de las calibraciones en una
broca calibrada de 4.3mm o empleando el indicador de profundidad largo mediante la gufa de tornillo.

Se debe insertar al menos un tornillo de bloqueo en cada segmento 6seo (tibia, astragalo, calcaneo). Efectde un avellanado adecuado para los tornillos de cabeza roscada y los tomillos de perfil plano si
se van a insertar en el calcaneo para evitar dafiar el tejido blando.

Cuando se insertan tornillos de bloqueo, hay que tener cuidado de no perforar la articulacion.

El cirujano debe proceder con cuidado al colocar el tornillo oblicuo, puesto que el mecanismo permite hasta 10 grados de angulacién. £l cirujano debe procurar no tocar otros tornillos del calcéneo o del
astragalo cuando emplee este tornillo oblicuo.

También es importante que los tornillos de blogueo no se introduzcan préximos a la linea de fractura, lo que podrfa comprometer la fijacion del tornillo y provocar fallos en el implante o en la fijacion. En
las fracturas muy distales, es importante asequrarse de que el mas proximal entre los dos tornillos de bloqueo esté por lo menos a T cm distal de la linea de fractura.

Nunca deberfa haber un orificio de blogueo vacio entre los tornillos de blogueo y a fractura, ni en el lugar de la fractura. Se debe procurar usar los tornillos de bloqueo del didmetro, la longitud y el tipo correctos.
Los tornillos de cabeza roscada estdn disefiados para usarse en el calcéneo.

Los clavos se insertan con o sin escariado, dependiendo del didmetro del clavo (1-1.5mm més alld del didmetro del tornillo), del paciente, del tipo de fractura, y del didmetro y la calidad del hueso. Esta
decision corresponde al cirujano responsable.

Avellane el clavo 5.0mm-10mm para permitir la compresion adecuada. Esto también evita las prominencias dolorosas en el tejido blando plantar. NOTA: Para evitar la excesiva penetracién de la broca y
la subsiguiente pérdida de roscas “dtiles’, compruebe que la marca de color en la broca 6.1 no esté oculta por el protector del tejido blando mientras avellana la cabeza del tornillo. Utilice la fluoroscopia
para asequrarse de que la broca no toque los tornillos ML que ya hay insertados en ese clavo.

Es obligatorio usar el tapon del extremo para evitar el crecimiento interno del hueso y bloquear los tornillos calcdneos. La longitud de los tapones de los extremos debe elegirse con cuidado para evitar la
protrusion del clavo con respecto al calcdneo.

Los clavos solo pueden golpearse con la barra de acoplamiento de clavos o con herramientas de insercion especificamente disefiadas. Los golpes deben ser siempre suaves; nunca deberfa ser necesario golpear con fuerza.
El cirujano nunca debe persistir con el golpeo si el implante no estd avanzando, sino que debe revisar la situacion y valorar la posibilidad de escariar més o, si no es posible, utilizar un implante mds pequefio.

Los instrumentos canulados deben inspeccionarse antes de su uso para confirmar que el lumen no presenta obstrucciones. Antes y después de cada uso, debe hacerse pasar una aguja K del tamafio correcto
a través del lumen para comprobar que se desliza facilmente.

Serecomienda que todas las agujas que se usaron para quiar los instrumentos canulados o implantes se utilicen en un solo paciente. Antes de cualquier uso, se deben comprobary desechar i tienen arafiazos o estan doblados.
Durante la introduccion de cualquier instrumento o implante con la ayuda de una aquja, el cirujano debe monitorizar, de forma tan constante como sea posible, la punta de la aguja mediante fluoroscopia,
para evitar llevarla més lejos de lo deseado. Esto es especialmente importante cuando las agujas se dirigen a zonas potencialmente peligrosas. El cirujano debe comprobar que no haya residuos dseos o
de otro tipo acumulados en la aguja, o dentro del instrumento o del implante, que puedan doblar la aguja y empujarla hacia adelante.

Después del procedimiento, compruebe que la reduccion de la fractura y la posicién de todos los implantes sean correctas mediante un intensificador de imagen.

Para lograrla compresidn tibiotalar (hasta 7mm), se debe utilizar el mecanismo de compresién interna y monitorizarse mediante fluoroscopia. Cuando sea necesario, se puede aplicar presion externa. Cuando la talonera
esté en contacto con el tejido blando, es importante controlar (mediante fluoroscopia) la cantidad de compresion aplicada para evitar tanto el colapso de la articulacion como el pinzamiento del tejido blando.

Consejo general sobre el soporte del peso (a menos que se especifique otra cosa): se puede comenzar el soporte de peso completo cuando haya pruebas radiolégicas de un callo que esté formando un
puente. Cuando hay buen contacto entre los dos segmentos intactos de hueso, de manera que pueda esperarse reparto de la carga, debe alentarse el soporte de peso precoz, sequn se tolere. Cuando el
hueso esté conminuto o haya pérdida 6sea, de manera que el reparto de la carga no sea posible hasta que se forme callo, el soporte de peso debe ser parcial solo al principio. La cantidad exacta de carga
que se soportara depende del tamafio del implante insertado y de la estatura del paciente. En todos los casos, se debe estimular la movilidad de la cadera y la rodilla, dentro de los limites del dolor. Sin
embargo, los mejores resultados clinicos se obtienen alentando la movilidad y el soporte de peso completo, segun se tolere, tan pronto como sea posible y de acuerdo con el estado del paciente.

Debe efectuarse un sequimiento de todos los pacientes para controlar el progreso de la curacion. En caso de que el callo se formara lentamente, podria ser necesario adoptar otras medidas para estimular
su formacion, como por ejemplo, la dinamizacion del implante, un injerto dseo o la sustitucién del implante.

Puede ser necesario més instrumental para la aplicacion o extraccion del implante de fijacién, como por ejemplo, retractores de tejidos blandos, equipos de escariado flexible, brocas canuladas, etc.
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29, Se debe instruir al paciente para que comunigue todo efecto adverso o no previsto a su cirujano.

30. Antes deinsertar el adaptador de martillo ranurado, para extraer adecuadamente un clavo, desbloquee el tornillo del astrégalo insertando y girando el vastago de blogueo (177301) en sentido antihorario.
Sifuera necesario, libere el mecanismo de compresion interna insertando y girando el véstago de compresion (177305) en sentido antihorario. Para extraer el clavo, inserte el adaptador antes de extraer
todos los tornillos. Si es necesario extraer tornillos dafiados, utilice los alicates de punta de aguja.

31, Esesendial sequir la técnica quirdrgica apropiada para la aplicacion de implantes con el sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix. Consulte la técnica quirdrgica del sistema de
enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

1. Aflojamiento, curvatura o rotura de componentes implantados.

2. Pérdida del posicionamiento anatémico con consolidacion defectuosa.

3. Formaci6n de cicatrices, posiblemente con dolor y/o afectaciones neuroldgicas alrededor de nervios.

4. Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugfa. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida o el hueso, infeccion de la herida
0 dafios a los vasos sanguineos o a los nervios.

Ausencia o retraso de consolidacién, que podrian suponer la rotura del implante.

6. Hipersensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extraios.

7. Dolor, molestias o sensaciones anémalas debidas a a presencia del dispositivo.

9]

IMPORTANTE

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdirgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento, debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo,
en CUyo Caso Serd necesaria Una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir el dispositivo de fijacién interna.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacién sobre las técnicas quirdrgicas, y la seleccion y colocacion correctas del dispositivo, son factores sumamente importantes para un buen
uso de los dispositivos por parte del cirujano.

Una seleccion correcta del paciente y la capacidad de este para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen considerablemente
en los resultados. ks importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una
intervencion presenta una contraindicacion cualquiera o muestra predisposicion a alguna contraindicacion, NO DEBE UTILIZARSE el sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix.

MATERIALES
El sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix esté compuesto de piezas de titanio implantables, mientras que el instrumental estd hecho de acero inoxidable, aleacién de aluminio y pléstico.
Los componentes del instrumental que entran en contacto con el cuerpo del paciente son de acero inoxidable de calidad quirdrgica o de pldstico.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)

Fl sistema Orthofix de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) no se ha evaluado en lo concerniente a 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 del sistema Orthofix de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) en el entorno de resonancia magnética (RM). Un examen RM a una persona que tenga este
dispositivo médico implantado podria ocasionar lesiones en la persona o fallos en el dispositivo.

ESTERILIZACION

Todos los componentes implantables del sistema de enclavamiento de tobillo y retropié (AHN) de Orthofix se suministran ESTERILIZADOS. El instrumental se suministra NO ESTERILIZADO (excepto dos agujas
quia, que estan esterilizadas por radiacion gamma y se suministran en embalaje esterilizado), y precisa limpieza y esterilizacién antes de su uso, siguiendo los correspondientes procedimientos recomendados.
Se recomienda leer atentamente |a etiqueta del producto para determinar la esterilizacion de cada dispositivo.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. s responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

« Los dispositivos etiquetados para “UN SOLO USO” pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no deben ser reprocesados para su reutilizacién en un entorno clinico.

« 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 uso repetido, limpieza y reesterilizacion pueden comprometer la integridad del disefio y/o el material, lo que puede disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso tnico o mdltiple y/o de limpieza y reesterilizacin.

« FE personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados debera sequir las precauciones de sequridad seqin el procedimiento del centro sanitario.

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

« NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« Fbvite el contacto con soluciones salinas.

+ Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automdtico 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 el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd
acceder mediante la matriz de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

« NO reutilice productos etiquetados para un solo uso, independientemente del tipo de reprocesamiento en un entorno clinico.
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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 maximo 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

(ubra los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada. Todo instrumento quirdrgico usado se deberd considerar contaminado. Siga los protocolos

del hospital para la manipulacion de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente controlada para evitar
posibles riesgos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

Este proceso no es necesario si se realiza una limpieza y desinfeccién manual directa. Para los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa y una
limpieza manual (descrita a continuacion) antes de iniciar un proceso de limpieza automatica.

Desmontar el conjunto de orientacion

Conjunto de orientacion
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1. Desatornille Ia barra de acoplamiento de clavos (177110) del conjunto de orientacién simplemente girdndola en sentido antihorario.
2. Desatornille la talonera (177125) girdndola manualmente en sentido antihorario.
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3. Retire las levas de bloqueo (177026) y afloje el tornillo de bloqueo (A).
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4. Presione el botdn (351350) del brazo de orientacién distal (177120), alinee el punto BLANCO del brazo de orientacién distal con el punto NEGRO del eje del brazo de direccion proximal (177100) y retire
el brazo de orientacion proximal. En los brazos de orientacién distal mds recientes, el boton se puede extraer.
Prelavado manual
1. Utilice el equipo de proteccién conforme a las precauciones y procedimientos de sequridad del centro sanitario.
2. Aseglrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.
3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anionicos y enzimas, preparado con agua desionizada.
4. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado.
5. 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
|umenes mediante movimientos circulares en las superficies dsperas o complejas.
6. Conlaayuda de unajeringa, enjuague las canulas con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.
7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.
8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.
9. Limpie cada componente utilizando un dispositivo de ultrasonidos en una solucion de limpieza desgasificada.
10.  Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para los ldmenes y as cnulas.
11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.
12. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.
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LIMPIEZA

Consideraciones generales

Orthofix oftece dos métodos de limpieza: un método manualy un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase de prelavado para evitar que a suciedad se seque.
Fl proceso de limpieza automatizado es mds facil de reproduciry, por tanto, més fiable, y reduce la exposicion del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. El personal
deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccion. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del producto de limpieza para su correcta 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

2,
3
4
5

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

Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza enzimatica ligeramente alcalina.

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

Frote a fondo el dispositivo en la solucién 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.

Respecto al conjunto de orientacién, hace falta tener un cuidado especial durante los siguientes pasos:

(177110)

Limpieza del orificio roscado en el extremo de a barra de acoplamiento de clavos (177110)

Orificio roscado

Limpieza de las roscas internas de la tuerca de compresion de la talonera (177125)

(177125)

Limpieza de los orificios roscados y no roscados del brazo de orientacion distal (177120)
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« Limpieza de los orificios roscados y no roscados del brazo de orientacidn distal (177120); el botdn se puede extraer en los brazos de orientacion distal mds recientes, para permitir una limpieza més minuciosa

. N -

|
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« Limpieza de las roscas internas de la tuerca del conjunto de orientacién (177100)

- Limpieza de las roscas y los orificios roscados de todos los instrumentos

’
2
f
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Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con la solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos nilana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Cologue cada componente en un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucion 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 = 300 Weff, tiempo 15 minutos. I usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracién a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.
Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza.

Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada esterilizada. Utilice una jeringa en las cdnulas para failitar este paso.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

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

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

Desinfeccion manual

Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucion de peréxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; asegurese de que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.
Enjuague las canulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucién desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
Extraiga los objetos de la solucién y esctrralos.

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

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Realice un prelavado si la contaminacion del dispositivo lo requiere. Preste especial atencién cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. Ganulas

b, Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

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

Asequrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.

Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.

Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més 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.

Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague 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 automdtica segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

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

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

Utilice un programa de desinfeccion 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 solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga < 5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no iénicos y
enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;

¢ Neutralizacién mediante solucién bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6
minutos;

d.  Adarado final con agua desionizada durante 3 minutos;

e. Desinfeccién térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccién térmica.

f. Secadoa 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

El usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

Una vez finalizado el ciclo, asegrese de que se hayan cumplido todas as fases y pardmetros.

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

Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.

Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de quedar suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siquientes 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 0 componentes.

Los modos de fallo que se describen a continuacion se pueden producir por el fin de la vida dtil del producto, por un uso inadecuado o por un mantenimiento incorrecto.

Porlo general, Orthofix no especifica el nimero mdximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida dtil de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y la duracion de cada

uso, asf como la manipulacién entre usos. El mejor método para determinar el final de la vida (il del dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion cuidadosa y una prueba de funcionamiento del

dispositivo antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de la vida dtil se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

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

« Bxamine 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 solucién de perdxido
de hidrogeno al 3% para detectar la presencia de residuos organicos. Sihay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccion, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

-+ Sienlainspeccion visual observa que el dispositivo no se ha lavado 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 algdn 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 cédigo de producto, UDI o 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 esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. 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.
Para algunos cddigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estén vinculadas al cddigo de producto y estdn disponibles en una pagina web especifica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacion incorrecta.

EMBALAJE

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

3. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacién por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecnicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). EI envoltorio serd lo bastante 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 esterilizacién que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril segun el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

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 Orthofi, 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 esterilizacién estd sobrecargada. Fl peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacion por vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (EtO), 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 esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

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

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacién por vapor. £l ciclo de gravedad ha sido aprobado tinicamente 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 descripcién veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion

de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda desviacién 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.
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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: Neodisher Medizym
concentracion al 2%
Para limpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2%
Para limpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5%

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo de un solo uso implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo @ que aparece en la etiqueta del producto.

Deseche adecuadamente el dispositivo implantable™ después de extraerlo del paciente.

La reutilizacién del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

Siel dispositivo implantable* se reutiliza, los resultados mecdnicos y de funcionamiento originales no estan garantizados, con lo cual, puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefiado para:

Se considerard un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirdrgica y permanecer en el cuerpo un
minimo de 30 dias a partir de la operacion.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo de“UN SOLO USO"no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo & que aparece en la etiqueta del producto o se indica en las “Instrucciones de uso” que se suministran con los productos.
Siel dispositivo de“UN SOLO USO”no implantable se reutiliza, los rendimientos mecnicos y funcionales originales no estdn garantizados, por lo que podria verse afectada la eficacia de los productos y comportar
riesqos para la salud de los pacientes.

INFORMACION
Si desea més informacién, péngase en contacto con su representante local o llame al 800.266.3349 (en EE. UU.) o al +-39 0456719000 (Servicio Internacional de Atencion al Cliente, fuera de EE. UU.).

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de EE. UU., este dispositivo solo puede comerdializarlo un médico o bajo su supervision.
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Todos los productos de fijacién Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacién se
debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

Simbolos

Descripcion

1]

A

PRECAUCION: Consulte informacién importante de advertencia

Consulte las instrucciones de uso } )
en las instrucciones de uso.

@

Desechable. No reutilizar

STERILE| R

ESTERIL. Esterilizado por irradiacion

NO ESTERIL

|REF|

ILOT|

Nimero de catélogo (6digo del lote

u

Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)

C€

c E 0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

ol

il

Fecha de fabricacion Fabricante

®

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Rx Only

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

Hindfoot Nailing System”

c E 0123

Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

Vigtige oplysninger — lzes inden brug

Se ogsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

ANKLE HINDFOOT NAILING-SYSTEM (AHN)

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. 439 (0) 45 6719000 — Fax +39 (0) 45 6719380

RECEPTPLIGTIG

INDIKATIONER
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) er beregnet til at udfare tibiotalocalcaneal artrodese. De specifikke anvendelsesomrdder omfatter:

=

15.

Avaskulzr talusnekrose;

Mislykket artroplastik af hele anklen;

Trauma (dislokeret tibia-pilonfraktur);

Svéer deformitet eller instabilitet som falge af talipes equinovarus (klumpfod), cerebral vaskulaer ulykke, lammelse eller anden neuromuskulaer sygdom;
Revision af ankelartrodese;

Neuroartropati;

Rheumatoid arthritis;

Osteoarthritis;

Pseudoartrose;

Posttraumatisk artrose;

. Tidligere inficeret artrose;

(Charcots fod;

Svéer degenerativ artrose i slutstadiet;
Alvorlige defekter efter tumorresektion;
Pantalar artrodese.

BESKRIVELSE
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet omfatter forskellige implanterbare intramedullzere sem med top- og ldseskruer fremstillet af titaniumlegering (Ti6AI4V). De er beregnet til at udfere tibiotalocalcaneal
artrodese (fusion). Systemet omfatter ogsd instrumentering, der kraeves til implantering og eksplantation af implantaterne.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) er udelukkende fremstillet til og md kun selges med henblik pd de heri naevnte formdl. Brug af Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) er kontraindikeret
i felgende situationer:

1. Aktiv eller latent infektion ved operationsstedet;

2. Akut medicinske symptomer som: begraenset blodtilfarsel, begraenset lungekapacitet (f.eks. akut respiratorisk distress-syndrom og fedtemboli eller ved latente infektioner;
3. Patienter, der er uvillige il eller ude af stand til at folge postoperative plejeinstruktioner;

4. Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance;

5. Svarlangsgdende deformitet;

6. Utilstrekkelig plantarhalpude;

7. Situationer, hvor der kan udfares en isoleret ankelfusion eller subtalar fusion;

8. Dysvaskuler legemsdel.

GENERELLE ADVARSLER

Disse implantater er ikke beregnet til at erstatte normale, sunde knogler. Vaegtbarende belastninger vil pavirke implantatets levetid. Patienten skal veere klar over, at implantatet kan udszttes for stress uden
egentlig vegtbelastning. | tilfeelde af manglende solid frakturheling kan veegten af selve legemsdelen, muskulere krefter fra bevaegelsen af legemsdelen eller gentagne relativt beskedne belastninger medfere,
atimplantatet svigter. Patienten ber derfor falge de af kirurgen angivne postoperative instruktioner.

Produktet er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der superviserer brugen af produktet, skal have et fuldstaendigt kendskab til ortopadiske fiksationsprocedurer, ligesom de skal have modtaget
tilstreekkelig uddannelse i brugen af produktet. Forud for en operation skal kirurgen have et godt kendskab til implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske procedure, herunder isetning og fjernelse.
Operationsmetoden beskrives i detaljer i en vejledning, der kan rekvireres ved henvendelse til Orthofix eller den lokale distributer.

1.
2,

Behandling og forarbejdning af instrumentering skal udfares i henhold til den serlige folder PQ AHR.

Kontrollér, at alle komponenter, der behaves under operationen, er tilgeengelige og fuldt funktionsdygtige pd operationsstuen far indgrebet. Udfar ogsd malretning og funktionskontrol inden indfering af ssmmet
for at undgd at beskadige semmet under boring.

Implantater, sem, topskruer, [dseskruer sdvel som visse dele af instrumenteringen (hvor det er angivet pé etiketten) er alle engangsprodukter og md aldrig genbruges. Hvis et implantat kommer i kontakt med
en hvilken som helst type kropsvaeske, skal implantatet anses som brugt.

Rygning, kronisk brug af steroider og brug af andre antiinflammatoriske medikamenter har vist sig at pavirke frakturheling og kan potentielt have en skadelig effekt pd knoglenydannelse under frakturheling.
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5
6.

Komponenterne i dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering pd de posteriore dele i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.
Implantater kan lasne, knzekke, korrodere, migrere eller fordrsage smerte. Hvis et implantat forbliver implanteret efter fuldstzendig heling, kan det fordrsage stress shielding, hvilket kan gge risikoen for refraktur
hos en aktiv patient. Kirurgen skal afveje risici og fordele, for det besluttes, om implantatet skal fjernes. Fjernelse af implantatet ber falges af tilstraekkelig postoperativ behandling for at undgd refraktur.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

1.
2,
3

15.
16.
17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

2].
28.
2.
30.

30

Implantaterne er lavet af titaniumlegering. De md ikke anvendes sammen med implantater af andre metalarter, da dette kan fordrsage en elektrolytisk reaktion.

Komponenterne i Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) md ikke anvendes sammen med andre producenters produkter, medmindre andet angives.

Udvis forsigtighed ved handtering og opbevaring af komponenteme. Implantaterne md ikke veere ridsede eller pa anden vis beskadigede, da sddanne skader kan reducere implantaternes funktionelle
styrke. Undgd at vride eller baje implantater.

Alle komponenter ber efterses omhyggeligt far brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. De ma IKKE bruges, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at vere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

Det anbefales at kontrollere hele systemanordningen inden implantering.

Det er yderst vigtigt at velge den korrekte implantatstarrelse. Der skal veelges den rette starrelse til patienten. Anvendelse af forkerte komponenter eller forkert placering af komponenterne kan resultere i lgsning,
bajning, fissur eller fraktur pd anordningen eller knoglen eller begge dele. Rantgenlinealen skal anvendes til at bestemme den passende semdiameter og -leengde for at sikre, at semmet ikke prominerer
fra basen af calcaneus og fordrsager smerte.

Veer omhyggelig med at fastgere alle komponenter korrekt, og undgd at beskadige udstyret. Serg for, at alle markeringeme passer sammen, og |ds komponenterne sikkert. Det er vigtigt at kontrollere,
at den nadvendige graenseflade mellem instrumenterne er fast fikseret under indgrebet.

Beskyt de plantare neurovaskulere strukturer bade i dissektionen og under indgrebet, da disse strukturer er i fare. Det er nadvendigt at blotlegge og klargare leddet.

Mlretning af enheder: Talarskruens justering ber kontrolleres med henblik pd at bekrfte placeringen af den interne mekanisme. Vied kontrol af justeringen skal den relevante sigteanordning pege korrekt
pd alle huller i semmet. Hvis der skal anvendes bade PA- og LM-skruer i calcaneus og LM-skruer i talus, skal den distale sigteanordning drejes til bdde PA- og LM-positionen for at sikre korrekt mélretning.
Serg for, at der sigtes korrekt pé alle hullerne, fer hullet bores. Som med alle sigteanordninger er der mange faktorer, der spiller ind, og der kan ikke garanteres et korrekt resultat i alle tilfeelde. Alternativt
kan der ogsd anvendes en frihdndsteknik. Brug fluoroskopi til at kontrollere, at boret er rettet rigtigt mod semmet.

Ldseskruernes lengde skal bestemmes vha. den borequide, der er trykket fast mod corticalis, og ved afleesning af den korrekte skruelengde direkte pd kalibreringerne pd det kalibrerede 4,3mm bor eller
vha. den lange dybdemaler i skrueguiden.

Der skal indsettes mindst en laseskrue i hvert knoglesegment (tibia, talus, calcaneus). Serg for tilstreekkelig forseenkning af gevindskruer og lavprofilskruer, hvis de indsettes i calcaneus, for at undgd
beskadigelse af bladdele.

Udvis forsigtighed ved indfaring af Idseskruer for at undgd at penetrere leddet.

Kirurgen skal veere omhyggelig ved placering af skrd skruer, da den skrd mekanisme tillader angulering pd op til 10 grader. Kirurgen skal sarge for ikke at ramme andre calcaneus- eller talarskruer ved indfering
af den skrd skrue.

Det ervigtigt, at ldseskruerne ikke indfores teet pé frakturlinjen, da effektiv skruefiksation kan bringes i fare og fordrsage implantat- eller fiksationssvigt. | meget distale frakturer er det vigtigt at sikre, at den mest
proximale af distalldseskruerne sidder mindst Tcm distalt fra frakturlinjen.

Der md aldrig veere et tomt ldsehul mellem ldseskruerne og frakturen eller ved frakturstedet. Serg for at bruge laseskruer med den rigtige diameter, lengde og type.

Skruer med gevind er beregnet til anvendelse i calcaneus.

Sem indferes med eller uden reaming, athaengigt af semdiameter (1-1,5mm mere end semdiameter), patient, frakturtype samt knoglediameter og -kvalitet. Det er kirurgens beslutning.

Semmet skal forsaenkes 5.0mm-10mm for at tage hajde for den anskede kompression. Det forhindrer ogsd smerter i plantarbladdele. BEMARK: For at undgd overdreven penetration med boret, sd der efterfalgende ikke
er noget brugbart gevind, skal det kontrolleres, at det farvede maerke (6.1) pd boret ikke er skjult af bladdelsbeskytteren, ndr skruehovedet forszenkes. Brug fluoroskopi til at sikre, at boret ikke rammer de ML-skruer,
der allerede er indsat i semmet.

Der skal anvendes en topskrue for at undgd knogleindvaekst og til ldsning af calcaneusskruerne. Lengden pd topskruerne skal vaelges omhyggeligt, sd semmet ikke danner et fremspring pd calcanedus.
Der md kun hamres pd semmene gennem sembarren eller med de specielle indfaringsveerktajer. Der bar kun hamres forsigtigt; kraftig hamring ber aldrig veere nadvendig. Kirurgen ber aldrig fortseette
hamring, hvis implantatet ikke bevaeger sig fremad, men ber revidere situationen og overveje yderligere reaming eller — hvis dette ikke er muligt — at bruge et mindre implantat.

Kanylerede instrumenter ber efterses for brug for at kontrollere, at lumen er fri for obstruktioner. Den korrekt dimensionerede K-trad ber fares igennem den for at tjekke, at den glider uden problemer
for og efter hver brug.

Det anbefales, at alle wirer, der bruges il at styre kanylerede instrumenter eller implantater, kun anvendes til en enkelt patient. De bar kontrolleres far brug og kasseres, hvis de viser sig at veere ridsede eller bjede.
Under indfaring af instrumenter eller implantater over en K-trdd eller quidewire, skal trddspidsen screenes ved hjeelp af gennemlysning sd kontinuerligt som muligt for at udelukke utilsigtet lengere
indfarelse af K-trdd eller quidewire end tilsigtet. Det er serligt vigtigt, ndr wiren peger mod potentielt farlige omrader. Kirurgen ber kontrollere, at der ikke er knoglerester eller andre rester pd trdden eller
inden i instrumentet eller implantatet, som kan szette sig fast pd trdden og presse den fremad.

Kontrollér efter indgrebet, at frakturen er reduceret og at alle implantater er placeret korrekt efter indgrebet ved hjeelp af billedforstaerkeren.

Tibiotalar kompression, op il 7mm, kan opnds med den interne kompressionsmekanisme og skal monitoreres vha. fluoroskopi. Ekstern kompression kan anvendes, om nadvendigt. Nar halkoppen er i kontakt
med bladdele, skal man sgrge for at overvdge (vha. fluoroskopi) den anvendte kompression for at undgd sammenbrud i leddet og impingement af blgddelene.

Generelle rad om veegtbzering (medmindre andet angives): Fuld veegtbeering kan pabegyndes, ndr rantgenbilleder klart viser brodannende callus. Hvor der er god kontakt mellem de to intakte knoglesegmenter,
0g man kan forvente god vaegtoverfaring imellem disse, kan tidlig vagtbelastning tolereres og ber tilskyndes. Nar knoglen er komminut, eller ved knogletab, sdledes at belastningsfordeling ikke vil veere mulig,
for der er dannet callus, bar vaegtbring i begyndelsen kun veere partiel. Den nejagtige belastningsmangde afhaenger af det indferte implantats starrelse samt patientens statur. Hofte- og knaemobilitet ber altid
tilskyndes inden for smertegraenserne. De bedste kliniske resultater opnds ved at tilskynde til tidlig mobilitet og fuld vaegtbzering sd tidligt som muligt og i overensstemmelse med patientens tilstand.
Hos alle patienter skal der ske en omhyggelig overvagning af helingsprocessen. Hvis der kun dannes callus langsomt, kan det blive nadvendigt at fremme dets dannelse via andre metoder som for eksempel
en knogletransplantation, dynamisering eller udskiftning af implantatet.

Ekstraudstyr kan blive nadvendigt ved osteosyntese og fjernelse heraf, som for eksempel sdrhager, fleksible reamere, kanylerede bor osv.

Patienten skal have besked om at gere den behandlende lzege opmaerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset pavirkning.

For den krevede hammeradapter indscettes, skal talarskruen lases op, sa semmet kan fiernes. Indszet og drej ldseskruetraekkeren (177301) mod uret, og lasn evt. den interne kompressionsmekanisme ved at indstte
0g dreje kompressionsskruetraekkeren (177305) mod uret. Nar semmet skal fjernes, indszttes adapteren, for alle skruerne fjernes. Brug gribetaengerne, hvis det er nadvendigt at fjerne knaekkede skruer.
Det er afggrende at anvende den korrekte operationsmetode ved implantering af Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN). Se beskrivelseme af operationsteknikker for Orthofix Ankel Hindfoot
Nailing-systemet (AHN).
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MULIGE BIVIRKNINGER

Losning, bejning eller brud pa implanterede komponenter.

Tab af anatomisk placering med dislokation.

Ardannelse, der evt. forvolder smerter og/eller neurologiske symptomer pga. nervetryk.

Risicii forbindelse med bedavelse og kirurgi. Bladning, heematom, absces, emboli, adem, slagtilfelde, kraftig bladning, flebitis, sar- eller knoglenekrose, sdrinfektion eller beskadigelse af blodkar eller nerver.
Non-union eller forsinket heling, som kan medfare brud pd implantatet.

Metaloverfolsomhed eller allergisk reaktion pd implantaterne.

Smerte, ubehag eller faleforstyrrelser som fglge af tilstedeveerelse af implantatere.

VIGTIGT

Det erikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves
reoperation for at fierne eller udskifte den interne fiksationsenhed.

Preeoperative 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 kirurgens anvendelse af udstyret.
Omhyggelig udveelgelse af patienter samt patienternes evne til at overholde lzegens instruktioner og restriktioner samt til at falge den foreskrevne terapi har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vlge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. Hvis en patient udviser kontraindikationer eller har tilbgjelighed il at lide af en hvilken
som helst kontraindikation, md Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) IKKE ANVENDES.

MATERIALER
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) bestdr af implanterbare titaniumdele, hvorimod instrumenterne er fremstillet af rustfrit stal, aluminiumslegering og plast. De instrumenter, der kommer i kontakt
med patienter, er fremstillet af rustfrit stdl af kirurgisk kvalitet eller plast.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System er ikke sikkerhedsvurderet i et MR-miljo. Det er ikke blevet testet for varme eller uanskede bevaegelse i et MR-milja. Sikkerheden ved ORTHOFIX Ankle Hindfoot Nailing System i et
MR-milja er ukendt. Udfarelse af en MR-undersagelse pd en person, der har dette medicinske udstyr, kan medfare personskade eller funktionsfejl i udstyret.

STERILITET
Alle implanterbare komponenter i Orthofix Ankle Hindfoot Nailing-systemet (AHN) leveres STERILE. Alle instrumenter leveres USTERILE (undtagen to quidewirer, som er gammasteriliserede og leveres i steril emballage)
og skal rengares og steriliseres forud for anvendelse i overensstemmelse med de respektive anbefalede procedurer. Las produktetiketten for at fastsld sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

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 market "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres ferste kliniske brug, men md 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. £ndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen
brug, rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer il nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens
etiket for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal folge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Rengerings- og desinfektionsoplasninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hejere pH-vaerdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til
materialekompatibilitet, der er angivet pa rengeringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekst udstyr som dem med hengsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal renggres grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis en
enhed har brug for sarlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgaengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgeengeliq ved hjeelp af datamatricen, der er rapporteret pa produktets markning.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

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

BRUGSSTED

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

Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.
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OPBEVARING 0G TRANSPORT

Daek kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Folg hospitalets retningslinjer
ved hdndtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Hindtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for patienter, personale og

sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENG@RING

Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel renggring og desinfektion. I tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengering (beskrevet nedenfor), inden du starter en automatisk rengeringsproces.

Adskillelse af sigteanordningen

Sigteanordning

BTATIC

%@ 888 ULOHLMO ®

)

(177120)—>

(177125)

g

(177110)

1. Skrusgmbarren (177110) af sigteanordningen ved at dreje den mod uret.
2. Skruhalkoppen (177125) af ved at dreje den mod uret med handen.
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4. Tryk pd knappen (351350) pd den distale sigtearm (177120), juster den HVIDE prik pd den distale sigtearm med den SORTE prik pd akslen til den proksimale sigtearm (177100), og fjern den proksimale

sigtearm. | den nyeste distale sigtearm kan knappen fjernes.
Manuel forrensning
1. Baerbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer pa hospitalet.
2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og tr, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
3. Fyld beholderen med tilstraekkeligt rengeringsmiddel. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengaringsoplesning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske

overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand.
4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer.
5. Skrub enheden i rengaringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fieet. Brug en blad nylonbarste til at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pa grove

eller komplekse overflader.
6. Skylkanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjeelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.
7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.
8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.
9. Renger de enkelte komponenter ved hjzlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplasning.
10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af renggringsoplasning er fiernet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.
11, Fjern genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.
12, Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fugfri klud.
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RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengeringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, 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 med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengaringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddel producentens instruktioner vedrarende nedsznkningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes ngje.

Manuel rengering

1

2,
3
4
5

Ber beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

Serg for, at renggringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

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

Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer srge for, at rengeringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

Ved sigteanordningen skal der udvises serlig omhyggelighed ved

(177110)

renggring af gevindhullet i spidsen af sembarren (177110):

Gevindhul

Rengering af det indvendige gevind pd kompressionsmatrikken til haelkoppen (177125)

(177125)

renggring af huller med og uden gevind i den distale sigtearm (177120)

rengaring af huller med og uden gevind i den distale sigtearm (177120), i de seneste versioner af distal sigtearm kan knappen fiernes for at give en mere praecis rengering
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ved rengering og samling af knappen igen under hensyntagen til den korrekte placering skal CE0123-maerket vende mod den proksimale del af hdndtaget.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

rengering af proksimal sigtearm (177100)

I TTITCLERRTY!

rengaring af det indvendige gevind pa matrikken pa sigteanordningen (177100)

rengaring af gevind og gevindhuller pd alle instrumenter
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Skyl kanyleringer mindst tre gange med en renggringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fjern enheden fra rengeringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Set enkeltkomponenter i en ultralydsanordning med afgasset rengaringsoplasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et rengaringsmiddel
indeholdende < 5 % anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler at bruge en ultralydsfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, tid 15 minutter.
Brug af andre oplgsninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vaere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af renggringsmidlet.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplesning er fjernet.

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.

Fiern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Hvis der efter at have gennemfart disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa udstyret, skal rengeringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.

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

Manuel desinfektion

0.
1

Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstraekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplesning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedscenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftiommer og serg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplsningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fiern emneme fra oplasningen, og hald oplasningen ud.

Leeg dem i blad i sterilt vand for at fierne alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nadvendigt.

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Udfar om nadvendigt en forrensning ved sarlig kontaminering af enheden. Veer saerlig forsigtig, nar de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:

a. Kanyleringer

b, Lange blinde huller

¢ Tilstadende overflader

d.  Gevindkomponenter

e. Grove overflader

Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.

Serg for, at renggringsbeholderen er ren og ter, 0g at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.

Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. 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.

Forbind kanyleringer til skylleportene pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pa injektorstraler eller i injektorhylstre i
injektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.

Undga kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.

Arranger det medicinske udstyr, s kanyleringerne er i lodret position og sd blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan lgbe ud.

Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplgsninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:

a.  Forrensning i 4 minutter;

b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;

Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsopl@sning baseret pa citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 minutter;

Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;

Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°Ceeller 203°F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal veere renset.

Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nr instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at terre den indre del.

Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.

Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.

Ndr 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 absorberende klud der ikke feelder.

Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengeringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.

Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsd graensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.

Nedenstdende fejltilstande kan veere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse.

Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver
brug og héndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr.
For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.

Falgende generelle instruktioner gzelder for alle Orthofix-produker:

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedeveerelse af
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organiske rester. Hvis der er blod il stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.

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

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

Overdreven falmning af det merkede artikelnummer, UDI og lotnr. pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

Skeereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

Ndr instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

Smer haengsler og bevaegelige 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 instruktionerne 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 serligt Orthofix-websted.
Derudover er det vigtigt at falge rengeringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undgd 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 ISO 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 smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for
at skabe et sterilt barrieresystem ifelge en proces, der er valideret i henhold til IS0 11607-2.

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

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

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, tar varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.

Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen mad ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret preevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Prae-vakuum
Bemaerkninger 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 ke 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 miljg ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed il flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed il flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengeringen og steriliseringen udferes vha. udstyr, materialer

og personale pd en mdde, at det anskede resultat opnds. Dette kraver som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for renggring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengeringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefalge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
Til manuel renggring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%
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RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTERBAR ENHED*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet ®, der er angivet pa produktetiketten.

Implantatet* skal bortskaffes pa korrekt vis, ndr det er fjernet fra patienten.

Genbrug af implantatet* udger kontamineringsrisici for brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet™ kan den originale mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebeerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsaettes for helbredsrisici.

(*): Implantat
En hvilken som helst enhed, der er beregnet til falgende:
Alle enheder, der indfares helt eller delvist i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formadlet er, at de skal blive siddende i 30 dage eller mere, betragtes som implantater.

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED
Ikke-implanterbare enheder til ENGANGSBRUG fra Orthofix identificeres ved hjelp af symbolet @ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der felger med produkterne.

Vied genbrug afikke-implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udscettes for helbredsrisic.

INFORMATION
Hvis der anskes yderligere information, bedes du kontakte den lokale repreesentant eller ringe pd +39 0456719000 (Customer Service International, udenfor USA).

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en lege.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar iseettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under
naje overholdelse af den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilhgrende vejledning.

Symbol Beskrivelse

[Iﬂ A Se brugsanvisningen ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at fa vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger
@ Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERILE| R STERIL. Steriliseret ved bestraling
USTERIL
|REF| | LOTl Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (dr-mdned-dag)
c € c E 0123 CE-maerkning i overensstemmelse med gaeldende europzeiske direktiver/requlativer

& M Produktionsdato Produkt
@ Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet eller er beskadiget

Rx only ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pd ordinering af en leege.
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PQAHN D 02/22 (0423779-0424548) An kI e
FI Hindfoot Nailing System”

c E 0123

Kdyttdohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kdyttdohjeesta on aina saatavilla verkossa.
Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue tietoa myos uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-kayttoohjeesta

NILKKA-KANTAPAA NAULAUS (AHN) -JARJESTELMA

ml © orTHOFIX

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

RX ONLY - VAIN LARKEMAARAYKSELLA

AIHEET

Orthofixin nilkka-kantapda naulaus (AHN) -jarjestelmd on tarkoitettu helpottamaan tibiotalokalkaneaalista artrodeesia (fuusio). Erityisid kayttdaiheita ovat:
Taluksen avaskulaarinen nekroosi;

Epdonnistunut koko nilkan artroplastia;

Trauma (huonosti yhdistynyt pilon tibiale -murtuma);

Vaikea epdmuodostuma tai epastabiilius, joka on seuraus synnynndisesta epdmuodostumasta (talipes equinovarus), aivoverisuonionnettomuudesta, halvauksesta tai muusta neuromuskulaarisesta sairaudesta;
Nilkan artrodeesin tarkistus;

Neuroartropatia;

Nivelreuma;

Osteoartriitti;

Pseudoartroosi;

Post-traumaattinen artroosi;

Aiemmin infektoitunut artroosi;

Charcot n jalka;

Viakava loppuvaiheen degeneratiivinen artriitti;

Vaikeat viat kasvaimen resektion jalkeen;

Pantalaarinen artrodeesi.

[

KUVAUS
Orthofixin nilkka-kantapad naulaus -jrjestelmd koostuu monista implantoitavista intramedullaarisista nauloista, joissa on vastaavat lukituspadtytulpat ja lukitusruuvit, jotka on valmistettu titaaniseoksesta
(Ti6AI4V), joiden tarkoituksena on helpottaa tibiotalokalkaneaalisen artrodeesin (fuusion) toteuttamista. Jarjestelmd sisaltda myds instrumentoinnin, jota tarvitaan implanttien implantointiin ja poistamiseen.

VASTA-AIHEET

Orthofixin nilkka-kantapda -naulausjarjestelmad (AHN) ei ole tarkoitettu kaytettévaksi tai myytavaksi mihinkdan muuhun kuin ilmoitettuun kdyttotarkoitukseen. Orthofixin nilkka-kantapad naulaus -jrjestelméa (AHN)
el saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

Aktiivi tai latentti tulehdus leikkauskohdassa;

Yleinen sairaus, kuten esim. heikko verenkierto, keuhkojen vajaatoiminta (esim. akuutit hengityselinsairaudet, rasvaveritulpat) ja luun riittdmaton mdard tai laatu;
Potilaan haluttomuus tai kyvyttomyys noudattaa hoito-ohjeita leikkauksen jdlkeen;

Epdiltava tai havaittu metalliallergia tai -yliherkkyys;

Vaikea pituussuuntainen epdmuodostuma;

Riittdmadton plantaarinen kantapdd;

Tilanteissa, joissa eristetty nilkka tai subtalaarinen fuusio voidaan suorittaa;

Dysvaskulaarinen raaja.

YLEISET VAROITUKSET

Implantteja ei ole tarkoitettu normaalin, terveen luun korvaamiseen. Rasitus, jonka aiheuttama kuormitus tai liikunnan madrd, sanelevat implantin pitkdikdisyyden. Potilaan tulee ymmartdd, ettd implanttiin

kohdistuvaan rasitukseen voi kuulua muutakin kuin varsinainen kuormitus. Kiintedn luuliitoksen puuttuessa pelkdstddn raajan paino, raajan liikuttamiseen kdytettéva lihasvoima tai vahdiseltd vaikuttava, toistuva

rasitus saattavat aiheuttaa implantin pettamisen. Siksi potilaan tulee noudattaa toimenpiteen jalkeen kirurgin postoperatiivisia ohjeita.

Tuote on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttdon. Laitteiden kayttod valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin hyvin ja heilld tulee olla riittévd tieto jarjestelmdn

kayttofilosofiasta. Ladkdrin tulee ennen leikkausta tuntea valineet, instrumentit ja kirurgiset toimenpiteet, mukaan lukien tuotteen paikalleen asettaminen ja poistaminen. Yksityiskohtaiset toimintaohjeet ovat

saatavilla pyynndstd. Ota yhteys Orthofixiin tai paikalliseen toimittajaan.

1. Laitteiden kdsittely ja uudelleenkdsittely on suoritettava kdyttoohjeen PQ AHR mukaisesti.

2. Varmista ennen leikkausta, ettd kaikki leikkauksessa tarvittavat valineet ovat leikkaussalissa kdytettavissd ja tdysin toimivia. Suorita kohdentaminen ja toiminnallinen saato ennen naulojen asettamista,
jotta vdltetddn naulojen vaurioituminen poraustoiminnon aikana.
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3. Implantit, naulan kantatulpat, lukitusruuvit ja tietyt osat valineistdstd (jos se on merkitty tarrassa) ovat vain kertakdyttdd varten, eikd niitd saa koskaan kdyttdd uudelleen. Jos implantti on ollut yhteydessd
ruumiinnesteisiin, se on katsottava kdytetyksi.

4. Tupakoinnin, kroonisen steroidien kdyttn ja muiden tulehdusta parantavien lddkkeiden kdytdn on osoitettu vaikuttavan luun paranemiseen, ja niilld voi olla potentiaalisesti haitallinen vaikutus luukudoksen
paranemiseen ja murtumien tervehtymisprosessiin.

5. Laitteen komponentteja ei ole hyvdksytty ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin.

6. Implantit voivat 6ystyd, murtua, syopyd, siirtyd tai aiheuttaa kipua. Jos implantti pysyy implantoituna tdydellisen parantumisen jdlkeen, implantti voi aiheuttaa rasitussuojan, mikd voi lisétd uuden murtuman vaaraa
aktiivisella potilaalla. Kirurgin tulee punnita riskitekijoitd ja etuja pddttdessdan implantin poistamisesta. Asianmukaisen postoperatiivisen hoitosuunnitelman tulee seurata implantin poistoa uusien murtumien valttdmiseksi.

YLEISET VAROTOIMET

1. Implantit on valmistettu titaaniseoksesta. Al kytd niité yhdessd erilaisesta metallista valmistettujen implanttien kanssa, koska tallin voi syntya elektrolyyttinen reaktio.

2. Alikayta Orthofixin nilkka-kantapaa-naulausjarjestelméa yhdessa muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei toisin ole méaritelty.

3. Implantin komponenttien kasittelyssd ja sdilytyksessd on noudatettava huolellisuutta. Implanteissa ei saa olla naarmuja, uurteita tai muita vioittumia, koska ne voivat heikentdd komponenttien
toiminnallista kestdvyyttd. Implantin muotoilemista tai taivuttamista on valtettdvd.

4. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kdyttGonottoa. Tuotteen eheys, steriliys (kun kysymyksessd on steriili tuote) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei pakkaus
ole vahingoittunut. ALA KAYTATUQTETTA, jos pakkaus on vioittunut tai komponentti nayttéa olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen.

5. Onssuositeltavaa tarkistaa koko jarjestelmdn kokoonpano ennen implantaatiota.

6. Oikea implantin koko on erittdin tarked. Potilaalle tulee valita sopiva koko. Oikeiden komponenttien kdyton tai niiden oikean asennon laiminlygminen voi johtaa [6ystymiseen, taipumiseen, halkeiluun tai
murtumiseen laitteessa tai luussa tai molemmissa. Rontgenjohdetta tulee kdyttdd madrittamddn sopiva naulojen halkaisija ja pituus sen varmistamiseksi, ettei naula tynny kantaluun pohjasta ja aiheuta kipua.

7. On huolehdittava siitd, ettd kaikkien komponenttien sisadnvienti tapahtuu oikein ja valttden laitteiden vaurioitumista. Varmista, ettd merkit ovat kohdallaan ja ettd lukitus tapahtuu varmasti. On tdrkedd
tarkistaa, ettd instrumenttien valinen rajapinta pysyy tukevasti paikallaan toimenpiteen aikana.

8. Suojaa jalkapohjan neurovaskulaariset rakenteet sekd dissektiossa ettd toimenpiteen aikana, koska ndmd rakenteet ovat vaarassa. Nivelen paljastaminen ja valmistelu on tarpeen.

9. Kohdistuslaitteet: Telaluuruuvin kohdistaminen tulee tarkistaa sisdisen mekanismin sijainnin varmistamiseksi. Tarkista kohdistus varmistaaksesi, ettd asianmukainen kohdistusmekanismi on
asianmukaisesti kohdistanut kaikki naulojen reidt. Jos PA- ja LM-ruuveja kdytetdan kantaluussa ja LM-ruuveja kdytetdan taluksessa, kddnnd distaalikohdistusmekanismi sekd PA- ettd LM-asentoihin ja
varmista, ettd kohdistus on sopiva. Varmista, ettd kaikki reidt on kohdistettu oikein ennen reidn poraamista. Kuten missa tahansa kohdistuslaitteessa, onnistuminen riippuu monista tekijoistd, eikd sita
voida taata kaikissa tapauksissa. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttdd vapaan kdden tekniikkaa. Kdytd ldpivalaisua varmistaaksesi, ettd pora on kohdistettu oikein naulaan.

10.  Lukitusruuvien pituus on mddritettdvd kdyttamalld poraohjainta, joka painetaan tiukasti korteksia vasten ja lukemalla sopiva ruuvipituus suoraan 4,3mm:n kalibroidun poran kalibroinnista tai kdyttamalld
ruuvausohjaimen |dpi pitkdd syvyysmittaria.

11, Jokaiseen luusegmenttiin (tibia, talus, calcaneus) on asennettava vahintdan yksi lukitusruuvi. Ehkdise pehmytkudosvauriot varmistamalla riittéva kdrkiupotus kierteistetyille ruuveille ja matalan profiilin
ruuveille, jos ne asennetaan kantaluuhun.

12. Kun lukitusruuvit tyonnetddn, on huolehdittava, ettei lavistetd niveltd.

13. Kirurgin on toimittava huolellisesti asetettaessa vinoa ruuviasentoa, koska vino mekanismi mahdollistaa jopa 10 asteen kulmauksen. Kirurgin téytyy noudattaa varovaisuutta, ettei vinoa ruuvia kdytettaessa
tormadtd muihin kantaluun tai telaluun ruuveihin.

14, On tarkedd, ettei lukitusruuveja aseteta murtumalinjan Iahelle, silld se voi heikentdd tehokasta ruuvien kiinnittymistd, mikd voi johtaa implantin tai kiinnittymisen |6ystymiseen. Erittdin distaaleissa
murtumissa on tdrkedd, ettd proksimaalisempi distaalisista lukitusruuveista asettuu vahintdan 1cm distaalisesti murtumalinjasta.

15, Lukitusruuvien ja murtuman valissd ei saa koskaan olla tyhjdd lukitusreikdd eikd mytskdan murtumakohdassa. Huolehdi, ettd kdytdt lukitusruuveja, joiden halkaisija, pituus ja tyyppi ovat oikein.

16.  Kierrepdisid ruuveja on tarkoitus kdyttdd kantaluuhun.

17. Naulat tyonnetddn avartamatta tai avartamisen jdlkeen, riippuen naulan halkaisijasta (1—1,5mm enemmadn kuin naulan halkaisija), potilaasta, murtuman tyypistd ja luun halkaisijasta sekd laadusta.
Pddtos kuuluu leikkaavalle kirurgille.

18. Upota naula 5,0—10mm, jotta saadaan haluttu puristus. Tamd ehkdisee myds kivuliaan kohouman jalkapohjan pehmytkudoksessa. HUOMAA: Tarkista poranteran liiallisen tunkeutumisen valttamiseksi
ja "toimivien” kierteiden menettamisen estamiseksi, ettei pehmytkudoksen holkki peitd poranterdn 6.1 vdrillistd merkkid ruuvinpddtd upotettaessa. Kdytd lapivalaisua varmistaaksesi, ettd pora ei osu
ML-ruuveihin, jotka on jo asetettu naulaan.

19.  Padtytulpan kdyttd on valttamdtontd luun sisddnkasvamisen estamiseksi ja kantaluun ruuvien lukitsemiseksi. Padtytulpan pituus tulee valita huolellisesti, jotta naula ei tunkeudu kantaluuhun.

20. Naulojen lyonti voidaan suorittaa ainoastaan naulan kiinnitysvarren avulla tai tarkoitukseen suunnitelluilla asetustyckaluilla. Lydmisen téytyy aina tapahtua varoen; vakivaltainen lydnti ei saa koskaan tulla kysymykseen.
Kirurgi ef saa jatkaa lyontid, jos implantti ei ndytd liikkuvan eteenpdin, vaan tilanne tulee arvioida uudestaan ja on harkittava lisdavartamista tai jos témd ei ole mahdollista, valittava pienempi implantti.

21 Kanyloidutinstrumentit tulee tarkastaa ennen kéyttod sen varmistamiseks, ettd luumen on vapaa tukoksista. Se tapahtuu viemlld ennen ja jalkeen kdyton oikean kokoinen K-lanka lavitse ja toteamalla likkuuko se helposti.

22. On suositeltavaa, ettd kaikkia lankoja, joita kdytetddn kanyloitujen instrumenttien tai implanttien ohjaamiseen, kdytetddn vain yhdelle potilaalle. Ennen kdyttdGnottoa ne on tarkastettava ja poistettava
kdytostd, jos niissd havaitaan naarmuja tai taipumia.

23, Kun jokin instrumentti tai implantit asennetaan vaijerin avulla, kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pdtd ldpivalaisun avulla, jotta valtytddn sen tahattomalta tyontdmiseltd liian pitkdlle. Tamd on
erityisen tdrkedd, kun langat suuntautuvat potentiaalisesti vaarallisia paikkoja kohti. Kirurgin on tarkastettava, ettei langan pddlle tai instrumentin tai implantin sisdlle ole kerddntynyt luupdlyd tai muita
epdpuhtauksia, jotka voivat takertua lankaan kiinni ja ty0ntdd sitd eteenpdin.

24, Tarkista toimenpiteen suorittamisen jalkeen kuvantehostimella, ettd murtuman supistus ja kaikki implantit ovat kohdallaan.

25. Tibiotalaarinen puristus, enintddn 7mm, voidaan saada aikaan sisdiselld puristusmekanismilla, ja sitd tulee seurata ldpivalaisulla. Tarvittaessa voidaan kdyttdd ulkoista puristusta. Kun kantakuppi on
kosketuksessa pehmytkudoksen kanssa, tulee seurata (kdyttden lapivalaisua), kuinka paljon puristusta kdytetddn, jotta valtetadn nivelen sortuminen ja vaikutus pehmytkudokseen.

26. Kuormitusta koskevat yleiset ohjeet (ellei toisin ilmoiteta): tdysi kuormitus voi alkaa silloin, kun réntgenkuvassa on havaittu ruston muodostumista. Kun kyseessa on kahden ehjdn luusegmentin hyvd
liittyminen, niin ettd kuormituksen jakautuminen on odotettavissa, tulisi rohkaista aikaiseen siedettdvissd olevaan kuormitukseen. Kun luu on pirstaleinen eikd kuorman jakaminen ole mahdollista ennen ruston
muodostumista, kuormituksen tulisi olla aluksi vain osittainen. Tarkka kuormituspaino riippuu asetetun implantin koosta ja potilaan koosta. Lonkan ja polven liikkuvuuteen tulisi aina rohkaista kivun sallimissa
rajoissa. Parhaat kliiniset tulokset ovat saavutettavissa kuitenkin vain rohkaisemalla varhaiseen liikkumiseen ja téyteen siedettdvissd olevaan kuormitukseen mahdollisimman aikaisin ja potilaan kunnon mukaan.

27. Paranemista on seurattava kunkin potilaan kohdalla huolellisesti. Jos rusto muodostuu hitaasti, muita menetelmid voidaan joutua kdyttdmdan ruston kasvun nopeuttamiseksi, kuten vdlineiden
dynamisointi, luun lisddminen tai implantin vaihtaminen.

28. Vdlineen kiinnityksen tai poiston yhteydessd voidaan tarvita muita valineitd, kuten esim. pehmytkudoksen haavahakoja, joustavia laajennussarjoja, putkiporia jne.

29. Potilasta on pyydettavd ilmoittamaan hoitavalle lddkdrille kdyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

30.  Ennen kuin uravasaran sovitin tydnnetdan sisdan, varmista asianmukainen naulan poisto avaamalla telaluun lukitusruuvi tyontamalld ja kadntamalld lukitusohjainta (177301) vastapdivddn ja vapauta tarvittaessa sisdinen
puristusmekanismi tydntamalld ja kddntamalld kompressionohjainta (177305) vastapdivéan. Irrota naula tydntamalld sovitin ennen kaikkien ruuvien irottamista. Jos rikkoutuneita ruuveja taytyy poistaa, kdytd lukkopihtejd.

31 Implantoinnissa on tdrkedd noudattaa asianmukaisia leikkaustekniikoita Orthofixin nilkka-kantapdd-naulausjdrjestelmdn mukaisesti. Katso Orthofixin Nilkka-Kantapdd Naulaus (AHN) -jdrjestelmdn leikkaustekniikka.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1. Implantoitujen komponenttien [ystyminen, taipuminen tai murtuminen.

2. Anatominen virheasento murtuman virheparantumisesta johtuen.

3. Arpikudoksen muodostuminen voi aiheuttaa kipua ja/tai neurologisia haittavaikutuksia hermojen ymparilld.

4. Anestesiaan ja leikkaukseen luontaisesti liittyvat riskit. Hemorragia, hematooma, serooma, embolia, edeema, halvaus, epatavallisen runsas verenvuoto, laskimatulehdus, haavan tai luun kuolio, haavatulehdus,
verisuonien tai hermojen vaurioituminen.

Hidastunut luunmurtuman paraneminen tai hidas liittyminen, joka saattaa johtaa implantin rikkoutumiseen.

6. Metalliyliherkkyys tai vieraiden esineiden aiheuttamat allergiaoireet.

7. Kipu, epamukavuus tai muut vdlineen aiheuttamat epatavalliset tuntemukset.

o

TARKEAA

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytostd, lddketieteellisistd syistd tai laitteeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko sisdisen laitteen vaihtamista tai poistamista varten.

Leikkausta edeltavat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikean valineen valitseminen ja vdlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tarkeitd asioita, joiden avulla ldakdri voi
kdyttdd valinettd onnistuneesti.

Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa Iddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On trkedd valikoida potilaat sekd
paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Mikali potilaalla ilmenee leikkaushoitoa harkittaessa jokin vasta-aihe tai vasta-aiheelle
altistuminen, ALA KAYTA Orthofixin nilkka-kantapéa naulaus (AHN) -jarjestelméa.

MATERIAALIT
Reisiluun pddn Orthofixin nilkka-kantapdd naulaus (AHN) -jrjestelmd muodostuu implantoitavista titaaniosista, kun taas kirurgiset valineet on valmistettu ruostumattomasta teraksestd ja muovista. Potilaan kehon
kanssa kosketukseen joutuvat valineet on valmistettu kirurgisille valineille sopivasta ruostumattomasta teraksestd tai muovista.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT

Orthofixin nilkan ja kantapdan naulausjdrjestelmén turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua liikkumista magneettikuvausymparistdssa
ei ole testattu. Orthofixin nilkan ja kantapddn naulausjarjestelman turvallisuutta magneettikuvausymparistdssd ei tunneta. Magneettikuvauksen tekeminen henkildlle, jolla on témd lddkinndllinen laite, voi aiheuttaa
loukkaantumisen tai laitteen toimintahdirion.

STERIILIYS

Kaikki implantoitavat osat, jotka kuuluvat reisiluun paan Orthofixin nilkka-kantapéa-naulausjirjestelméan, toimitetaan STERILEINA. Vilineistd toimitetaan EI-STERILINA (paitsi kaksi johdinlankaa, jotka on
gamma-steriloitu ja jotka on toimitetaan steriilissd pakkauksessa) ja vaatii puhdistuksen ja steriloinnin ennen kdytttd noudattamalla annettuja puhdistukseen ja sterilointiin liittyvid mddrdyksid. Mdaritd kunkin
vdlineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet 1S017664-standardin mukaisest, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinté KERTAKAYTTOINEN, voidaan kiisitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaistd kliinista kayttod, mutta niitd ei saa kasitella uudelleen Kliinista uudelleenkayttod varten.

« Kertakdyttoisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, sillé niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kéyton jalkeen. Toistuvan kayton, puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamatta jdttamiseen. Katso vdlineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

+ Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkiloston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.

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

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttdd.

-+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

« Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitdntdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin. Jos laite tarvitsee
erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota paasee tarkastelemaan kayttamalld tuotemerkinndissa annettua datamatrix-koodia.

- ALAkéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

+ Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta laitteisiin, joille uudelleenkdsittely on sallittu.

-+ Kdyttoidn pdttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttdiseksi ilmoitettuja tuotteita £ SAA missadn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden Kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

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

ALA kaytd kiinnittavaa puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa ja@mien pinttymisen.
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TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS
Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdva kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantoja

kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon
yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU

Tamd toimenpide voidaan jattdd tekemdttd, 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.

Kohdistuskokoonpanon purkaminen

Kohdistuskokoonpano
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%goé IR ) %§§§ XIJOHIKO (©
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(177120)—>
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1. Irrota naulojen kiinnitystanko (177110) kohdistuskokoonpanosta kddntamalld sitd vastapdivddn.
2. Ruuvaa kantakuppi (177125) irti kddntamalld sitd kdsin vastapdivadn.
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4. Paina painiketta (351350) distaalisessa kohdistusvarressa (177120), kohdista distaalisen kohdistusvarren VALKOINEN piste MUSTAAN pisteeseen proksimaalisen kohdistusvarren (177100) akselilla ja

poista proksimaalinen kohdistusvarsi. Uusimmassa distaalisessa kohdistusvarressa painikkeen voi poistaa.

Manuaalinen esipuhdistus

1.
2,
3

10.

12.

Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

Tdytd astia riittdvdlld mddrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyvd lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamét onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamét on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
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PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelméa: manuaalisen ja automatisoidun menetelmén. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jalkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille vdlineille ja kéytetyille puhdistusaineille vahemman. Henkildkunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytdstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien vdlineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytettdvdn veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Tdytd astia riittdvalld mddrdlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn heikosti emdksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd iimakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat
onteloista ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalla liikkeelld.

Kiinnitd kohdistuskokoonpanon osalta erityistd huomiota seuraaviin:
+ Kierteistetyn reidn puhdistaminen naulan kiinnitystangon (177110) pédssd

Kierteistetty reika
(177110)

« kantakupin (177125) puristusmutterin sisdisten kierteiden puhdistaminen

(177125)

+ kierteisten ja kierteettomien reikien puhdistaminen distaalisessa kohdistusvarressa (177120)

« Kierteisten ja kierteettomien reikien puhdistaminen distaalisessa kohdistusvarressa (177120); uusimmissa distaalisissa kohdistusvarsissa painikkeen voi poistaa, jotta sen voi puhdistaa paremmin
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painikkeen puhdistaminen ja kokoaminen huomioiden oikea asento; CEQ123-merkinndn tulee olla kahvan proksimaalista osaa vasten.
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proksimaalisen kohdistusvarren (177100) puhdistaminen

_—
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mutterin sisakierteiden puhdistaminen kohdistuskokoonpanossa (177100)

kaikkien instrumenttien kierteiden ja kierteisten reikien puhdistaminen
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Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintaan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Ala kéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset osat ultraddnilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttamdan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita ionittomia pmta aktiivisia ameita ja entsyyme‘é jaj ‘onka va\mistuksessa on kdytetty deiomsoitua vettd. Orthoﬁx suosittelee kéyttaméén ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300 Weff) 15 minuutin

10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhd|stus||u03Jaamat on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kdytd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.
Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jdlkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

2. Taytd astia riittavalld maardlla desinfiointilivosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kéyttoa 30 minuutin ajan. Kaytd liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettavaa vettd.
3. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisalle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

4. Huuhtele kanyyleja ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.

5. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

6. Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvassd vedessd desinfiointiaineliuoksen jddmien poistamiseksi.

7. Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty injektionesteisiin kdytettavalld vedelld) véhintadn kolme kertaa.

8. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

9. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

10. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

11, Tarkasta esine silmamdrdisesti 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 sisaltévat tai niissd on
kanyyleja
pitkid tyhjid reikid
parittumispintoja
kierteistettyjd osia
karkeita pintoja.
Kayta asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki
puretun vdlineen osat on pidettdva yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. 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.
7. Valtd valineiden vdlistd kosketusta, koska likkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jrjestd lddkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemadttomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd ldmpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettévd neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a.  FEsipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamaan 10 minuutin ajan lampdtilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia
aineita ja entsyymejd sisaltéva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmddn 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Ldmpddesinfiointi vahintddn lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95° C tai 203° F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lampddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.
Kuivaus 11 °C Iampoulassa 40 mmuutln ajan. Jos mstrumentlssa on kanyy\e d, sisdinen osa on kuwattava inj ektonn aqua

c o N oo

- o o N

10.  Valitse ja aloita pesu pesurm valmistajan suositusten muka|sest\4

11, Varmista pesuohjelman paatyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.

13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

14, Tarkasta silmdmddrdisesti, ettei laitteissa ole endd likaa ja ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkdytettviksi.

Kaikki ja'ljempa‘néi kuvatut toimmnalliset tarkastukset kattavat myﬁs rajapinnat mmden mstrumenttien tai osien kanssa.

Orthofix ei yleensa maarme\e uudelleenkdytettavien Iaakmna\hsten [aitteiden kdyttdkertojen enimmadismddrdd. Na|den laitteiden kdyttdikd riippuu monista tekijdistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran
kdyttotavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kayttdd ovat parhaat tavat mdarittdd laakinnallisen laitteen kéytettavissd olevan ian
pddttyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on madritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalla.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:
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« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssd valossa silmdmadaraisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti ndhtavissd, kdytd 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta orgaanisten
jadmien havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, ndet kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdva nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

«Jos silmamadrainen tarkastus osoittaa, etté laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havitd laite.

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmdamdardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitddn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kaytén aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.

« Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja erinumero ovat niin kuluneita, ettd niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus kérsii, I SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

+ Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessd kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia 6ljyll4, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala kyta silikonipohjaista ljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja ldakelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan vélttdd védran kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vdrdn kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdmdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a.  Kddre, joka on standardin EN 150 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmdan kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestdva enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdva FDA:n hyvaksymad sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelman luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut steriilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, etta steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliyttd voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian téynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria. Hiyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylit lampitilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kdytettdvaksi EU:n alueella - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikasittelyldmpatila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Vahimmaiskdsittelyaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Kierrosten lukumadard £l SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetadn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kadreille, ja sit suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kaytettavissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilioissd.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympdristdssa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettévan laitteen ensimmdiseen Kliiniseen kayttdon ja (2) uudelleen kdytettavan laitteen kdsittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkasittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa millddn tavoin
ndistd 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 eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittdvan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym

pitoisuus 2%

+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%
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"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla @ -symbolilla.

Implantoitava vdline* tdytyy havittdd asianmukaisesti potilaasta poistamisen jdlkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.

Implantoitavaa vdlinettd* uudelleen kdytettdessa ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkéyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava vdline

Mikd tahansa vdline, jonka kdyttotarkoitus on:

Implantoivaksi valineeksi katsotaan myds mikd tahansa vdline, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen intervention avulla ja jonka on tarkoitus jaddd paikalleen vahintddn
30 paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin @ -symbolilla, tai kertakayttisyys on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kéyttdohjeissa.

"KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa valinetta uudelleen kaytettaessd ei voida taata sen alkuperisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta
ja vaarantaa potilaan terveyden.

TIEDOTUS
Ota yhteys paikalliseen edustajaan lisdtietojen saamiseksi tai soita 800.266.3349 (USA:ssa) tai +39 0456719000 (USA:n ulkopuolinen kansainvalinen asiakaspalvelu).

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myydddn ainoastaan lddkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.

Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettédva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-
instrumenteilla valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli Kuvaus

[E A Toimi kéyttoohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu kéyttoohjeisiin, jossa on tarkeitd varoitustietoja
@ Kertakayttdinen. Ali kyta uudelleen

STERIILI. Steriloitu sateilyttamalla

STERILE| R

STERILOIMATON

|REF| | LOT| Tuoteluettelon numero Erdnumero

g Kdytettdvd ennen (vuosi-kuukausi-paiva)

c € c € 013 (CE-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiivejd/sdadoksid
&I “ Valmistuspdivamadara Valmistaja
@ Sisdltod ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Rx only HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaisesti taté laitetta myydadn ainoastaan ldakdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
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NO Hindfoot Nailing System”
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Instruksjoner for bruk kan endres. Den nyeste versjonen av hver instruksjon for bruk er alltid tilgjengelig online.

Viktig informasjon — ma leses fer bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

ANKLE HINDFOOT NAILING-SYSTEM (AHN)

ul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380
BARE RX

INDIKASJONER

Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System er ment 4 lette tibiotalokalkaneal artrodese (fusjon). Spesifikke indikasjoner inkluderer:
1. Avaskuler nekrose av talus;

2. Mislykket total ankelartroplastikk;

3. Trauma (skjevgrodd tibial pilonfraktur);

4. Alvorlig deformitet eller ustabilitet som et resultat av talipes equinovarus, cerebrovaskular ulykke, paralyse eller annen nevromuskuler sykdom;
5. Revisjon ankelartrodese;

6. Nevroartropati;

7. Leddgikt;

8. Slitasjegikt;

9. Falskt ledd;

10. Post-traumatisk slitasjegik;

11, Tidligere infisert slitasjegikt;

12, Charcots fot;

13. Alvorlig degenerativ leddgikt i siste stadium;

14.  Alvorlige defekter etter tumorreseksjon;

15, Pantalar artrodese.

BESKRIVELSE
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System bestdr av en rekke implanterbare intramedulleere nagler med respektive laseendedeksler og ldseskruer produsert fra titanlegering (Ti6AI4V) som er ment 4 lette
tibiotalokalkaneal artrodese (fusjon). Systemet inkluderer ogsd instrumentering nadvendig for implantering og eksplantering av implantatene.

KONTRAINDIKASJONER
Orthofix Ankle Hindfott Nailing (AHN)-systemet er ikke konstruert for og selges ikke for noen annen bruk enn angitt her. Bruk av Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-systemet er kontraindisert i falgende situasjoner:
1. Aktiv eller latent infeksjon i det berarte omradet;

2. Generelle medisinske tilstander inkludert: nedsatt blodtilfarsel, lungeinsuffisiens (dvs. akutt lungesviktsyndrom, fettemboli) og utilstrekkelig mengde eller kvalitet pd bein;
3. Pasienter som ikke er villige til, eller i stand til, & falge instruksjoner for postoperativ pleie;

4. Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse;

5. Alvorlig lengdedeformasjon;

6. Utilstrekkelig plantar haelpute;

7. Situasjoner hvor en isolert ankel eller subtalar fusjon kan utfares;

8. Dysvaskulert lem.

GENERELLE ADVARSLER

Disse implantatene er ikke ment & erstatte normalt, friskt bein. Belastning produsert av bereevne og aktivitetsniva vil bestemme implantatets levetid. Pasienten bar forstd at belastning pa et implantat kan

produseres uten faktisk baering av vekt. | fravaer av fast beinforbindelse, kan vekten av lemmet alene, muskulzere krefter knyttet til & bevege et lem, eller gjentatt belastning av relativt liten starrelse, resultere i

atimplantatet svikter. Derfor bar pasienten folge postoperative instruksjoner gitt av kirurgen.

Dette produktet er kun beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av produktet, md ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og bar ha ftt tilstrekkelig oppleering i bruken av

produktet. Fer inngrep ber kirurger vere kjent med utstyret, instrumentene og kirurgisk prosedyre, inkludert pafering og fierning. Detaljert operativ teknikk-veiledning er tilgjengelig ved foresparsel. Vennligst

kontakt Orthofix eller din lokale distributer.

1. Behandling og ombehandling av instrumentering ber utfares i samsvar med det dedikerte heftet PQ AHR.

2. Péseatalle deler som er ngdvendig for operasjonen er tilgjengelig og fullt funksjonelle i operasjonssalen for kirurgi. Ogsa utfer mélretting og funksjonell kontroll fer naglen fares inn for & unngd skade pa
naglen under boreoperasjonen.

3. Implantater, nagleendedeksler, laseskruer s vel som visse deler av instrumenteringen, der det er indikert pa merket, er kun for engangsbruk og ma aldri brukes flere ganger. Hvis implantater kommer i
kontakt med kroppsvaesker, ber de anses som brukt.

4. Rayking, kronisk steroidbruk og bruk av andre antiinflammatoriske midler har vist seg a pavirke hvordan beinet gror, og kan potensielt ha en negativ pavirkning pa hvordan beinet repareres mens bruddet leges.
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6.

Komponenter av enheten er ikke godkjent for festing av skruer i de bakre delene av cervikal-, torakal- eller lumbalryggrad.
Implantater kan lgsne, sprekke, korrodere, migrere eller fordrsake smerte. Hvis et implantat forblir implantert etter full tilheling, kan implantatet fordrsake stressbeskyttelse, som kan ake faren for refraktur
hos en aktiv pasient. Kirurgen bar oppveie farene mot fordelene ndr han bestemmer om han skal ta ut implantatet. Adekvat postoperativ handtering for 4 unngd refraktur ber felge implantatfjerning.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

1.
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3

11.
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13.

19.
20.

21.
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23.

24.

25.

26.

2].

28.
2.

Implantater er laget av titanlegering. M ikke brukes med implantater av ulike metaller, ettersom dette kan fare til en elektrolytisk reaksjon.

Ikke bruk deler i Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-systemet sammen med produkter fra andre produsenter fra Orthofix med mindre annet er angitt.

Ver varsom ved hdndtering og lagring av komponentene. Implantater md ikke fd riper, hakk eller pd annen mdte bli skadet, ettersom dette kan redusere delens funksjonelle styrke. Flatenivellering eller
baying av et implantat ber unngds.

Alle deler ma undersakes grundig far bruk. Produktintegritet, sterilitet (i tilfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet. MA IKKE BRUKES hvis emballasjen er kompromittert
eller hvis en komponent antas d ha en feil, vaere skadet eller er mistenkelig.

Det er anbefalt 4 verifisere all systemmontering far implanteringen.

Korrekt valg av implantatstorrelse er ekstremt viktig. Passende starrelse bar velges for pasienten. Manglende bruk av korrekte komponenter eller upassende plassering kan fgre til lasning, baying, sprekking eller
fraktur av utstyret eller beinet, eller begge deler. Rantgenlinjalen bar brukes til & avgjere riktig naglediameter og -lengde for & sikre at naglen ikke skyter frem fra foten av heelbeinet og fordrsaker smerte.

Pass pd at alle deler festes riktig og unngd skade pa utstyr. Serg for at stedmerker korresponderer, og lds dem sikkert. Det er viktig & sjekke at den nadvendige kontaktflaten mellom instrumenter forblir
godt fiksert under inngrepet.

Beskytt de plantare nevrovaskulere strukturene, bade i disseksjonen og under inngrepet, ettersom disse strukturene stdr i fare. Leddeksponering og -forberedelse er ngdvendig.

Mlrettingsenheter. Justering av talarskruen bar sjekkes for d bekrefte posisjonen til den interne mekanismen. For justeringskontroll md du serge for at alle hull i naglen er riktig rettet inn etter passende
mdlmontering. Hvis bade PA- og LM-skruer vil bli brukt i haelbeinet og LM-skruer i talus, svinger du den distale malmonteringen til bade PA- og LM-posisjoner og serger for passende mdlretting. Serg for
at alle hull er riktig mdlrettet for du borer hullet. Som med alle mdlrettingsenheter, er suksess avhengig av mange faktorer og kan ikke garanteres i alle tilfeller. En frihdndsteknikk kan alternativt brukes.
Bruk fluoroskopi for d sikre at boret har mdlrettet naglen riktig.

Lengden pd ldseskruene ber avgjeres ved d bruke borefgringen presset fast mot korteks og avlese riktig skruelengde direkte fra kalibreringene pd den 4.3mm-kalibrert boren, eller ved 4 bruke den lange
dybdemadleren gjennom skruefgringen.

Minst én ldseskrue bar settes inn i hvert beinsegment (tibia, talus, haelbein). Gi adekvat forsenkning for gjengede hodeskruer og lavprofilskruer hvis de settes inn i halbeinet, for d unngd skade pa mykvev.
Ndr [dseskruer er satt inn, md du vaere sveert naye med at leddflaten ikke penetreres.

Kirurgen md veere forsiktig under skraplassering av skruer, ettersom skrdmekanismen tillater opptil 10 graders vinkling. Kirurgen md passe pd ikke d treffe andre hlbeins- eller talare skruer ndr han bruker
denne skrdskruen.

Det er viktig at laseskruene ikke settes inn ner frakturlinjen, ettersom det kan gd pa bekostning av skruefiksering, og fare til implantat- eller fikseringssvikt. | sveert distale frakturer er det viktig  serge
for at den mer proksimale av de distale ldseskruene er minst Tcm distal for frakturlinjen.

Det bar aldri veere et tomt ldsehull mellom ldseskruer og frakturen, ei heller pd frakturstedet. Pass pd & ikke bruke ldseskruer av riktig diameter, lengde og type.

Gjengede hodeskruer er ment d brukes i helbeinet.

Nagler fores inn med eller uten brotsjing, avhengig av naglens diameter (1-1.5mm mer enn naglediameteren), pasienten, frakurtype og bendiameter og kvalitet. Avgjerelsen er opp til den opererende kirurgen.
Forsenk naglen 5.0mm-10mm for & gjare ansket komprimering mulig. Dette forhindrer ogsd smertelig fremspring i plantart mykvev. MERK: For & unngd overdreven penetrasjon av borhodet og pafalgende tap
av "arbeidsgjenger", sjekk at det fargede merket pd borhodet 6.1 ikke skjules av mykvevshylsen mens skruehodet forsenkes. Bruk fluoroskopi for & sikre at boret ikke treffer ML-skruene allerede satt inn i naglen.
Bruk av endedeksel er obligatorisk for d unngd beinvekst og for d ldse halbeinskruer. Lengden pd endedekslene bar velges naye, for & unngd fremspring av naglen fra haelbeinet.

Hamring pd naglene md kun utfares gjennom naglefestestangen eller med spesifikt designede innfaringsverktay. Hamring mé alltid utfares skansomt. Kraftig hamring ber aldri veere nadvendig. Kirurgen
bor aldri fortsette & hamre hvis implantatet ikke gdr fremover, men ber gjennomgd situasjonen og vurdere ytterligere brotsjing, eller et mindre implantat om dette ikke er mulig.

Kanylerte instrumenter md undersakes far bruk for d bekrefte at lumenet er fritt for hindringer. K-trden i korrekt strrelse skal kunne passere gjennom det for 4 sjekke at den glir enkelt, bade far og etter hver bruk.

Det anbefales at alle trader som brukes for & stette kanylerte instrumenter eller implantater ikke brukes pa flere pasienter. Far bruk bar slike sjekkes og kasseres hvis man oppdager at de er bayde eller har skraper.
Ndr ethvert instrument eller implantat fares inn over en trad, md trddspissen screenes ved hjelp av fluoroskopi, sa kontinuerlig som mulig for  unngd & drive trdden ved et uhell lenger enn tilsiktet. Dette
er spesielt viktig ndr trddene er rettet mot potensielt farlige steder. Kirurgen ber sjekke at det ikke er noe bein eller annet avfall som har bygget seg opp pd traden eller pd innsiden av instrumentet eller
implantatet som kan fore til at det binder pd trdden og skyver den fremover.

Etter operasjonen md du sjekke at frakturreduksjonen og plasseringen til alle implantatene er riktig. Bruk bildeforsterkeren til dette.

Tibiotalar kompresjon, opptil 7mm, kan oppnds med den innvendige kompresjonsmekanismen og ber overvakes med fluoroskopi. Ndr det er nadvendig, kan ekstern kompresjon anvendes. S& snart
halkoppen er i kontakt med mykvevet, bgr man falge med pa monitoren (med fluoroskopi) hvor mye kompresjon som anvendes for & unngd kollaps i ledd og unnga stat pa mykvevet.

Generelle rdd om baereevne (med mindre annet er spesifisert): full baereevne kan startes ndr det er radiologisk bevis pd brodannelse av kallus. Hvor det er god kontakt mellom de to intakte beinsegmentene,
slik at lastdelingen kan forventes, bar det oppfordres il sd tidlig beereevne som mulig. Nar beinet er splintret eller det er beintap, slik at lastdeling ikke kan vaere mulig for kallus dannes, ber bareevnen
kun veere delvis til 4 begynne med. Den nayaktige lastmengden som skal baeres avhenger av starrelsen pd implantatet som settes inn og pasientens hayde. Hofte- og knemobilitet ber alltid oppmuntres
innenfor smertegrenser. Men de beste kliniske resultatene fds ved 4 oppmuntre til tidlig mobilitet og full baereevne som tales sd tidlig som mulig og i henhold til pasientens tilstand.

Det md foretas en grundig overvakning av helbredelsesfremdriften til alle pasienter. Hvis kallus utvikler seg sakte, kan det vare nadvendig med andre tiltak for & fremme danning av det, slik som
dynamisering av implantatet, et benimplantat eller  bytte ut implantatet.

Ekstrautstyr kan trengs for fikseringsinnsetting eller fjerning, f.eks. retraktorer av blgtvey, fleksibelt brotsjesett, kanylerte bor osv.

Pasienter md instrueres om d informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.
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30.  Farenrillethammeradapter settes inn, md man for rikiig naglefjerning Idse opp talarskruen ved & sette inn og snu ldsedriveren (177301) mot klokken og, om nadvendig, frigjere den innvendige kompresjonsmekanismen
ved d sette inn og dreie kompresjonsdriveren (177305) mot klokken. For d ta ut naglen setter du inn adapteren for du tar ut alle skruene. Hvis adelagte skruer md tas ut, bruker du skrustikkene.
31, Deter vesentlig at riktig operativ teknikk falges ved implantering av Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-systemet. Se operativ teknikk for Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

Losning, baying av eller brudd pd implanterte komponenter.

Tap av anatomisk posisjon ved manglende sammenvoksing.

Arrdannelse kan fordrsake smerte og/eller nevrologisk utfall rundt nerver.

Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi. Bledning, hematom, serom, emboli, dem, hjerneslag, store bladninger, flebitt, sdmekrose, sdrinfeksjon, eller skader pd blodkar.
Manglende eller forsinket sammenvoksing, som kan fare til brudd pd implantatet.

Overfolsomhet overfor metall, eller allergisk reaksjon pd et fremmedlegeme.

Smerte, ubehag eller unormale falelser pd grunn av utstyret som er satt inn.

VIKTIG

Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst utvikle seg tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fieme eller bytte ut det interne fiksasjonsutstyret.

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.

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne fil & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er vikiig & undersake pasientene og velge optimal behandling ut fra
behov og begrensninger forbundet med fysiske og/eller mentale begrensninger. Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-system MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

MATERIALER
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-system bestar av implanterbare titandeler mens instrumenteringen er laget av rustfritt stdl, aluminiumslegering og plast. De komponentene av instrumenteringen som
kommer i kontakt med pasientene, er laget av rustfritt stal til kirurgisk bruk eller plast.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljaet. Det er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System i MR-
miljget er ukjent. Gjennomfering av MR-undersakelse pa en person som har dette medisinske utstyret kan fore til skade eller funksjonsfeil.

STERILITET
Alle implanterbare komponenter i Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN)-systemet er sterile ved levering. Instrumenteringen leveres ikke-steril (unntatt to ledetrdder som er gammasteriliserte og kommer i
steril emballasje), og md rengjares og steriliseres for bruk ved d falge aktuelle anbefalte prosedyrer. Kontroller etiketten pd produktet for & fastsld om den enkelte anordningen er steril.

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 serge for at
reprosesseringen utfores i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nytt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett
for & se hvilke krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og sterilisering pa nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger md folge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslgsninger med en pH pa 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet
som er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidier med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, ma rengjeres grundig manuelt pa forhdnd, far automatvasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fiemnes.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling med forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som kan nds ved hjelp av datamatrisen som oppgis pa produktetiketten.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

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

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for @ minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjeres innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.
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OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter md tildekkes under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet mé anses som kontaminerte. Falg

sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma vaere strengt kontrollert for @ minimere eventuelle mulige

farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJORING

Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet

nedenfor) for en automatisk rengjaringsprosess startes.

Demontering av peileenheten

Peileenhet
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Skru lgs stiftfestestangen (177110) fra peileenheten ved d vri den mot klokken.
Skru les haelkoppen (177125) ved 4 vri den for hdnd mot klokken.
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4. Trykk ned knappen (351350) pd den distale peilearmen (177120), juster den HVITE prikken pd den distale peilearmen med den SVARTE prikken pd skaftet pd den proksimale peilearmen (177100) og

flern den proksimale peilearmen. | den nyeste distale peilearmen kan knappen fjernes.

Manuell forvask

1.
2,
3

10.
. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.
12.

Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

Forsikre deg om at rengjgringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

Senk komponenten forsiktiq i lesningen for 4 fortrenge fanget luft.

Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til  fierne rester fra hulrom, ved & foreta en
vridende bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stdlull.

Ta opp enheten fra rengjeringslgsningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjor de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning.

Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjaringslasningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.
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RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjgringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for d unnga at smuss fester seq.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjaringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjaringsmiddelprodusenten 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

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pése at rengjeringsheholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pase at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen grundig med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er flenet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & flerne rester fra hulrom, ved  foreta

en vridende bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

For peileenheten ma du veere spesielt passe pd a

(177110)

rengjere det gjengede hullet pd enden av stiftfestestangen (177110):

Gjenget hull

rengjere de innvendige gjengene av kompresjonsmutteren til haelkoppen (177125)

(177125)

rengjore gjengede og ikke-gjengede hull i den distale peilearmen (177120)

rengjere gjengede og ikke-gjengede hull i den distale peilearmen (177120), i de nyeste versjonene av distale peilearmer kan knappen fjernes for d rengjare grundigere
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rengjare knappen og sette den pd igjen korrekt vei: CE0123-merket skal vende mot den proksimale delen av handtaket.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
- \ A

rengjore proksimal peilearm (177100)

I TTITCLERRTY!

rengjere de innvendige gjengene til mutteren pd peileenheten (177100)

rengjere gjenger og gjengede hull pd alle instrumenter

82



6. Skyllkanyler minst tre ganger med rengjeringslesning ved & bruke en sprayte. Bruk aldri metallbrster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjaringslasningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjaringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjaringsmiddellasning basert pd et vaskemiddel som
inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler 4 bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk
av andre lasninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10 Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig flemnet.

11, Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for & gjare dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.

12. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13, Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfart rengjering, ma rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14, Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfeksjon

1. Pdse at rengjeringsbeholderen er ren og ter, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

2. Fyllbeholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlgsning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

3. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luft; pdse at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

4. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning til & skylle kanyler.

5. Fjern gjenstandene fra lasningen og tom den.

6. Blatlegg ivann tilinjeksjon (WFI) for & flene spor av desinfiserende lgsning.

7. Skyllkanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

8. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.

9. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

10 Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

11, Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pd grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares 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, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Pdse at rengjaringsbeholderen er ren og tarr, 0g at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.

Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pa injektorkurven. Sett
instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

Unnga kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pa enhetene og gi redusert vaskeeffekt.

Organiser medisinsk utstyr for d plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull vender nedover for 4 fremme lekkasje av eventuelt materiale.

Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger mé det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum felgende syklustrinn:

a. Forvaski4 minutter;

b. Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjaringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;

Naytralisering med basisk naytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pa sitronsyre, med en konsentrasjon pd 0.1%, i 6 minutter;

Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;

Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.

Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til 4 tarke den innvendige delen.

Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.

Pdse at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.

Bruk personlig verneutstyr, tom vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfert.

Skyll eventuelt ut overfledig vann og tark ved a bruke en absorberende klut som ikke loer.

Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.

Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsd kontakt med andre instrumenter eller komponenter.

Feilmodusene nedenfor kan vaere forarsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold.

Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pa nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
bruk og hdndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pé levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er
levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.
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Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

+ Alleinstrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for 4 se om de er rene. Hvis noen omrader 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 en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjarings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for 4 se etter tegn pa svekkelser som kan fre til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser teqn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter md kontrolleres for skarphet.
Ndr instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer 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 bestaende av parafinvaeske av mat- og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pd et eget Orthofix-nettsted.
Det er ogsd viktig a falge rengjeringsprosedyren som er foreslatt av Orthofix for & unnga skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

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

a.  foretainnpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 holde enheter opp til 10kg. I USA mé en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

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

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

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber veere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett md ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt for-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
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid d bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt nar ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tert 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 flergangsbruk 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 gnsket resultat, slik den faktisk utfgres med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering
finner sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene
ma evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pa riktig mate.

RENGJ@RINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjaringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- Formanuell forvask: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
For manuell rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV ENGANGSUTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart ENGANGSUTSTYR* fra Orthofix identifiseres med symbolet @ pa produktetiketten.

Implanterbare enheter* md avhendes ordentlig etter at de er fjenet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan vi ikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gdr pd bekostning av deres effektivitet og kan medfere helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pa:
Ethvert utstyr som er beregnet pd & plasseres helt eller delvis i menneskekroppen via et kirurgisk inngrep og er beregnet pd d bli der i minst 30 dager etter inngrepet, er ogsd regnet som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
ENGANGSUTSTYR som ikke er implanterbart fra Orthofix identifiseres med symbolet @ pd etiketten, eller ved angivelse i Instruksjoner for bruk som felger med produktene.

Ved gjenbruk av ikke-implanterbare ENGANGSENHETER kan vi ikke garantere den originale mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

INFORMASJON
For mer informasjon, kontakt din lokale representant eller ring 800.266.3349 (i USA) eller +-39 0456719000 (internasjonal kundeservice, utenfor USA).

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilherende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske
teknikken som anbefales av produsenten i tilharende hdndbok for operativ teknikk md felges naye.

Symbol Beskrivelse

E]E A Les instruksjonene for bruk VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon
@ Engangsbruk. kke bruk pd nytt

STERILE| R STERIL. Sterilisert gjennom bestraling
IKKE-STERILT
| REFl | LOTl Katalognummer Batch-kode
g Utlapsdato (dr-méned-dag)
( E c E 03 (E-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter

& M Produksjonsdato Produsent
@ Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx only VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege.
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Hindfoot Nailing System”
C E 03
Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen; de meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten

AHN-SYSTEEM (ANKLE HINDFOOT NAILING)

ml © orTHOFIX

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

UITSLUITEND RX

INDICATIES
Het Orthofix AHN-systeem (Ankle Hindfoot Nailing) is bedoeld om tibiotalocalcaneale artrodese (fusie) te vergemakkelijken. Specifieke indicaties omvatten:

1. Avasculaire necrose van de talus;

2. Mislukte totale enkelartroplastiek;

3. Trauma (verkeerd vastgroeiende tibiale pilonfractuur);
4. Emstige misvorming of instabiliteit als gevolg van klompvoet, hersenaandoeningen, verlamming of andere neuromusculaire aandoeningen;
5. Revisie-enkelartrodese;

6. Neuro-artropathie;

7. Reumatoide artritis;

8. Artrose;

9. Pseudoartrose;

10 Posttraumatische artrose;

11, Eerder geinfecteerde artrose;

12. Charcot-artropathie;

13, Eindstadium van ernstige degeneratieve artritis;

14.  Ernstige afwijkingen na resectie van de tumor;

15. Pantalaire artrodese.

BESCHRIVING

Het Orthofix AHN-systeem omvat verschillende implanteerbare intramedullaire pennen met respectieve borgkappen en borgschroeven vervaardigd van titaniumlegering (Ti6Al4V) die bedoeld zijn om
tibiotalocalcaneale artrodese (fusie) te vergemakkelijken. Het systeem bevat ook instrumenten die nodig zijn voor implantatie en explantatie van de implantaten.

CONTRA-INDICATIES
Het Orthofix AHN-systeem is niet ontworpen en wordt niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld. Gebruik van het Orthofix AHN-systeem wordt niet aanbevolen in de volgende situaties:

Actieve infectie ter hoogte van de operatieplaats;

Algemene aandoeningen, waaronder: slechte bloedtoevoer, slechte longfunctie (bijv. acute ademhalingsstoornis ARDS, vetembolie) en ontoereikende kwantiteit of kwaliteit van het bot;
Onwil of onvermogen van de patiént om de postoperatieve zorginstructies na te leven;

Vermoedelijke of aangetoonde metaalallergie of -intolerantie;

Ernstige longitudinale misvorming;

Onvoldoende voetzool;

Situaties waarin een geisoleerde enkelfusie of subtalaire fusie kan worden uitgevoerd;

Dysvasculair ledemaat.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Deze implantaten zijn niet bedoeld om het normale, gezonde bot te vervangen. De belasting door het dragen van gewicht en activiteitsniveau zal bepalend zijn voor de levensduur van het implantaat. De
patiént dient te begrijpen dat een implantaat ook belast kan worden zonder gewicht te dragen. Zolang het bot niet stevig aan elkaar is gegroeid, kan het gewicht van een lidmaat alleen, de spierkracht die
wordt uitgeoefend om een lidmaat te bewegen of elke herhaalde, relatief kleine belasting leiden tot implantaatfalen. Daarom moet de patiént de postoperatieve instructies van de chirurg nauwgezet volgen.
Dit product is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van dit product, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische
fixatieprocedures en een goed inzicht te hebben in de werkingsprincipes van het product. Chirurgen dienen zich voor de ingreep vertrouwd te maken met de implantaten, instrumenten en chirurgische
procedure, met inbegrip van het inbrengen en verwijderen. Een gedetailleerde leidraad voor de operatietechniek s verkrijgbaar op aanvraag; neem hiervoor contact op met Orthofix of uw lokale verdeler.

1.
2,

De verwerking en herverwerking van instrumentatie moet worden uitgevoerd volgens het speciale instructieblad PQ AHR.

Zorg voorafgaand aan de operatie dat alle benodigde componenten beschikbaar en functioneel zijn in de operatiekamer. Voer een richtcontrole en functionele controle it véér het inbrengen van de pen
om beschadiging aan de pen tijdens het boren te voorkomen.

De implantaten, peneindkappen, borgschroeven, alsook bepaalde delen van de instrumentatie (zie aanduidingen op het etiket) zijn bestemd voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden
gebruikt. Als een implantaat in contact is gekomen met lichaamsvlogistoffen dient dit te worden beschouwd als gebruikt.
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Roken, chronisch gebruik van steroiden en het gebruik van andere anti-inflammatoire medicatie hebben een bewezen effect op de botheling en kunnen het botherstel tijdens de genezing van de fractuur belemmeren.
Componenten van dit systeem zijn niet goedgekeurd voor schroefbevestiging aan de achterste uitsteeksels van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

Implantaten kunnen loskomen, breken, corroderen, migreren of pijn veroorzaken. Als een implantaat na volledige genezing geimplanteerd blijft, kan het implantaat vermindering van de botdichtheid
veroorzaken, wat het risico op een nieuwe fractuur bij een actieve patiént kan vergroten. De chirurg moet de risico's en voordelen tegen elkaar afwegen bij de beslissing of het implantaat moet worden
verwijderd. Adequate postoperatieve zorg om te voorkomen dat zich opnieuw een fractuur voordoet na verwijdering van het implantaat.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

1.
2,
3

23.

24.
25.

26.

2].

28.
29.
30.

De implantaten zijn vervaardigd uit een titaniumlegering. Combineer ze niet met implantaten uit andere metalen. Dit zou een elektrolytische reactie kunnen veroorzaken.

Gebruik de componenten van het Orthofix AHN-systeem niet in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij uitdrukkelijk anders aangegeven.

Behandel en bewaar de componenten uiterst zorgvuldig. Krassen, inkepingen of andere beschadigingen zouden de functionele sterkte van de implantaten aantasten. Vormen of buigen van een implantaat
dient te worden vermeden.

Alle componenten moeten voor gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd. De integriteit, steriliteit (van steriele producten) en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd indien de verpakking
niet beschadigd is. Gebruik NOOIT onderdelen uit een beschadigde verpakking of die defect, beschadiqd of verdacht lijken.

Het wordt aanbevolen om voor de implantatie de volledige assemblage van het systeem te controleren.

Een juiste keuze van de maat is van het grootste belang. Selecteer de aangewezen maat voor de patiént. Wanneer niet de juiste componenten worden gebruikt of componenten verkeerd worden
gepositioneerd, kan dit leiden tot loskomen, buigen, barsten of breken van het implantaat, het bot of beiden. De rontgenliniaal moet worden gebruikt om de juiste pendiameter en -lengte te bepalen
z0dat de pen niet uit de onderkant van de calcaneus steekt en pijn veroorzaakt.

Alle componenten moeten met de grootste zorg worden ingebracht om schade aan de apparatuur te voorkomen. Zorg ervoor dat locatiesymbolen overeenkomen en zet ze goed vast. Het is belangrijk om
te controleren dat de vereiste verbinding tussen instrumenten tijdens de ingreep stevig gefixeerd blijft.

Bescherm de plantaire neurovasculaire structuren, zowel tijdens dissectie als tijdens de procedure, aangezien deze structuren kwetsbaar zijn. Blootstelling en voorbereiding van het gewricht is vereist.
Richtinstrumenten: De uitlijning van de Talaire Schroef moet worden gecontroleerd om de positie van het interne mechanisme te bevestigen. Controleer voor de uitlijning of alle gaten in de pen goed
zijn gericht door het toepasselijke richtinstrument. Als zowel PA- als LM-schroeven in de calcaneus worden gebruikt en LM-schroeven worden gebruikt in de talus, draai de distale richtinstrument dan in
zowel de PA- als de LM-positie en zorg voor juiste richting. Zorg ervoor dat alle gaten goed zijn gericht voordat u het gat boort. Zoals bij elk richtinstrument is het succes athankelijk van vele factoren en
dit kan niet in alle gevallen worden gegarandeerd. Als alternatief kan het ook uit de vrije hand worden gedaan. Gebruik fluoroscopie om te controleren of de pen goed door de boor is gericht.

De lengte van de borgschroeven moet worden bepaald door de boorgeleider stevig tegen de cortex te drukken en de juiste schroeflengte rechtstreeks van de kalibraties op de gekalibreerde boor van 4,3mm
te lezen, of door de lange dieptemeter door de schroefgeleider te gebruiken.

Er moet ten minste één borgschroef worden ingebracht in elk botsegment (tibia, talus, calcaneus). Zorg voor voldoende verzinking voor draadkopschroeven en schroeven met een laag profiel indien ze in
de calcaneus worden ingebracht om beschadiging van zacht weefsel te voorkomen.

Bij het inbrengen van de borgschroeven dient men erop te letten dat het gewricht niet wordt doorboord.

De chirurg moet voorzichtig zijn bij het plaatsen van schuine schroeven, aangezien het schuine mechanisme tot maximaal 10 graden kan worden gekanteld. De chirurg moet ervoor zorgen dat er geen
andere calcaneale of talaire schroeven worden geraakt bij gebruik van deze schuine schroef.

De borgschroeven mogen niet te dicht bij de breuklijn worden ingebracht. Anders is een efficiénte schroeffixatie niet gegarandeerd en kan het implantaat of de fixatie falen. Bij uiterst distale fracturen
is het belangrijk dat de meest proximaal geplaatste distale borgschroef zich minstens Tcm distaal van de breuklijn bevindt.

Er mag nooit een leeg borggat zijn tussen de borgschroeven en de fractuur, noch op de plaats van de fractuur. Zorg ervoor dat u borgschroeven gebruikt met een geschikte diameter en lengte en van het juiste type.
Draadkopschroeven zijn bedoeld voor gebruik in de calcaneus.

De pennen kunnen worden ingebracht met of zonder opruimen, afhankelijk van de pendiameter (1-1,5mm meer dan de pendiameter), de patiént, het fractuurtype en de diameter en kwaliteit van het
bot. Hierover beslist de chirurg.

Verzink de pen 5,0mm-10mm om de gewenste compressie te krijgen. Dit voorkomt ook pijnlijke prominentie in plantair zacht weefsel. N.B. Om overmatige penetratie van de boor en daardoor het
verlies van 'werkende' schroefdraden te voorkomen, moet u controleren of de gekleurde markering op boor 6.1 niet door de zachteweefselhuls wordt bedekt tijdens verzinking van de schroefkop. Gebruik
fluoroscopie om ervoor te zorgen dat de boor niet de ML-schroeven raakt die al in de pen zijn geplaatst.

Het gebruik van eindkappen is verplicht om botingroei te voorkomen en calcaneale schroeven vast te zetten. De lengte van de eindkappen moet zorgvuldig worden gekozen om te voorkomen dat de pen uit de calcaneus steekt.
Het inslaan van de pennen mag enkel worden uitgevoerd met de penbevestigingsstaaf of met specifiek ontworpen inbrenginstrumenten. Het inslaan moet altijd voorzichtig gebeuren; hard slaan zou nooit nodig mogen
zijn. Als hetimplantaat niet opschuift, moet de chirurg stoppen met inslaan en de situatie onderzoeken. Hij kan ervoor opteren verder op te ruimen of, indien dit niet mogelijk is, een kleiner implantaat te kiezen.
Inspecteer gecanuleerde instrumenten voor gebruik om te verzekeren dat het lumen niet verstopt is. Steek er voor en na elk gebruik een K-draad met de juiste maat door en controleer of deze er vlot door schuift.
Het wordt aanbevolen dat alle voerdraden waarmee gecanuleerde instrumenten of implantaten worden ingebracht, voor slechts één patiént worden gebruikt. Inspecteer ze voor elk gebruik en werp ze
weg als ze gekrast of verbogen zijn.

Tijdens het inbrengen van een instrument of een implantaat via een draad dient de chirurg de punt van de draad zoveel mogelijk te blijven volgen met behulp van fluoroscopie (beeldversterker/
rontgendoorlichting) om te voorkomen dat hij de draad ongewild te ver inbrengt. Dit is vooral belangrijk wanneer de punt van de draad naar potentieel gevaarlijke locaties is gericht. De chirurg moet
controleren of er zich geen botresten of andere resten op de draad, in het instrument of het implantaat hebben opgehoopt, waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.

Na de procedure moet met de beeldversterker worden gecontroleerd of de reductie van de fractuur en de positie van alle implantaten juist is.

Tibiotalaire compressie, tot 7mm, kan met het interne compressiemechanisme worden bereikt en moet in de gaten worden gehouden met behulp van fluoroscopie. Indien nodig kan externe compressie
worden toegepast. Als de hielcup eenmaal in contact is gekomen met zacht weefsel, moet nauwgezet in de gaten worden gehouden (met behulp van fluoroscopie) hoeveel compressie wordt toegepast
om bezwijking van het gewricht en beschadiging van zacht weefsel te voorkomen.

Algemeen advies met betrekking tot belastbaarheid (tenzij anders gespecificeerd): een volledige belasting is toegelaten zodra er radiologisch bewijs is van overbruggend botweefsel. Wanneer er een goed
contactis tussen de twee intacte botsegmenten, zodat een goede lastverdeling mogelijk is, moet een vroegtijdige belasting worden aangemoediqd, voor zover dit wordt verdragen. Bij een gefragmenteerd
bot of botverlies is geen lastverdeling mogelijk, tot er nieuw botweefsel is gevormd. In dit geval moet worden begonnen met een gedeeltelijke belasting. De precieze belastbaarheid is afhankelijk van de
maat van het ingebrachte implantaat en de lichaamsbouw van de patiént. Beweging van het heup- en kniegewricht moet steeds worden aangemoedigd binnen de pijngrens. De beste klinische resultaten
worden echter bereikt door de patiént zo vroeg mogelijk aan te moedigen tot mobiliteit en volledige belasting, in de mate van het mogelijke en afhankelijk van de toestand van de patiént.

Bij alle patiénten moet het helingsproces nauwkeurig worden gecontroleerd. Bij een vertraagde botvorming moeten er andere maatregelen worden overwogen om de botvorming te bevorderen, zoals
dynamisatie van het implantaat, een botgraft of vervanging van het implantaat.

Voor het inbrengen en verwijderen kan bijkomende uitrusting vereist zijn, zoals weefselretractors, flexibele opruimers, gecanuleerde boren enz.

Aan de patiénten moet worden opgedragen om alle ongunstige of onvoorziene gevolgen te melden aan de behandelend specialist.

Voordat u de sleufhameradapter plaatst, moet u voor een juiste penverwijdering de talaire schroef verwijderen door de borgsleutel (177301) tegen de klok in te draaien en, indien nodig, het interne
compressiemechanisme losmaken door de compressiesleutel (177305) tegen de klok in te draaien. Om de pen te verwijderen, brengt u de adapter in voordat u alle schroeven verwijdert. Als u gebroken
schroeven moet verwijderen, gebruikt u de waterpomptang.

Het is van essentieel belang dat de juiste operatietechniek wordt gevolgd voor het implanteren van het Orthofix AHN-systeem. Raadpleeg de operatietechniek voor het Orthofix AHN-systeem.



MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Loskomen, buigen of breken van de geimplanteerde componenten.

Verlies van anatomische positionering met malunion.

Littekenvorming die pijn en/of neurologische beschadiging rond zenuwen kan veroorzaken.

Risico's verbonden aan narcose en chirurgie. Bloeding, hematoom, seroom, embolie, oedeem, beroerte, overmatig bloeden, flebitis, wond- of botnecrose, wondinfectie of beschadiging van bloedvaten of zenuwen.
Uitblijven van botheling (non-union) of vertraagde botheling, waardoor het implantaat zou kunnen breken.

Overgevoeligheid voor metaal of allergische reactie op vreemde lichamen.

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel, te wijten aan de aanwezigheid van de voorziening.

BELANGRIJK

Niet in 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 de
voorziening, waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de interne fixatievoorziening 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 chirurg.

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 en/of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. Als een
patiént voor een ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, het Orthofix AHN-systeem NIET GEBRUIKEN.

MATERIALEN
Het Orthofix AHN-systeem bestaat uit implanteerbare titanium componenten en instrumenten die zijn vervaardigd uit roestvrij staal, aluminium legering en plastic. De instrumentcomponenten die in contact
komen met het lichaam van de patiént zijn van chirurgisch roestvrij staal of plastic.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System (pennensysteem) is niet gegvalueerd voor veiligheid in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming en ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De
veiligheid van Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System (pennensysteem) in een MRI-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische hulpmiddel kan letsel of
een defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

STERILITEIT
Alle implanteerbare componenten van het Orthofix AHN-systeem worden STERIEL geleverd. De instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd (behalve twee voerdraden die met behulp van gammastraling zijn gesteriliseerd
en in een steriele verpakking worden geleverd) en moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de aanbevolen procedures. Controleer het productetiket om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

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 vadr 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. Raadpleeq het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe producten, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten v6ér 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.
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BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
Ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om

mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om voor

het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Demontage van het richtinstrument

Richtinstrument

BTATIC

)

(177120)—>

(177125)

g

%@ 888 ULOHLMO ®

(177110)

1. Schroef de penbevestigingsstaaf (177110) los van het richtinstrument door deze tegen de klok in te draaien.
2. Schroef de hielcup (177125) los door deze met de hand tegen de klok in te draaien.

89



.%. < (177026)

G J

3.

4 N\
4

G J

4. Laatde knop (351350) op de distale richtarm (177120) los, lijn de WITTE stip van de distale richtarm uit op de ZWARTE stip van de schacht van de proximale richtarm (177100) en verwijder de proximale
richtarm. In de nieuwste distale richtarm kan de knop worden verwijderd.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Iorg ervoor 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.

5. 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 opperviakken te verwijderen.

Spoel de kanalen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel it 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.
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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. Vulde recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. 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 opperviakken bereikt, metinbegrip 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.

Let bij het richtinstrument extra goed op
reiniging van het schroefgat aan het uiteinde van de penbevestigingsstang (177110):

Schroefgat

(177110)

reiniging van de interne schroefdraad van de compressiemoer van de hielcup (177125)

(177125)

reiniging van gaten met en zonder schroefdraad in de distale richtarm (177120)

reiniging van gaten met en zonder schroefdraad in de distale richtarm (177120); in de meest recente versies van de distale richtarm kan de knop worden verwijderd voor een nauwkeuriger reiniging
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reinig de knop en monteer hem opnieuw, rekening houdend met de juiste plaatsing, waarbij de markering CEO123 naar het proximale deel van de handgreep moet zijn gericht.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

reiniging van de proximale richtarm (177100)

I TTITCLERRTY!

reiniging van de interne schroefdraad van de moer op het richtinstrument (177100)

reiniging van de schroefdraden en schroefgaten van alle instrumenten
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Spoel de kanalen ten minste driemaal 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.

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 oppervlakte-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.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.
Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

- =

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken 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 WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf 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:

a. Kanalen

b. Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken

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; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

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.

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.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

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.

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 opperviakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;

Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;

Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of totdat AO=30001s bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.
Voor 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 worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.
Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

- o o

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 duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voér 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:
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« Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu’s te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Alsbij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

Voo sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
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 NIETWORDEN GEBRUIKT.

+ Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer scharnieren en bewegende delen vdr 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 vloeibare 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: Spunbond Meltblown Spunbond). 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. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.

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.

Flke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix s 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:

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 3minuten 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-vacutimcyclus 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 srl 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.

94



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 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*

Het implanteerbare hulpmiddel* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het productetiket.

Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ adequaat worden weggeworpen.

Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implantaat™ kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's
voor de patiénten ontstaan.

(*): Implantaat

Flk hulpmiddel dat bedoeld is:

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volledig/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gedragen te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn
plaats te blijven, wordt ook als een implantaat beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de Instructies voor gebruik die bij de
producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten
wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

INFORMATIE
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger of bellen naar 800.266.3349 (in de V.S.) of +39 0456719000 (klantenservice internationaal, buiten de V.S.).

OPGELET: De federale wetgeving in de VLS. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet

met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool

Beschrijving

3]

AN

Volg instructies voor gebruik

OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

®

Fenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE| R

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET STERIEL

|REF|

[LOT]|

(atalogusnummer

Batchcode

Vervaldatum (jaar-maand-dag)

C€

c E 0123

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

Rx Only

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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PQAHN D 02/22 (0423779-0424548) An kI e
PT Hindfoot Nailing System”

c E 0123

As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esté sempre disponivel online.
Informagdo importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMA ANKLE HINDFOOT NAILING (AHN)

ml © orTHOFIX

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

APENAS RX

INDICAGOES
0 sisterna Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) destina-se a facilitar a artrodese tibiotalocalcanea (fusdo). As indicacdes especificas incluem:
1. Necrose avascular do tdlus;

2. Falha na artroplastia total de tornozelo;

3. Trauma (fratura de pildo tibial mal unida);
4. Deformidade ou instabilidade grave como resultado de pé torto congénito, acidente vascular cerebral, paralisia ou outra doenca neuromuscular;
5. Revisao de artrodese do tornozelo;

6. Neuroartropatia;

7. Artrite reumatoide;

8. Osteoartrite;

9. Pseudoartrose;

10. Artrose pds-traumatica;

11, Artrose previamente infectada;

12. Pé de Charcot;

13.  Artrite degenerativa grave em estagio final;
14.  Defeitos graves apds resseccdo tumoral;

15, Artrodese pantalar.

DESCRICAO

0sistema Ankle Hindfoot Nailing da Orthofix é feito por diversas hastes intramedulares implantdveis com os respectivos tampdes e parafusos de blogueio fabricados em liga de titanio (Ti6AI4V), com o objetivo
de facilitar artrodese tibiotalocalcanea (fusdo). O sistema também inclui instrumental necessdrio para a implantacdo e remocao dos implantes.

CONTRAINDICAGOES

0sisterna Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) ndo foi criado nem é vendido para nenhum outro tipo de utilizacao exceto o indicado. 0 uso do sistema Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) é contraindicado
nas sequintes situacdes:

Infeccdo ativa ou latente na drea afetada;

Condicdes médicas gerais, incluindo: suprimento de sangue comprometido, insuficiéncia pulmonar (ou seja, ARDS, embolia gordurosa) e quantidade ou qualidade insuficiente do 0sso;
Pacientes que ndo desejem ou sejam incapazes de sequir as instrugdes de cuidados pds-operatrios;

Suspeita ou documentada intolerancia ou alergia a metais;

Deformidade longitudinal grave;

Almofada plantar do calcanhar insuficiente;

Situacdes em que pode ser realizada uma fusao isolada de tornozelo ou subtalar;

Comprometimento vascular.

ADVERTENCIAS GERAIS
Os implantes ndo se destinam a substituir um osso saudével normal. As cargas produzidas pela sustentagdo do peso corporal e pelo nivel de atividade do paciente determinarao a longevidade do dispositivo. O paciente
deve compreender que a tensdo sobre um implante pode ser produzida sem sustentacdo de peso. Na falta de unido dssea sélida, o proprio peso do membro, as forcas musculares associadas a movimentagdo do membro,
ou tensdes repetidas de magnitude aparente relativamente pequena podem produzir falha no implante. Assim, o paciente deve sequir as instrucdes de pds-operatdrio fornecidas pela equipe cirdrgica.
0 produto destina-se exclusivamente a uso profissional. Os cirurgides encarregados da supervisdo de uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixacdo ortopédica e devem ter recebido
0 treinamento adequado sobre a utilizacdo do produto. Antes da cirurgia, os cirurgides devem estar familiarizados com os dispositivos, instrumentais e o procedimento cirrgico, incluindo sua aplicacdo e remogdo.
A orientacdo técnica cirtirgica detalhada estd disponivel mediante solicitacdo; entre em contato com a Orthofix ou com seu distribuidor local.
1. 0 processamento e reprocessamento do instrumental devem ser realizados conforme as instrucdes do folheto PQ AHR.
2. (Garanta que todos os componentes necessdrios para a operacao estejam disponiveis e plenamente funcionais na sala de operacdes antes da cirurgia. Faca o controle funcional e direcional antes de inserir
a haste e para evitar danos as hastes durante a perfuracdo.
3. Implantes, tampdes de hastes, parafusos de bloqueio e determinadas partes do instrumental (quando indicado no rétulo) sdo de uso tnico e ndo devem ser reutilizados. Se o implante entrar em contato
com algum fluido corporal, ele deverd ser considerado como jd usado.
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4. Foidemonstrado que o fato de fumar, o uso cronico de esteroides e 0 uso de medicamentos anti-inflamatérios afetam a consolidagdo dssea e poderiam ter um efeito potencialmente adverso na regeneragdo
Gssea durante a consolidacdo da fratura.

5. 0s componentes deste dispositivo ndo sdo aprovados para conexao de parafusos aos elementos posteriores da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

6. Osimplantes podem sofrer fratura, corrosao, deslocamento, afrouxamento, além de poderem causar dores. Se um implante continuar implantado apds a cura completa, poderd causar redugdo da tensdo
exercida sobre 0 0ss0, 0 que pode aumentar o risco de nova fratura em um paciente ativo. O cirurgido deve ponderar os riscos e beneficios ao decidir se o implante deve ser removido. Deve haver um
monitoramento pds-operatdrio adequado para evitar uma nova fratura apos a retirada do implante.

PRECAUCOES GERAIS

1. Osimplantes sdo feitos de liga de titanio. Ndo use com implantes de metais diferentes, pois isso pode causar uma reacdo eletrolftica.

2. Ndo use componentes do sistema Ankle Hindfoot Nailing (AHN) da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a menos que especificado de outra forma.

3. Deve-se ter cuidado a0 manusear e armazenar os componentes. Os implantes ndo devem ser arranhados, perfurados ou de outra forma danificados, pois isso pode reduzir a resisténcia funcional do componente.
Deve-se evitar moldar ou curvar um implante.

4. Todos os componentes devem ser cuidadosamente examinados antes do uso. A integridade, a esterilidade (no caso de produtos esterilizados) e o desempenho do produto sdo assegurados apenas se a embalagem
estiver intacta. NAQ USE se a embalagem estiver danificada ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

5. Sugerimos que verifique toda a montagem do sistema antes de realizar o implante.

6. Eextremamente importante selecionar um implante com tamanho adequado. O tamanho adequado deve ser escolhido para cada paciente. Se os componentes forem posicionados de forma inadequada
ou ndo forem escolhidos corretamente, a haste e os parafusos podem afrouxar, entortar, fissurar ou fraturar o dispositivo, 0 0550 ou ambos. A régua de raio-X deve ser usada para determinar o diametro
e 0 comprimento corretos da haste, para garantir que ela ndo fique protuberante da base do calcaneo e cause dor.

7. Deve-se tomar cuidado para acoplar todos 0s componentes corretamente e evitar danos ao equipamento. Certifique-se de que todas as marcagdes de local estejam correspondentes e prenda-as com
firmeza. £ importante verificar que a interface exigida entre instrumentais permanega firme durante o procedimento.

8. Proteja as estruturas neurovasculares, tanto na disseccdo quanto no procedimento, jd que essas estruturas estdo em risco. A exposi¢do da junta e a preparacdo sao obrigatérias.

9. Dispositivos de direcionamento: O alinhamento do pino talar deve ser verificado, para confirmar a posicdo do mecanismo interno. Para verificar o alinhamento, certifique-se de que todos os furos na haste estejam
adequadamente direcionados pela estrutura de orientacdo. Se ambos os parafusos LM e PA forem usados no calcaneo e os parafusos LM forem usados no tdlus, gire a estrutura de orientagdo distal para ambas as posigoes
PAe LM e confirme o direcionamento correto. Certifique-se de que todos os furos estejam corretamente direcionados antes de fazer uma perfuragdo. Como em todos os dispositivos de direcionamento, o sucesso depende
de diversos fatores e ndo pode ser garantido em todos os casos. A técnica de mdo livre pode ser usada como alternativa. Use fluoroscopia para garantir que a broca tenha direcionado a haste corretamente.

10.  Para determinar o comprimento dos parafusos de blogueio, use o quia de broca, pressionando-o firmemente contra a cortical, e leia 0 comprimento adequado do parafuso diretamente nos calibres no
quia calibrado de 4,3mm, ou use o medidor de profundidade longo com o quia de broca.

11. Pelo menos um parafuso de bloqueio deve estar inserido em cada segmento do 0sso (tibia, talus, calcaneo). Faca a escareacdo adequada dos parafusos de cabeca roscada e de parafusos de perfil baixo
caso estejam inseridos no calcdneo, para evitar danos ao tecido mole.

12. Quando os parafusos de blogueio estiverem inseridos, tenha o cuidado de ndo penetrar a articulacdo.

13. 0 cirurgido deve ter cuidado durante a colocagdo do parafuso, jé que o mecanismo obliquo permite um angulo de até 10 graus. O dirurgido deve ter o cuidado de ndo atingir outros calcaneos ou pinos
talares ao usar este parafuso obliguo.

14, Eimportante que os parafusos de bloqueio ndo sejam inseridos perto da linha de fratura, jd que a fixacdo do parafuso pode ficar comprometida, causando falha no implante ou na fixagdo. Em fraturas
muito distais, é importante garantir que os parafusos de bloqueio distal mais proximais estejam pelo menos 1cm distais da linha de fratura.

15. Jamais deve haver um furo de bloqueio entre os parafusos de bloqueio e a fratura, nem no local da fratura. Tenha cuidado de usar parafusos de bloqueio com o diametro, comprimento e tipo corretos.

16.  Parafusos de cabega roscada foram projetados para uso no calcaneo.

17, Ashastes sdo inseridas com ou sem fresagem, dependendo do paciente, do tipo de fratura, do didmetro da haste (1- 1,5mm), bem como a qualidade e o diametro do osso. Essa decisdo deve ser tomada pelo cirurgido.

18. Faca a escareaco da haste 5 - 10mm para permitir a compressdo desejada. Isso também evita proeminéncias dolorosas em tecidos moles plantares. OBSERVACAO: Para evitar penetracao excessiva da
broca e subsequente perda de roscas "funcionais", certifique-se de que a marca colorida na broca 6.1 ndo esteja oculta pela bainha do tecido mole enquanto a escareacdo é realizada na cabega do parafuso.
Use fluoroscopia para garantir que a broca ndo atinja os parafusos ML j& inseridos na haste.

19. Eobrigatdrio usar o tampao para evitar crescimento intermo do 0sso e para bloguear parafusos calcaneos. O comprimento dos tampdes deve ser escolhido cuidadosamente, para evitar protruséo da haste pelo calcaneo.

20. O martelamento das hastes so pode ser realizado pela barra de acoplamento de hastes ou por ferramentas de inser¢do especializadas. O martelamento sempre deve ser suave. Ndo é necessario martelar
vigorosamente. O cirurgido ndo deve persistir com o martelamento se o implante ndo estiver avancando. Em vez disso, é necessério analisar a situacdo e ponderar a necessidade de uma fresagem adicional.
Se ndo for possivel, é necessario considerar o uso de um implante menor.

21 Osinstrumentais canulados devem ser inspecionados antes do uso para confirmar que o limen esteja livre de obstrugdes. O fio K com tamanho correto deve passar por ele, com fécil deslize, antes e apds cada utilizagdo.

22. Recomenda-se que todos os fios usados para conduzir implantes ou instrumentais canulados sejam usados apenas em um paciente. Antes de qualquer utilizado, eles devem ser examinados e descartados,
se estiverem arranhados ou tortos.

23. Durante a introdugdo de qualquer instrumental ou implante por um fio, a ponta do fio deve ser acompanhada com fluoroscopia, de forma tdo continua quanto possivel para evitar inadvertidamente
a condugdo do fio mais do que o pretendido. Isso é particularmente importante quando os fios estdo apontando para locais potencialmente perigosos. O cirurgido deve certificar-se de que ndo haja detritos
Gsseos ou outros detritos no fio ou no interior dos instrumentos ou do implante, que podem causar curvatura nos fios e empurrd-los para frente.

24 Apos o procedimento, verifique se a reducdo da fratura e a posicao de todos os implantes estdo corretas usando o intensificador de imagem.

25. Pode ser possivel obter compresso tibiotalar de até 7mm com o mecanismo de compressdo intemna - deve ser feita a monitoragdo com fluoroscopia. Quando necessdrio, pode-se aplicar compressao extemna. Quando o
reforco de calcanhar estiver em contato com o tecido mole, deve-se ter o cuidado de monitorar (com fluoroscopia) a quantidade de compressdo aplicada para evitar colapso da articulagdo e evitar impacto no tecido mole.

26. Conselho geral na sustentacdo de peso (exceto quando expresso em contrdrio): a sustentagdo total de peso pode ser iniciada quando houver evidéncia radioldgica de montagem em ponte de calo. Quando
houver bom contato entre os dois segmentos intactos do 0sso, de forma que o compartilhamento de carga possa ser antecipado, deve-se incentivar a sustentagdo de inicial conforme o tolerado. Quando o 0sso
estiver cominutivo ou houver perda dssea, de forma a inviabilizar o compartilhamento de peso até que o calo esteja formado, a sustentado de peso deve ser parcial apenas nos estdgios iniciais. A carga exata de
peso a ser suportado depende do tamanho do implante inserido e da estatura do paciente. A mobilidade do quadril e do joelho deve sempre ser incentivada, dentro dos limites de dor suportado pelo paciente.
No entanto, os melhores resultados clinicos sdo obtidos ao incentivar a mobilidade inicial e sustentacdo completa de peso conforme o tolerado 0 mais cedo possivel, de acordo com a condido do paciente.

27. Em todos os pacientes, deve-se realizar um monitoramento cuidadoso do progresso de consolidacdo. Se o calo for lento ao se desenvolver, outras medidas podem ser necessdrias para promover sua
formacdo, como dinamizacdo do implante, enxerto 6sseo ou substitui¢do do implante.

28. Equipamentos adicionais podem ser necessdrios para a aplicacdo e remocdo de fixacdo, tais como retratores de tecido mole, conjuntos de fresas flexiveis, brocas canuladas etc.

29. Os pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgido encarregado do tratamento.

30 Para que ahaste seja removida adequadamente, antes de inserir 0 adaptador de martelo com ranhura, é necessdrio desbloguear o pino talar. Para isso, insira e gire a chave de bloqueio (177301) em sentido
anti-hordrio e, se necessdrio, solte 0 mecanismo de compressdo interna inserindo e girando a chave de compressdo (177305) em sentido anti-hordrio. Para remover a haste, insira o adaptador antes de
remover todos os parafusos. Se for necessdrio remover parafusos quebrados, use alicates de pressao.

3.

E essencial que a técnica dirtirgica adequada seja sequida para a implantagdo do sistema Ankle Hindfoot Nailing (AHN) da Orthofix. Consulte a técnica cirtirgica do sistema Ankle Hindfoot Nailing (AHN) da Orthofix. o8



POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Afrouxamento, envergamento ou quebra de componentes implantados.

2. Perda de posicdo anatomica com ma consolidado dssea.

3. Formagdo de cicatriz causando possivelmente dor e/ou comprometimentos neurologicos.

4. Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose 6ssea ou do ferimento, infeccdo do ferimento ou danos
205 NErvos e vasos sanguineos.

Nao unido ou demora da unido, o que pode levar a ruptura do implante.

6. Sensibilidade a0 metal, ou reado alérgica ao corpo estranho.

7. Dor, desconforto, ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo.

o

IMPORTANTE

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem surgir complicagdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo,
0 que pode exigir uma nova intervengdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo de fixacdo interna.

Procedimentos pré-cirdirgicos e cirdrgicos, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e selecdo e posicionamento adequados do dispositivo, devem ser considerados com atencdo para a correta utilizacdo
dos dispositivos pelo cirurgido.

A seledo 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 considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessdrias e/ou qualquer outra limitacdo. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contraindicacdo ou
predisposicdo a alquma contraindicacao, NAO UTILIZE o sistema Ankle Hindfoot Nailing (AHN) da Orthofix.

MATERIAIS
0 sistema Ankle Hindfoot Nailing (AHN) da Orthofix abrange partes de titdnio implantdveis, enquanto o instrumental € feito de aco inoxiddvel, liga de aluminio e pldstico. Estes componentes do instrumental
que entram em contato com s pacientes sao feitos de aco inoxidavel com classificacdo cirdrgica ou pldstico.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressondncia magnética)

Asequranca e a compatibilidade do Sistema Ankle Hindfoot Nailing System da Orthofix ndo foram avaliadas no ambiente de ressonancia magnética. O sistema ndo foi testado sob o calor ou movimentos indesejados no
ambiente de ressonancia magnética. A sequranca do Sistema Ankle Hindfoot Nailing System da Orthofix é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter uma pessoa que tenha este dispositivo médico
implantado a um exame de RM pode resultar em lesdes ou mau funcionamento do dispositivo.

ESTERILIDADE

Todos 0s componentes implantaveis do sistema Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) séo fornecidos ESTERILIZADOS. Os instrumentais sao fornecidos NAO ESTEREIS (exceto dois fios quia, que so esterilizados
por raios gama e fornecidos em embalagem esterilizada) e requerem limpeza e esterilizacao antes da utilizagdo, de acordo com os respectivos procedimentos recomendados. Consulte o rdtulo do produto para
determinar a esterilidade de cada dispositivo.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instruges de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

- Os dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO” podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacio em um cendrio clinico.

- Os dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracBes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes 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 precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Recomendam-se solugdes 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 especificagdes do detergente.

« NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

-+ 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, [imens ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a
sujeira 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 1 de aco.

Limitag6es 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.

- Os produtos rotulados apenas para uso Unico NAQ 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 os residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacdo nem dgua quente, pois eles podem causar a fixacdo dos residuos.
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CONTENCAO E TRANSPORTE
Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualguer instrumento 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.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA

Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequentes diretas. No caso de um dispositivo médico reutilizvel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de
limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Desmontagem da estrutura de orientacao

Estrutura de orientacdo
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1. Desrosqueie a barra de acoplamento de hastes (177110) da estrutura de orientacdo. Para isso, basta girar em sentido anti-hordrio.
2. Desrosqueie o reforco de calcanhar (177125), girando-o com médo em sentido anti-hordrio.
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4. Pressione o botdo (351350) no brago de orientacdo distal (177120), alinhe o ponto BRANCO do braco de orientacdo distal com o ponto PRETO do eixo do brao de orientacao proximal (177100) e remova
0 braco de orientacdo proximal. No braco de orientacdo distal mais novo, 0 botdo pode ser removido.

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de saide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptéculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dgua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso.

5. 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 ltmens,
com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

6. Enxdque as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I de aco.

7. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

8. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

9. Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11, Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
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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 precaucdes de seguranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imersao do dispositivo no agente de
limpeza/desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da équa utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1

2,
3
4
5

Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

Esfreque completamente 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 ldmens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

No caso da estrutura de orientacao, tenha cuidado especial:

(177110)

ao limpar o furo roscado na extremidade da barra de acoplamento de hastes (177110);

Furo roscado

a0 limpar as roscas internas da porca de compressdo do reforco de calcanhar (177125);

(177125)

a0 limpar furos roscados e ndo roscados no braco de orientacdo distal (177120);

a0 limpar furos roscados e ndo roscados no braco de orientacdo distal (177120), nas versdes mais recentes do brago de orientacdo distal, 0 botdo pode ser removido permitindo uma limpeza mais precisa.
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a0 limpar o botdo e remontd-lo levando em conta o posicionamento correto, a marcacao CE0123 deve ficar virada para a parte proximal do cabo.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

ao limpar o braco de orientacdo proximal (177100)

N
|III o T

a0 limpar as roscas internas da porca na estrutura de orientacdo (177100)

a0 limpar as roscas e os furos roscados de todos os instrumentais
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Enxdgue as canulagdes pelo menos trés vezes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassnico com solucao de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de
detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia = 300
Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo 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 solucdo de limpeza sejam removidos.

Enxdgue as canulagBes, 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 dqua de enxdque e escorra.

Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfeccao manual

Verifique que o receptdculo 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 dqgua para injecdo.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos 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.

Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

(anulacdes

Furos cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

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 visfvel pode estar presente.

Certifique-se de que a lavadora-desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.

Carregue 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 (inico recipiente.

Conecte as canulacdes as portas de enxaque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, posicione as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do
injetor. Organize os instrumentos nos transportadores da maquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.

Evite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.

Organize os dispositivos médicos para posicionar as canulacdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

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 minutos;

b, Limpeza com a solu¢do adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucao de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos,
preparada usando dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;

Neutralizacdo com soludo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;

Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos;

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcan¢ado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.

f. Secagema 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 solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.

Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.

Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e pardmetros foram atingidos.

Usando equipamento de protegdo, descarreque a lavadora-desinfetadora quando concluir o ciclo.

Se necessdrio, drene 0 excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a Sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c o N oo

° o N

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (itil do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente nao especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada
Us0, € 0 manuseio entre 0s usos. A inspegdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sao os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos
esterilizados, o fim da vida (il foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrugdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:
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« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se alqumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de perdxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrugdo acima.

« Seainspecao visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo ou descarte o dispositivo.

« Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacio. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificagdo e rastreabilidade.

-« Osinstrumentos de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifigue a montagem com oS componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas mdveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacao 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 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como agdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estdo associadas ao codigo de 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 ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apos a esterilizaco, 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 esterilizagdo a vapor e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro 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 esterilizacdo aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um invélucro de esterilizagdo
em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizaao 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 esterilizacdo.

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 os processos diferirem
daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parémetros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem instrumentos 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 instrumentos envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O 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 esterilizado. 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
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposi¢do 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Qrthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opcao
estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumento esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

Asinstrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix st como sendo uma descrido verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vérios usos para o primeiro uso clinico
e (2) do processamento de um dispositiv de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando equipamentos, materiais e pessoal nas
instalades de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validagao e uma monitorado de rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente
registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instruges fomecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Qrthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendagdes 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:
« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym

concentragao 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracao 2%

+ Alimpeza automatica: Neodisher Mediclean
concentracdo 0.5%
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RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix é identificado através do simbolo @ exibido no rétulo do produto.

Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantdvel deve ser descartado de forma apropriada.

A reutilizagdo de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.

A reutilizagdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantével

Qualquer dispositivo que se destina:

Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencao cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apos o procedimento por pelo menos 30 dias
também € considerado um dispositivo implantdvel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
0 dispositivo ndo implantével de "USO UNICO"* da Orthofix € identificado através do simbolo @, exibido no rétulo do produto ou indicado nas "Instrugdes de Uso", fornecidas com os produtos.
A reutilizacio de dispositivo nao implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

INFORMAGOES
Para obter mais informacdes, fale com seu representante local ou ligue para 800 266 3349 (dentro dos EUA) ou para +39 0456719000 (Servico de atendimento ao cliente internacional, fora dos EUA).

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacao deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descri¢do

) . CUIDADO: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
EEI A Consulte as instrugoes de uso consulte as instrugdes de uso
@ Utilizagdo tnica. Nao reutilizar

STERILE| R ESTERILIZADOS. Esterilizado por irradiado
NAO ESTERILIZADOS
|REF| | LOTl Nimero de catdlogo Codigo do lote
g Data de validade (ano-més-dia)
C E ( E 0123 Marcacao CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus

&I “ Data de fabricagdo Fabricacdo
@ Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Rx 0I‘I|y CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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Bruksanvisningen kan dndras; den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.
Viktig information — las fore anvandning

Se aven instruktionsbladet PQRMD for dteranvandningsbara medicintekniska enheter

SPIKSYSTEM FOR FOTLEDEN (AHN)

ul © orTHOFIX

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

ENDAST RX

INDIKATIONER

Syftet med Orthofixs spiksystem for fotleden (AHN) dr att underldtta tibiotalocalcaneal artrodes (fusion). De specifika indikationerna omfattar:
Avaskuldr nekros hos talus;

Misslyckad fotledsartroplastik;

Trauma (felldkt tibia pilon-fraktur);

Allvarlig deformitet eller instabilitet som ett resultat av klumpfot, stroke, forlamning eller andra neuromuskuldra sjukdomar;
Oversyn artrodes i fotleden;

Neuroartropati;

Ledgdngsreumatism;

Osteoartros;

Pseudoartros;

Post-traumatisk artros;

Tidigare infekterad artros;

(Charcot-fot;

Grav degenerativ artros i slutsteget;

Allvarliga defekter efter att tumdr avldgsnats;

Pantalar artrodes.

BESKRIVNING
Orthofixs Spiksystem for fotleden bestdr av en rad olika implanterbara intramedulldra spikar med tillhdrande forslutningsbara dndkdpor och ldsskruvar tillverkade av titaniumlegering (Ti6AI4V) som dr avsedda
att underldtta tibiotalocalcaneal artrodes (fusion). Systemet omfattar ocksd den instrumentering som krdvs for att implementera och tydliggdra implantaten.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN) har inte utformats for och sdljs inte for ndgon annan anvandning dn den som anges. Anvand inte Spiksystemet for fotleden (AHN) for att behandla patienter med fljande tillsténd:

1. Aktiv eller latent infektion i operationsomradet;

2. Allmdnna medicinska tillstand, inklusive: forsamrad blodtillforsel, pulmonell insufficiens (t.ex. ARDS, fettemboli) och otillracklig benkvantitet eller -kvalitet;
3. Patienter som dr ovilliga eller ej kapabla att flja post-operativa vardinstruktioner;

4. Misstankt eller dokumenterad allergi/intolerans mot metall;

5. Allvarlig langsgdende deformitet;

6. Otillrdcklig plantar-hdldyna;

7. Situationer ddr en isolerad fotleds- eller subtalarledsoperation kan utforas;

8. Dysvaskuldr lem.

ALLMANNA VARNINGAR

De hdr implantaten dr inte avsedda att ersdtta normal, frisk benmassa. Pafrestningar som orsakas av belastning och aktivitetsnivder avgr implantatets livslangd. Patienten mdste forstd att implantatet kan

utsdttas for pdfrestningar utan faktisk belastning. | avsaknad av solid benfdrbindelse kan enbart vikten hos lemmen, muskelkrafter som dr kopplade till att man ror pd en lem, eller upprepat ldtt tryck, leda till

attimplantatet misslyckas. Patienten ska darfor folja kirurgens post-operativa instruktioner.

Produkten dr endast avsedd for professionell anvandning. Kirurger som dvervakar anvandningen av produkten mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha fatt lamplig utbildning i produktens

anvandning. Fore ingreppet ska kirurgerna ha tillrdcklig kdnnedom om anordningarna, instrumenten och det kirurgiska forfarandet — inklusive forfarandena om insdttning och borttagning. Kontakta Orthofix

eller din lokala dterforsdljare for detaljerad vdgledning om operationstekniker.

1. Behandling och dterbehandling av instrumenteringen ska utforas i enlighet med instruktionerna i broschyren PQ AHR.

2. Sdkerstdll att alla komponenter som behdvs under operationen finns tillgangliga i operationssalen innan operationen och att de dr fullt funktionsdugliga. Utfor dven inriktning och funktionell kontroll innan
spiken sdtts in, for att undvika skador pd spiken under borrningen.

3. Implantaten, spikens dndkdpor, ldsskruvarna samt vissa delar av instrumenteringen (dar detta framgdr av etiketten) dr for engangsbruk och far inte dteranvandas. Om ett implantat har kommit i kontakt
med kroppsvdtska anses det vara anvant.

4. Rokning, kronisk steroidanvandning och anvandning av andra antiinflammatoriska ldkemedel har visat sig paverka benldkning och har eventuellt en negativ effekt pa benets lagning ndr frakturen laker.
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Komponenter av den hdr enheten har inte godkdnts for att fastas med skruvar vid de bakre delarna av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
Implantat kan lossna, spricka, korrodera, firflytta sig eller orsaka smarta. Om ett implantat forblir implanterat efter att fullstandiq lakning skett kan det orsaka pafrestningar, vilket kan oka risken for en ny fraktur hos en
aktiv patient. Kirurgen mdste vdga riskerna mot fordelarna ndr han eller hon avgér om implantatet ska tas bort. Borttagning av implantat mdste foljas av adekvat post-operativ behandling for att undvika ny fraktur.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER
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Implantaten dr tillverkade av titaniumlegering. Anvand inte tillsammans med implantat av andra typer av metall eftersom detta medfor en risk for elektrolytiska reaktioner.

Om inte annat anges ska inte komponenter fran Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN) anvandas tillsammans med produkter fran andra tillverkare.

Sdrskild forsiktighet bor iakttas vid hantering och forvaring av komponenterna. Undvik att repa och gdra hacki eller pd annat sdtt skada implantaten eftersom detta kan reducera komponentens funktionella
styrka. Undvik att vrida och bdja implantaten.

Undersk alla komponenter noggrant fore anvandning. En komplett produkt som dr steril (vid anvéndning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen dr obruten.
ANVAND INTE produkten om forpackningen ar bruten eller om en komponent r defekt, skadad eller misstanks vara felaktig.

Forslagsvis verifieras hela systemmonteringen innan implanteringen.

Det dr extremt viktigt att vdlja rdtt storlek pd implantatet. Lamplig storlek ska valjas for patienten. Om inte rdtt komponenter anvands eller om de placeras pd oldmpligt vis kan det resultera i lossning,
bijning, sprickbildning eller bristning i anordningen, benet eller bddadera. Rontgenlinjalen ska anvandas for att avgdra lamplig diameter och langd pd spiken, for att sdkerstdlla att spiken inte skjuter fram
fran basen pa hélbenet och orsakar smarta.

Viar noga med att sdtta in alla komponenter korrekt och undvika skador pd utrustningen. Sakerstdll att alla markeringar stammer verens och Ids dem pa ett sdkert vis. Det dr viktigt att kontrollera att det
granssnitt som krdvs mellan instrumenten forblir fast fixerat under proceduren.

Skydda de plantart neurovaskuldra strukturerna, bade vid dissektionen och under proceduren, eftersom dessa strukturer befinner sig i riskzonen. Exponering och forberedelse av leder krvs.
Inriktningsanordningar: Inpassningen av talarskruven ska kontrolleras for att bekrdfta den interna mekanismens position. Fér kontroll av inpassningen, se till att alla hal i spiken riktas in av [amplig
inriktningsanordning. Om bdde PA- och LM-skruvarna anvdnds i hdlbenet och LM-skruvarna anvdnds i talus, svang dd den distala inriktningsanordningen till bade PA- och LM-Idgena och sakerstall att
inriktningen dr rdtt. Sakerstall att alla hdl riktats in ordentligt innan hdlet borras. Som med alla andra inriktningsverktyg beror ett lyckat resultat pd manga faktorer och kan inte garanteras i alla enskilda
fall. Alternativt kan en manuell teknik anvandas. Anvénd fluoroskopi for att sakerstélla att borren har riktat in sig rdtt pd spiken.

Ldngden pd Idsskruvarna ska avgoras genom att borrguiden trycks hart mot kortex och laser lamplig skruvidngd fran kalibreringarna pa 4.3mm kalibreringsborren eller genom att anvinda den ldnga
djupmdtaren genom skruvstyrningen.

Atminstone en Iasskruv ska infogas i varje bensegment (skenben, sprangben, halben). Ge de géngade huvudskruvarna och de lagprofilerade skruvarna limplig forsankning om de férs in i halbenet, for
att undvika skador pa mjukdelar.

Forsiktighet bor iakttas ndr ldsskruvanas sdtts in, for att undvika att leden penetreras.

Kirurgen mdste vara forsiktig vid placeringen av den snedstéllda skruven eftersom den snedstdllda mekanismen tilldter upp till 10 graders vinkel. Kirurgen mdste akta sig for att inte trdffa andra halbens-
eller talarskruvar ndr den hdr snedstallda skruven anvands.

Det dr viktigt att Idsskruvarna inte sdtts in ndra frakturlinjen eftersom detta kan dventyra en effektiv skruvfixering, vilket leder till misslyckat implantat eller misslyckad fixering. Vid mycket distala frakturer
dr det viktigt att sakerstalla att den ldsskruv som dr ndrmast mitten dr dtminstone 1cm distalt till frakturlinjen.

Det fdr aldrig finnas ndgot tomt ldshal mellan ldsskruvarna och frakturen, inte heller pd fraktursidan. Lasskruvar av rdtt diameter, lingd och typ mdste anvéndas.

Gdngade huvudskruvar ska anvandas i hélbenet.

Spikarna inférs med eller utan brotschning beroende pd spikens diameter (1-1.5mm stérre dn spikens diameter), patient, frakturtyp och benets diameter och kvalitet. Detta beslut fattas av den opererande kirurgen.
Forsank spiken 5.0mm-10mm for dnskat tryck. Detta forebygger ocksa smértsam prominens i mjuk plantarvavnad. OBS: For att undvika att borren kommer in for djupt och ddrmed “arbetande” gangor gdr forlorade,
kontrollera att den fdrgade markeringen pd borr 6.1 inte dr dold av mjukvdvnadsfliken ndr skruvhuvudet forsanks. Anvand fluoroskopi for att sdkerstalla att borren inte sldr i de ML-skruvar som redan r insatta i spiken.
Anvdndning av dndhylsa dr obligatorisk for att undvika att benet vxer indt och for att ldsa hlbensskruvarna. Langden pd dndhylsorna ska vdljas noggrant, for att undvika att spiken skjuter fram frdn hdlbenet.
Det dr bara tilldtet att hamra pd spikarna via spikfdstesstaven eller med sdrskilt utformade insdttningsverktyg. Hamra forsiktigt (det dr aldrig nddvandigt att hamra kraftigt). Kirurgen ska aldrig fortsatta
atthamra om implantatet inte flyttar sig framdt, utan i stallet utvdrdera situationen och dvervga ytterligare brotschning, och om detta inte dr mdjligt ett mindre implantat.

Undersdk kanylerade instrument fére anvandning for att sdkerstdlla att halrummet dr fritt fran hinder. For en K-wire av rdtt dimension genom den for att kontrollera att den glider utan motstand, fér och
efter varje anvandning.

Alla trddar som anvands for att styra kanylerade instrument eller implantat bor endast anvandas for en enda patient. De ska kontrolleras innan anvandning, och om de visar sig vara repade eller hojda ska de kasseras.
Screena tradspetsen under fluoroskopisk dvervakning ndr ett instrument eller implantat fors in Gver en trdd. Detta ska utforas sa kontinuerligt som mgjligt for att undvika att trdden av misstag fors in for
dngt. Detta dr sdrskilt viktigt ndr trddama dr riktade mot potentiella riskomrdden. Kirurgen ska kontrollera att det inte finns benpartiklar (eller annat skrdp) som byggts upp pa trdden, inuti instrumentet
ellerimplantatet som kan fa det att binda till traden och trycka den framat.

Kontrollera med bildfdrstarkare efter ingreppet att frakturen reducerats och att alla implantat dr korrekt placerade.

Tibiotalar kompression, upp till 7mm, kan uppnds med den interna kompressionsmekanismen och ska kontrolleras med fluoroskopi. Nér sa behdvs kan extern kompression anvéndas. Nar val halkoppen
dri kontakt med mjuk vdvnad ska mangden kompression som tilldmpas Gvervakas (med fluoroskopi), for att undvika att leden kollapsar och undvika slag mot mjukdelar.

Allmdnt om belastning (om inte annat specificeras): full belastning kan pabdrjas ndr det finns radiologiska bevis pa dverbryggande callus. Ddr det finns god kontakt mellan de tvd intakta segmenten av
ben sd att belastningsutjdmning dr att forvanta kan tidig forsiktig belastning uppmuntras. Ndr benet dr splittrat eller ben har gdtt forlorat sd att belastningsutjamning inte kommer att vara mdjlig fordn
callus har bildats, ska belastningen inledningsvis endast ske delvis. Den exakta mangden belastning beror pd storleken pd det insatta implantatet och pd patientens kroppsbyggnad. Hoft- och knérdrlighet
ska alltid uppmuntras inom ramen for vad som inte dr smdrtsamt. De bdsta kliniska resultaten uppnds dock genom att uppmuntra tidig rrlighet och genom fullstandig forsiktig belastning sd tidigt som
mdjligt och beroende pd patientens tillstand.

Overvaka lakningsprocessen noggrant hos alla patienter. Om callus utvecklas Iangsamt kan andra atgéirder kravas for att frémja bildandet, exempelvis dynamisering av implantatet, ett bentransplantat
eller byte av implantatet.

Tilldggsutrustning kan vara nddvandig for fixeringsanvandning och borttagning, som t.ex. sarhakar, flexibelt brotschningsset, kanylerade borrar osv.

Uppmana patienterna att rapportera alla negativa eller ovantade foljder till den behandlande kirurgen.

Innan den slitsade hammaradaptern sdtts in: Skruva upp talarskruven genom att sdtta i och vrida ldsskruven (177301) moturs och, om sd dr nddvandigt, koppla ur den interna kompressionsmekanismen
genom att sdtta in och vrida kompressionsdrivaren (177305) moturs. For att ta bort spiken, sdtt in adaptern innan alla skruvar tas bort. Om trasiga skruvar maste tas bort, anvand ldstang.

Det dr mycket viktigt att korrekt operationsteknik for implantat av Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN) iakttas vid insdttningen. Referera till operativ teknik for Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN).
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Implanterade komponenter som lossnar, bdjs eller gar sénder.

Forlust av det anatomiska ldget med felldkning.

Antbildning kan i vissa fall orsaka smérta och/eller nedsatta neurologiska funktioner kring nerverna.

Inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi. Blddning, hematom, serom, embolism, ddem, hjarnblgdning, kraftig blodning, flebit, sdr- eller bennekros, sdrinfektion eller skadade blodkdrl eller nerver.
Utebliven eller forsenad sammanvaxning som kan leda till att implantatet gar sonder.

Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner mot frimmande material.

Smarta, obehag eller onormala forimmelser som orsakas av enheten.

VIKTIGT

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Yterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att anordningen gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta fixeringssanordningen.

Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheterna pa ett
framgangsrik sdtt.

Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Om en kandidat till ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha kontraindikationer eller & predisponerad for kontraindikationer, ANVAND INTE
Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN).

MATERIAL
Orthofixs Spiksystem for fotleden (AHN) bestdr av implanterbara titandelar och instrumenteringen dr tillverkad av rostfritt stdl, aluminiumreglering och plast. De instrumentkomponenter som kommer i kontakt
med patienten dr tillverkade av rostfritt stal eller plast av medicinsk kvalitet.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System har inte utvarderats med hansyn till sakerhet i MR-miljo. Det har inte testats avseende uppvarmning och odnskad forflyttning i MR-milj6. Sakerheten dr okand for Orthofix Ankle
Hindfoot Nailing System i MR-miljéin. Att géra en MR-understkning pd en person som har den hdr medicintekniska produkten kan leda till skada eller el pd produkten.

STERILITET
Alla implanterbara komponenter i Orthofixs spiksystem for bakre ankeln (AHN) tillhandahalls STERILA. Instrumentutrustningen levereras ICKE-STERIL (f6rutom tva styrtrddar som dr gammasteriliserade och
tillhandahalls i steril forpackning) och krdver rengdring och sterilisering innan anvéndning i rekommenderade ingrepp. Produktens etikett anger om produkten dr steril eller inte.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrattningen att sakerstalla att
dterbehandlingen sker i enlighet med de tillhandahdllna instruktionerna.

Varningar
Enheter som &r markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anviinds kliniskt for forsta gangen men far inte &terbehandlas for ateranvandning i klinisk miljo.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anviindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan pdverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsimrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mdrkning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengtring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinréttningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hagre pH bdr anvéindas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa
det tekniska databladet for rengdringsmediet.
ANVAND INTE rengringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltldsningar bdr minimeras.
Komplexa enheter sésom de med gangjam, hdlrum eller kontaktytor mdste rengéras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avldgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sarskild skotsel vid forrengdring r en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som ér tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for dterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten pdverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE dteranvandas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de &teranvindbara medicintekniska enheterna sa fort som mijligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. Fér optimalt resultat méste instrumenten reng@iras inom 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande reng@ringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.
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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 vardinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING

Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt paféljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfdr en

forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess pabdrjas.

Demontering av inriktningsanordningen

Inriktningsanordning
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1. Skruva ur spikfastesstaven (177110) frdn inriktningsanordningen genom att helt enkelt vrida den moturs.
2. Skruva ur hdlkoppen (177125) genom att for hand vrida den moturs.

110



.%. < (177026)

G J

3.

4 N\
4

G J

4. Tryck ned knappen (351350) pd den distala inriktningsarmen (177120), passa in den VITA pricken pd den distala inriktningsarmen med den SVARTA pricken pa skaftet pd den proximala inriktningsarmen
(177100) och ta bort den proximala inriktningsarmen. | den nyaste versionen av den distala inriktningsarmen kan knappen tas bort.

Manuell forrengdring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Hyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pd ett reng@ringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

Légq forsiktigt ner komponenten i l6sningen sd att luftbubblor trangs bort.

Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester frdn halrum, med en vridande rérelse pa grova eller komplexa ytor.
Skélj kanyleringar med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet &r borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

Avlagsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
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RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Néir sa ar tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengéringsmedlen. Personal ska folja
vdrdinrdttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad gdller anvéndningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspédning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgarder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett léitt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvénds.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [sningen s att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pa
grova eller komplexa ytor.

Ndr det gdller inriktningsanordningen, var sdrskilt noga med att
rengdra det gangade halet i slutet av spikfastesstaven (177110):

Gangat hal

(177110)

rengdra de inre gangorna pa halkoppens kompressionsmutter (177125)

(177125)

rengdra de gangade och icke-gangade hdlen i den distala inriktningsarmen (177120)

rengdra de gangade och icke-gangade hdlen i den distala inriktningsarmen (177120); i de senaste versionema av den distala inriktningsarmen kan knappen tas bort for dnnu mer noggrann rengdring
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rengdra knappen och sdtta tillbaka den korrekt. CE0123-market ska vara riktat mot den proximala delen av handtaget.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

rengdra den proximala inriktningsarmen (177100)

I TTITCLERRTY!

rengdra de inre gdngorna pa inriktningsanordningens mutter (177100)

rengdra gangorna och de gangade hdlen i alla instrument
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6. Skolj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten fran rengringsmedlet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringslosning baserad pd et rengdringsmedel som
innehdller < 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt =
300 Weff, i 15 minuter. Anvandningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.

10, Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet ar borta.

11, Skolj kanyleringara, grova eller komplexa ytor minst tre gnger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.

12, Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutforda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14, Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far frekomma.

2. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en véteperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstdlld med vatten for injektion.

3. Ldqg forsiktigt komponenten i [6sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet nér alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringsldsning. Anvénd en spruta med desinficeringslasning for att skélja kanyleringarna.

5. Taupp objekten fran [dsningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringsldsningen.

7. Skélj kanyleringarna minst tre gdnger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10.  Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

11, Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengoring och desinficering med diskdesinfektor

1.

Genomfor en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet nér objekten som ska rengdras innehaller eller har:
a. Kanyleringar

b, Ldnga blinda hdl

¢ Inpassningsytor

d. Gdngade komponenter

e. Grovaytor

Anvénd en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.

Setill att rengdringsbehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Seftill att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.

Ldgq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter méste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.

Anslut kanyleringar till skéljportarna pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.

Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.

Placera medicintekniska enheter s att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underlditta att material lacker ut.

Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska [dsningar mdste neutraliseringsmedel tillséttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:

a. Forengdring i 4 minuter;

b, Rengdring med lmplig [dsning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;

Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengdringsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;

Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;

Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas.

Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.

Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéndaren sd att de foljer det tekniska databladet frdn rengringsmedlets tillverkare.

Vidlj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frdn diskmaskinstillverkaren.

Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnatts.

Anvand skyddsutrustning nér ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.

Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.

Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- a N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillimpas pd alla Orthofix-instrument som ar mérkta for flera anvandningar.

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 anvdndningar for dteranvéndbara medicintekniska enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet
for varje anvdndning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvéndning dr de basta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har ndtt
slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

114



Foljande allmanna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tommas enligt anvisningama ovan.
Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sé ska enheten kasseras.
Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okularbesiktigas for eventuella tecken pd 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 forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.
Smorj gangjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar angsterilisering enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning.
Speifika anvisningar kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa anvisningar dr kopplade till produktkoden och finns tillgéangliga pd en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom ar det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvénder ett av foljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN ISO 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt or att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr frdn mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander en
dubbel forpackning som bestar av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smaltbldst polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. | USA méste en FDA-godkénd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 &r obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b, Stelasteriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Légg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjélp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i
steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget ar dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka hor inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr véirme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats fér produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvdndas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Vidrldshdlsoorganisationen
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 tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvandas ndr inga andra alternativ ar
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pa en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess dteranvéndning. Ansvaret for att aterbehandlingen, sd som den utférs med utrustning, material och personal i lokalen dér terbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt sétt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgéngliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
+ Formanuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%
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RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* for ENGANGSBRUK frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen @ pé produktetiketten.

Efter att ha avldgsnats frdn patienten ska implantatet* monteras isdr.

Rteranvindning av implantat* innebar risk fér kontaminering for saval anvéindare som patienter.

Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsatts for en halsorisk.

(*): Implantat
Enheter som avses:
Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska finnas dér i 30 dagar eller mer anses vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen @ pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.

Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

INFORMATION
Kontakta din lokala representant for ytterligare information eller ring 800.266.3349 (inom USA) eller +-39 045 671 9000 (Internationell kundtjanst utanfdr USA).

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas till eller pd bestdlning av ldkare.

Allainterna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fréan Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med [ampligt Orthofix-
instrument och genom att noggrant fdlja den kirurgiska teknik som rekommenderas v tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning

Em A Se anvandarinstruktioner for anvandning VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information géllande sakerhet
@ Engdngsanvandning. Fdr ej dteranvandas

STERILE| R STERIL. Steriliserad med bestrélning
|CKE-STERIL
|R E F| | LOTl Katalognummer Partikod

g Utgangsdatum (dr-manad-dag)
c € c € 0 (E-mdrkning i enlighet med tilldmpliga EG-direktiv/-bestammelser

(\/\/\l_ M Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvdnd inte om forpackningen dr dppnad eller skadad

Rx 0n|y VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av ldkare
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LYITHMA HAQZHX ALTPATAAOY-0NIZOI0Y NOAA (AHN)

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®a 0039 (0) 45 6719380
MONO ME ZYNTATH IATPOY

ENAEIZEIX

To obotna Rhwong aotpayahov-omioBiou moda (AHN) tng Orthofix mpoopiletar yia T dleukdAuvon TG kvnHo-aoTpayaho-MTepvikrc apBpddean (ooteoatviean). Ot eveidelc xpriong mephapBavouy:
Aanmtn vékpwon Tou aotpayahou;

Aatoyia oAikric apBpomhaoTikrc aotpayahou;

Kdkwon (minupehic mopwon katdypatog kving Tomou pilon);

YoBapn mapapopewon i aotdBela Aoyw paiBoimmonodiac, ayyelakol eykepahikol eneicodiou, mapahuong 1 ARG VeupopUIKrG voaou;
AvaBewpnoan apBpodeang aotpaydhou;

NevpoapBpomdbela;

Pevparoeidn apbpitida;

OoteopBpitida;

. YeuddpBpwon;

0. Metatpavyiariki dpBpwon;

1. Mponyoupevn hoipwén dpBpwong;

2. 661 Charcot;

3. 2oBapr exgulioTiki apBpitida TeNikov otadiov;

4. YoBapd eMeipipata katomy ektopiric Oykov;

5. Pantalar apBpodeon.

MEPITPAOH
To abotnpa fwong aotpayahou-omioBiov moda g Orthofix amotehefta amd i aepd epiguTebolwY eVOOPUENKWY Awy e avtioTolya mapaTa dopdhiong kat Bideg aogdhiong mou £xouv KataokeuaoTet amé kpdia Tiravio
(Ti6AI4V) kat mpoopiCovrat yta T Sleukdhuvon TG kvnpo-aoTpayaho-TTepvikrc apBpwan (ooteoatviean). To obotna mephapBavel mong epyaleia mov amarrobvral yia Ty TomoBéman kat agaipeon Twv eLQUTEUATAN.

ANTENAEIZEIZ

To ovotnpa Rwang aotpaydhou-onioBiov moda (AHN) Orthofix dev éxel oxedlaotel kai dev mwAeitat yia omoladnmote aAAR xpron mépav Twv evdelkvuopevwy. H xpron tou cuothpatog Orthofix Ankle Hindfoot
Nailing (AHN) avtevdeikvutal 0TI TAPAKATW MEPITTWOELG:

Evepyi 1} AavBdvouoa hoiwén otnv mpooBeBAnievn mepoyn;

[evikég laTpiké kataotdoei aupmephapBavopévey T €AG: HEIWHEVR QIIATWON, TVEUHOVIKT avendpKela (. oivopopio ofglag avarmveuatikrig Suoyépelac, Amwdn euBoAr) kal avemapkiig ToaoTna f MoITNTa Tou 00ToU;
AaBeveic anpoBuiol i avikavot va akohouBolv Ti 0dnyieg peteyelpnTikig epovidag;

Ynouia aepyiag i tekpnplwpévn aMepyia iy duoavegia oe petaMika uAikd;

2oBapr empikng mapapdpgwon;

Avenapketa Mmeooug 0wHAToG TOU MENIATOG;

Kataotdoeig 6mou umapyel n duvatotnta ektéheong 0oTeoodvBeon epovwpéva otov aotpdyaho r otny unactpayahiki dpBpwon;

Matapayée ayyeiwong akpou.

TENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX
Ta epgurebpata avtd dev mpoopiCoval yia va UMoKATAGTIHOOUY TO QUALOAOYIKO LYLEG 00TO. Ta popTia Tiov aokobval Katd T otrpi§n BApoug kat Tig owpatiké dpaatnpiotnes kabopiCouv T didpketa (wng
kat avBekTikotnTa Tou eplpuTeDpatoc. O aoBeviig mpémel va katavoroel OTi N Katamovnon o€ éva epguTeupia pmopei va mapayde xwpic mpaypatika To ejpiTevpa va unooTel To fapog othpiéng. Edv dev umapyel
otabepr} 00TIK MwPWON, TTe To BApog Tou i610u Tou HEAOUC, ot uikés SuvdiEls mou ouayeTiCovTat e Ty Kivnan Tou PENUG 1) akOLa Kal EnaveIAnpEVN KATAmOvon e QAIVOLIEVIKG LIKPI évTaon, Umopouy va
06nyriaouv o€ aoToxia TOU EUPUTEDATOC. XUVEEC, 0 aaBevr Ba mpénel va akohouBel Ti¢ peteyyelpnTIkéS 0dnyieq mou Ba Adfet amd Tov yelpoupyo.
Autd To mpoatov mpoopiCetat anokeloTika yia enayyehdatiki xprion. Ot yeipoupyol mou emBAémouv T xprion Tou mpoidvog mpémel va wawpiCouv ae Bddog Ti¢ dladikaoieq opBomediknc kabrAwong, kabwg
Kat va éxouy Adfet emapkr ekmaibeuon ot xprion autol Tou mpoiovtog. Mpw and v eméppaon, ot yelpoupyol Ba mpémel va eival eSOIKEIWUEVOL LE TIC OUOKEVEC, Ta epyaheia kat T elpoupylkr dladikaota,
ovpmepihapBavopiévng e TomoBetnong kai Tng agaipeang. Aemopiepeic odnyieg oxeTIKG e Tn) yelpovpyIkn Texvikr SlatiBevtar katomy artrpatog. Emkowwvrote pe Ty Orthofix 1 e Tov dlavopéa g meployrig oag,
1. Henelepyaoia kai n enavenegepyaoia Twv epyaheiwv Ba mpémel va ektehodvTat abppwva L 0 €16k6 UM odnylv PQ AHR.
2. BeBawbeite ot 6Mata e€aptipata mou anarrovral yia Ty enéppaon ivai dlabéotpa otny aiBouoa Tou xelpoupyeiou Kat eivar oe kah AeToupyikr kataotaon, mtv ané Ty enéppaon. Exteheite akomevon
Kat AEIToupyIko ENeyXo TPy amo Tn eloaywyr Tou fAoU, TPOKENEVOY va anoevyBei n kataotpoer Tou HAou katd T didpkela e Sidtpnong.
3. Taepguredparta, Ta nwpata akpou Twv AAwY, ol Bideq aopdhong, kabug Kat ouyKekpipéva eEapTrpata Tou ouvorou Twv epyaheiwv (Omou evdeikvutal oty eTikéta) mpoopiCoval yia ia XpRon Hovo Kal
bev mpémel MOTE val EmavaypnolLOTOI00VTL Y€ TIEPITTWON ENAQRG OMOIOUGATIOTE EUPUTEDATOC [e OWHATIKA LY, TO ellpUTEVHA Ba MPEMel va Bewpeital ypnotonomnpévo.
117



Eyel anodeiyBel ot To kaAmviopa, N xpovia xpRon oTepoeldwy, Kabwe kal n xprion GAAwy avTiAeyHovwdwY Gapudkwy ennpedlouy Ty MWPWON Twv 00TWY Kat 0Tt €V SuVaLEL UMopolv va €xouv oV
€Nibpaon oTnv anokaTaoTaon Twv 00TV KATA TV TIKPWON TOU KATAYHATOG,

Ta eGaptruata autrig g ouokerg dev éxouv eykpiBei yia TomoBétnan Bidwv ae onioBia atolyeia TG avyevikrc, Bwpakikng i 0oguiki¢ poipag g omovoulikig oTHANC.

Yndpyet 1o evdexopevo yahdpwon, Bpadang, didBpwon, 1 HETakivong Twv e|QUTEVIATWY KaBWG Kat TPOKANONG TIOVOU. 2€ TIEPITTWON TOU €va EUPUTEV|IA TIAPALIEVEL TOMOBETN|IEVO LETA and Ty TAN PN
wpwon, evoéyetal va mpokAndel anoedption, yeyovog mou evoéxetal va auéael Tov Kivbuvo enavakatdypatog o vav dpaatrplo aoBevr. O xelpovpydc Ba mpénet va aélohoyei T oxéon KIvolvou-0geroug
Tipwv Adfet v andpaon yia v agaipeon Tov epputedpatog. H agaipean tou epoutedpatoc Ba mpénel va ouvodebeTal amd mapkr LeteyxelpnTiki @povtida wote va anoevyBel véo kdtaypa.

TENIKEZ NPOOYAAZEIX

1.
2.
3.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

Ta uguTebpara evat Kataokevaopéva ano Kpapa Taviov. Mnv Ta XpnotomolnoeTe o GUVAUAOHO (e LQUTELHATA amb avopold [ETaMha, kaBu autd mopel va pokaheael AeKTPOAUTIKY avidpaon.
Mnv ypnatuomoteite e¢aptrpata tov ovotipatog AAwong Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) o€ auvéuaopo (e mpaiovia dMwv Kataokevaotwy, ektoc edv kabopiletal GlagopeTkd.

Anaretrat mpoooy1 katd Tov yelpiopo kat T OAadn Twv eéaptnidrwv. Mpémel va anogelyetal  mpokAnan xapaywy, ekopav 1 GAou idoug nuidg oTa ejuTEDaTa, KaBwG evOSYETaL VA PEIBOLY T AETOUPYIKI
avroyn Tou eéaptrpatoc. To ydpaypia rj AyIopa TwV ELQUTEVPATWY TIPEMEL va anmopeLyETaL.

Oha a e§aptipata mpémet va e¢etaloval mpooeKTIka mpw amd T yprion. H akepaidtnTa, ) otelpétnta (o€ mepimwon anooTelpwHEVWV TPoiovTwy) kat i owotr anodoon fval SlaogaMLEvES HOVoV Epoaov
1 ovokevaota eivat aBiktn. MHN XPHZIMOMOIHXETE edv n ouokevaoia éyel napaplaotei 1 v omolodrmote e¢aptnua Bewpeital ehattwpatikd 1 ot éxel unootel BAABN 1 Unomto yia onolovénote AMo Adyo.
Yuviotarar n enakdBevon e didtacng Tov oLaTAKATOC IV Al T EpQUTEVON.

H emhoyn Tou 0woToD HeyéBoug Tov eQUTEDLATO Efval e§aIPETIKA onpavTiky. Oa mpénmel va yivetal emhoyr Tou KataMnAou fieyéBoug yia Tov aoBevry. H un xpron Twv 0wotay e§aptnudtwy A 1 eopahjievn
TomoB¢TNoN auTay evoéyetal va odnynoet o€ xahapwon, Kapyn, pwylr 1 Bpadon e ouakeurg, Tou 00To 1 kat Twv do. Amarteital n xprion ¢ ouokeurc uétpnong X-Ray Ruler yia Tov kaBoptopo g
dlapétpou kai Tou irikoug Tou iAou, mpoKeluévou va dlao@aNioTet 6Tt 0 AAog bev poeexel amd T Baon The TTépvag Kal TPoKahel mvo.

Anaitefral mpoooyr WOTE va TIPOsAPHO0TOLY 0woTd OAa Ta eéaptrata kat va amo@euyBel n mpoxkAnan (nuidg otov e¢omhiopd. Aaagaidete 6Tt OAeg o1 evdeitels Twv onpeiwv TomoBémang avtiatolyoLy
Letag Toug kat ot undpyel ataBepr aogaion Hetag Toug. Eivat moAd onpavtikd va enéyéete ot n amartodpevn dlemagrn petadl Twv epyaheiov mapapével atabepd otepewpévn katd tn didpkela T dladikaotag,
Amartetratn mpootacia Twv meAuaTiaiwv veupoayyelakwy Sy, 000 Katd Ty ektopr 000 Kat katd T dldpketa T diadikaoiag, kaB ot doég autég Tiblevian oe kivduvo. Anarteital n ékBeon kat n mpoetoipiaota g dpBpwong,
Yuokevég okomeuong: Amarteital o éheyyoc ¢ euBuypappiong T Bidag aotpayahou (Talar Screw), mpokelpévou va empefaiwdel n Beon Tou Eowtepikoy Lnxaviopov. Ma Tov eheyxo TG evBuypappiong,
BeBatwbeire o1 Ohec ot oméc oTov HA0 éxouv T 0woTH KateuBuvon péow T kataMnAng didtaéng okémevang. Edv oty mépva xpnotpomomnBouy Bideg PA kat LM kat ot dpBpwon Tov aotpaydAou
yonatpomoinBolv Bidec LM, petakwviote T didtadn meplpeptkn oxkomeuong mpog Tig Béoeic PA kat LM kat dlaogahiote 6Tt exteleitat n kataMnAn okonmevon. BeBaiwbeire 6Tt OAe¢ ol oméc éyouy T
katdMnAn katevBuvon mpw ané m oidvoién e omc. Onmwg oxvel He OAeG TIC GUOKeVE akomevang, 1) emtuxn ékBaon eaptdtal amd moMoug mapayovteg kat dev pmopel va Slaopaiotel oe Oheg Tig
TEPTTWOEIC. EvaMakTikd pmopet va xpnotpomoinBei n texvikr «0id yelpac». Yno axtivookorikr kabodrynon, dlacpahiote 0t n epéla aToyevEl 0watd Tov fAo.

To prikoc Twv BLdwv aoedhiong Ba mpénet va kaBopiletar and Tov 0dny6 epelwv (Drill Guide), méovtdg Tov otabepd emdvw otov eAotd Kat dlafddoviag To kataMnho kg T Bida aneubeiag amé Tig
BabBuovounoeic endvw otn Babuovopnuévn epéela 4,3mm r} xpnotoolwvtag To abotnua Long Depth Gauge péow Tov 0dnyol Bidag (Screw Guide).

Anartettat  Tomofétnon Toukdyotov piag Bidag aopahiong o€ kabe TuAKa Tou 00Ty (kviun, aotpdyahog, mrépva). Anarteitar n didBeon emapkwv yAedvwy yia Bideg e omeipwpa kat Bideg xaunhoo
mpoil €qv TomoBeTolvTal 0T0 00TO TNG MTEPVAC, TIPOKELLEVOU va amoevyBei n mpokAnan BAABNG LaNaK®Y 10TV,

Ortav tomoBetovval ot Bidec aopahiong, amarteital mpoooyr| WoTe va Unv Slatprioouy Ty apBpikr emeaveld.

Anarteitat mpoooyr| katd v TomoBemon AoSotunuévawy Bidwv amd Tov xelpoupyo, KaBwg o AogoTunievag Unyaviopds Emmpenel ywviwon ¢wg 10 Hotpwv. Amarteital mpoooyr} katd T xpron e
oLyKekplpevng hogotunuévng Bidag, wote va amopevyBet n kpolon e AMeg Bideg mov mpoopiCovtal yia Ty mepvikn 1y aotpayahiki dpBpwon.

Eivat onpavtiké va v TomoBetouvtar fidec aopdNiong kovid otn ypapr Tou katdyHatog, kabwg étol dlakueletal n anoteheapatikr kabnhwon g Bidag pe kivouvo va aotoyrioel 1o eugiteupa r n kabiwon.
10 Katdypata ou Bpiokovral g QIpETIKa epIPEPIKO onpelo, eival onuavTike va dlaoeaNiaTet 6Tt eyyuTepn amd T TEplpepikéc Bidec aopdNiang BpiokeTal TouMdxIoTov 1cm MepIoEPIKG TG YPALLG TOU KATAYMATOX,
Aev B mpémer va undpyel Toté keviy o aogAhiong peTadd Twv BIGwv aopaiong kal Tou KaTaypaTog 1 oty Tepiox] Tou Katdypatog, Amarteftar ipoooyr yia m xerion B0y aopahiong KatdMnAng Slapérpou, [rkoug Kai Timou.
O Bideg pe omeipwyia mpoopiCoval yia XpRon oTo 00T6 NG Mepvac.

Otrhot elodyovtar e 1y wpig debpuvan (yAupaviapo) Tou aukou, avahoya e T diapetpo Tov fidou (1-1,5mm peyahitepn amd ) didpeTpo Tov {Aov), Tov aoBevi, To €ibog Tou Katdypatog, T SldHeTpo
T0U 00TOU Kal TV moloTnTa. H andeaon enagietar oty kpion Tou Xelpoupyou.

Extehéate yhugaviopd Tou fhov 5,0mm-10mm wate va emreuydel n emBupntd ovprieon. H evépyela aut anotpénel Ty enwouvn Moe¢oxr atov Lahakod (016 Tou mékpatog. XHMEIQZH: Tia v anoguyn
umepBolikn¢ dieiaduang e opélac kai TG enakorovdng anmAEIg TwV «AEToupYIKV» omelpwpdTwy, BefatwBeite 0Tt n éyxpwin vdeién e opélac 6.1 dev kakumtetat amé To mepiBAnpa Tov poAakol
070U, KaTa TOV y\eaviapo T kepahrg T Bidac. Yo aktvoakomikr kabodrynan, Beatwbeite ot n gpéla bev mpoakpolel otic Bidec ML mou éyouv fon TomoBetnOei otny Rhwon.

H yprion Tou mwpatog Bidag eivar umoxpewikn. Wote va amogeuydei n eioppuon 0atol kal va acpahatoly ot Bide¢ mrépvac. To uAkog Twv mwpdtwy Bidac Ba mpémet va emhéyetal mpoaeKTIKA, MPOKENUEVOY
Ve amoQenyeTat ny mpoe&oyr T RAwong and Ty mépva.

Mmopet va xpnatiomoinBei agupi yia Ty eloaywyr Twv Rhwv Lévo dlapéoov T paBoou TomoBemang Hhou 1 e xpron e0IKA oxedlaouévay epyakeiwv elaywync. Ta xTumuata ye ogupi mpenel va eival
Lahakd oe kdBe mepimtwan. Duatohoyikd, dev Ba xpetaoTei mote va epappoaeTe Guvatd XTomnia e opupt. Edv To euguteupia dev mpowBeital, 0 yelpoupyoc dev mpémel va ouvexioel Ta yTumruaTa Le T opupi, ala
TIDEMEL va ENaVECETA0E! TV KATAOTAON KAl Va HENETAOEL TV MBavOTNTa Tiepartépw Sleupuvong, 1 edv auto Oev elvat EQIKTO, TG ToMoBETNONG UIKPOTEPOU ELGUTELLATOC.

. Ta auhopdpa epyaheia pémel va embewpotvtal Tpiv amd T yprion, wote va dlacgaliotei 1y anouoia and@padng Tou aukov. Mpw kat Letd and kdbe xpron, Ba mpémet va ewoayBei diapéoou Tou auhov To alppa

K-wire owoTou peyéBoug, wote va empPeBaiwbel ot T0 o0ppa ohoBaivel e0koAa.

Ta alppata mov ypnatponololvTal yia Ty kaBodrynon auAakwtav epyaheiwv mpémet va eivat amokheloTikd piag priang. Mpwv amd kde xpron, mpénel va eAéyyovtal Kat va amoppintoval v dlamotwke

OTLéxouv ypat(ouviaTel 1 oTpaBwoeL.

Kard Ty elaaywyr omotoudrimote epyaleiou 1 euoutedpatog mdvw amo oipya, T0 Gkpo Tou oippaTog mpemel va mapaxohouBetal iéow akTvookamnang, yid 600 SIA0TNA AUTO Eival EQIKTO, TIPOKEIUEVOU val aroeuyBel

N MpowBnor Tou mépa amé 1o emBupnTd Bdboc, AuTo elvat 1d1aftepa onavTko otn Tiepimwan Tov Ta obppata elval mpooavatoMojiéva ipog SuvnTikg emkivouva onyieia. O yelpoupydg mpémetva BeBatwet ot dev

UTAPXEL CUOOWPEVON 00TIKGV 1 AWV UTONEIPATWY TIAVW 0TO 0UPHA 1 [1éoa To epyakeio f T ellpUTEUHa, kaBwg TéTola umoAeliyiaTa Umopolv va mayldeuaouy To oipja Kal va To w6 oouy mpog Ta Lmpoc.

Metd t dladikaota, eNéyéte 611 n avatan Tou kataypatog Kat n B¢on 6AwY TV ENQUTEVPATWV Elval 0WOTEC XPNOILOTIOLOVTAS TOV EVIOKUTH EIKOVAC,

Mnopei va enteuyBei kunvo-aotpayaNikr ourieon, éw¢ kat 7mm, fie Xpron Lnxaviopol eowtepikig aupmicong, pe mapdMnAn mapakodoBnon péow axtivookdmmaon. Otav anarteital, Hmopei va epappootel

fwtepikn ovpmicon. Otav To Heel Cup (umomtépviog mdtoc) epBet oe emagr Le pahako 10T6, amarteitar mpoooyr yia Ty mapakoolBnon (uéow aktivookémnang) T dUvapng oupmieong mou aokettal

TIPOKEWEVOL va amogeuyBel Tuydv katakprivion T dpBpwang kat mayideuong pahakol 1oTov.

[evikég 0dnylec oxeTIKG e T pOpTIon (ekToC €dv kaBopiletal dlagopeTika): ) mAfpNg PopTION prope va Eekvroel ago dlamoTwBel akTvohoyIka n Tapoudia THPOU MoV YepupwVel T0 Kdtaypa. Omou

UApyeL Ko emagn {etay Twv 600 ABIKTWY 00TIKGY TUNHATWY, £T01 (OTE Va avapévetal dlapiolpacpds Tov goptiov, ToTe Ba mpémel va evbappuvetal n mpaipn eopTion oto Babpd mou pmopei va aveyet

0 aoBeviic. EQv 10 00T éxel ouvTpIBei iy umdpyel anwhela 00ToU, €101 WOTe va [Ny eival Guvatdg o Slapolpackog T QopTiou MPOToy aYNUATIOTEL TwPOC, Ba MPEmel apyIKd va mpaypaTomoliTal UOVO HEPIKT

@option. To akpiBéc poptio mou mopei va aoknBet e¢aptarat amd To péyeBog To EPEUTELHATOC Kal amd To avéoTtnid Tou acBevouc. Ba mpémel va evBapplveTal N kivnon Tou Loyiou Kal Tou yovartou, 0To

Babud mou bev eivar umepBohid emwduvn. Qatoo, Ta kahitepa KAWIKA amotehéapiata emuyydvovtal otav evBapplvetal n mpwiLn Kivtomoinon kat  mpng @option, oto fabué mou Lmopei va aveyBel

0 aoBevric, 600 To duvatdv ouvToudTEPQ Kal avahoya (e Ty katdotaon Tou aoBevolc,

Anarteitat mpooekTik mapakohodBnon e mpoddou T mwpwang o€ Aoug Toug aoBeveic. Eav n avdmuén mpou kabBuotepet, mbavo va xpelaoTel va epappooTolv Gha [ETpa, oTwg LY. 1) duvagiomoinon

T0U EUPUTEVPATOC, N XPriON OOTIKOU [OOYEVATOC I} 1 QVTIKATAOTAON TOU EUQUTEDHATOC.

MBavov va amartnBel mpooBetog eComiopog yia Ty epappoyn Kal Ty agaipeon Tov 6uoTAEATog kaBAwong, 6nwg Y. SlaoTOAEIS LOAAKWY 10TCY, OET EOKAPMTWV YAUPAVWY, QUNAKWTA TPUMAVIa K.
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29, Bampénelva (nmBei and Toug aoBeveic va avagépouy omoteadNmoTe avemBuUNTES 1 [N avapevOEVES TAPEVEPYELEC 0TOV Bepanovta KeIpoupyo.

30, Mpw amd v €loaywyr Tou kol epyakeiou Slotted Hammer Adaptor, yia v katdMnAn agaipeon g RAwong, anaopahiote  Bida aotpaydhou €lodyoviag kat meplotpégovtag to Locking Driver
(177301) mpog Ta aploTepd Kal, eQv Kpivetal amapaitnto, anehevBepmaTe Tov Unavioud E0wTepIKIG OULTIEONG €10AYOVTAS Kt TEPIOTPEGOVTAC TP Ta aplaTepd To Compression Driver (177305). fa va
agaipéoete TV fAwan, elodyete Tov Mpoaappoyéa (Adaptor) mpotod agaipéoete Oheg Ti¢ idec. Edv amarteitat n apaipeon Bpavapiévwv BIdwy, ypnatyomolnote Ty oIk Tavahia.

31, Eivatonpavriké va akohouBolvral ot KaTAMNAEC eyyeIpNTIKEG TEYVIKEG Yia TV EUQUTEVON TOV GUOTAATOE AAWANG acTpaydhou-omiabiou moda Orthofix. Avatpée oo Eyxelpidio Xeipoupyikav Teyvikwv
Tou ouotrpatoq Rwong Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN).

MIOANEZ ANENMIOYMHTEX ENEPTEIEX

1. Xahdpwya, kduyn 1 Bpalon Twv EUUTEPEVWY EEPTNHATWV.

2. Anoleia T avatopikrg Beong pe mAnupeA) wpwan.

3. Zynuatiopdg ouhig mou mpokahel ovo f/Kal veUONOYIKES EMITTWOELS Yipw amd Ta veupa.

4. Eyyeveic kivouvol am6 T yeviki avanota kat T xelpoupyiki enéuBaon. Aoppayia, aidtopa, culoyr 0pou, elBolr, oidnia, ayyelakd eykepaliko eneloddlo, uméppetpn aipoppayia, eAepitioa,
VéKpwan Tpadpatog 1y ootol, poAuvan Tpadpatog 1 BAARN Twv aioeopwy ayyeiwv 1 Twv VeOpwy.

5. KaBuotepnpévn nwpwon 1 amouoia nwpwong 1 omoia Hmopei va odnyroet o¢ Bpaton Tou epgutedpatoc,

6. FvaioBnoia ota pétaMa i aMepyiki avtidpaon oe Evo awpa.

7. Tlovog, evoyhiaeic i Guoaianaia Aoyw Tng mapousiag TG GUOKEURG.

IHMANTIKO

H emtuyia Tov emblwkopevou anotehéapato dev eivat eIkt oe kabe yepoupyikr enéppaon. Evoéxetat va exdnAwboly emmokéc omoladrmote oTiyur, e€artiag axkataMnAng xprong, WaTpkev artiav 1 aotoyiag
NG GUOKEVNG, |1 GUVETTELD Va XPELOTel véa XeIpoupyIK emépBaon yia Ty agaipeon 1 Ty aviikatdotaon Tov GUOTAHATOS E0WTEPIKRG 00TEOTUVAENC.

Ot mpoeyyelpnTIKEC Kat dleyyelpnTikée dadikaatec, oupmephayBavopévng TG YWHOong Tw XEPOUPYIKWY TEXVIKWY Kal TG 0woTA¢ emhoyri¢ Kai TomoBénong Tou 6uoTrAaTog, anoteAolv onpavTkoUg mapayovTeg
Y10 TV EMLTUYT ¥Prion Twv GUGKEDWY ATo TOV YELPOUPYO.

H owotd emhoyr aoBevav kat n kavotnTa Twv aoBevav va ouppope@vovTal e Ti¢ 0dnyie¢ Tov 1atpol Kai va akohouBolv T Bepameutikr| aywyr empedlouy onpavtikd To anotéheopia TG eméppaong. Eival
onuavtikd va dieédyetal mpoeyyelpnTikag éheyyog atoug aaBevelc kat va emhéyetat n féktiotn Bepameia hapBdvovia un’ 6y Tic anartioelC fi/kal Toug eploplopodc avapopikd [ T wHATIKA f/Kal T vonTikNg
dpaotnpiotnTa. Edv o€ évav umoyrielo cuvtpéyel kamota avévdeldn 1 unapyel mpodiddeon mpog kdmota avrévdelén, MHN XPHIMOMOIHXETE 1o abotnpa idwong Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN).

YAIKA
To abotnua fAwong Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) anotehettat and epgutedoia e§aptiuata and TTavio, eve Ta epyaleia eivat Kataokevaopeva amé avoseidwto xahuBa, Kpdua ahovpviov Kat MaaTIKo.
Ta epyakeia Tou e§omhiaod o épyovtal o€ emagr (e Tov aoBeviy eival kataokevaopiéva and avoSeidwro 1aTpikd XaAuBa Xelpoupyko Timou A MATIKO.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Ameikovion Mayvntikoi Zuvtovicpou)

To abotnua kapgwpatog Ankle Hindfoot Nailing System ¢ Orthofix dev éyel aélohoynBet yia v aopdheid Tou o¢ mepiBMov payvntikou ouvtoviopou. Aev éxel umoBhnet oe Gokiég yia avammuén Beppotnag f in
€mOupnT petatomon o€ mepiBaMov Hayvntikol auvtoviapol. H aogdheta Tov cuatiatog kapempatog Ankle Hindfoot Nailing System tng Orthofix o€ mepiBaMov payvntikol auvtoviapol dev lvar yvwotr. H dlevepyela
€€41a0nG MayvNTIKrG TOHOYPapiag oe ATopo Tou éxel auTr TV aTpIKI cuakeur pmopel va odnyroel o Tpauatiopd 1 Suohermoupyia T ouokeunc.

ANOXTEIPQIH

Oha Ta epgutenota e¢aptripata Tou ovothpatog Rwong Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) mapéyovtar AMOXTEIPOMENA. Ta epyakeia mapéyovtar MH ANOXTEIPOMENA (ektoc duo odnywv oupudtwv
mou éxouv umoPAnBei oe anoateipwon e ydppa aktvoBolia Kai mapéxovTal o amooTEIPWHEVN GUOKEUAoia) Kal mpémel va kaBaploTolv Kal va amooTelpwBolv mpiv and T XpAon, GOLQWVa e TIC avTioToleG
ouvioTOpeveC Sladikaotec. ENEyETe Ty €TIKETA TNG EKAOTOTE GUGKEURC YIa VAl SIAMOTAOETE £QV €ivat AMOOTEIPWHEN 1) Oyl

OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI ENANEMEZEPTAZIAZ

01 mapouoeg odnyieg enavene&epyaaiag ouvtdyBnkav aupgwva e To mpatumo 15017664 kai eykpibnkav amé Ty Orthofix abp@wva e Ta iebvr mpdtuna. To vooneuTikd idpupia opeilel va dlaopahider otin
emavemeCepyaoia mpayaTonolefTal GULPWYa e TIC TapeyOLeveC odnyiec.

Mpocidonotrjoeig

« Ouovokevég mou gépovy Ty évdel€n «MONO T1A MIA XPHEH» tmopolv va umoBAnBolv ek véou o€ eneéepyacia moMEC popég mptv amd Ty mpwTn Toug KAWIKT yprion, aMa ev mpémet va umoBahhovtal
0¢ enecepyaota yia enavaypnotponoinon o€ KAwIko maioto.
Otovokevéc piac xprong AEN TIPEMEI NA ETANAXPHZIMOMOIOYNTAI, enetdr dev €xouv oxediaoTel yia va heroupyoly omwg mpoPAémeTal petd Ty mpa ypron. Ot aayéc ata pnyavikd, Quotké f yniikd yapaxtnplotikd
Iou €ladyovral umd ouvBrkeg enavahapBavopeung xpriong, kabapiaiol kat enavarooteiwang pmopet va Béaouy oe kivouvo Ty akepaidtnTa Tou ayedlaatiol f/kat Tou Uhikou Tiov 0dnyel o elwpévn aopdela, anbdoon
f/Kal QUPOP@ION e TIC OYETIKES podiaypacéc. Eviomiote oty nkéta TG ouokeunc av poopiCeTar yia amhi 1y moManm xprion r/kai Tig anartioel kaBapiopod kat enavamooteipwang,
To mpoawiké Tou epyaleTal (ie LOAVOLEVES LATPIKES GUOKEVEC TIpEMeL va Trpel TI¢ Mpo@UAGSeLs aopaleiag abppwva e T dladikaoia Tov voonheuTikol 16pOpaToc.
Yuviotdrai ny xpron kaBaplotikav kat amoAupavtikwv dladvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTika kat anohupavtikd dlahopata e uynAotepo pH mpémet va Xpnotpomolo0vTal COUPWVA He TIC amaiTioelg
oupBatoTnTag UhiKol mou avagépoval oTo deAtio TEXVIKWY GeG0pEVWY TOU anoppUTTAVTIKOD.
AEN TTPEMNEI va ypnatpomotolvtal amoppumavtikd Kai amoAvpavTikd mov mepiéyouy 16via gBopiou, Yhwpidiou, Bpwpiou, twdiov 1y ubpo&uliov.
H emagr e Slahopata guotoAoyiKol 0pou Tpémel va ehayloTomolefal,
MoAUMAOKEG OUGKEVEC GG AUTEC e apBpwOelS, aUAOUC 1) EMQAVELEC TTOU KOULTIOVOLY TIpEMeL va KaBapiCovTal ek Twv IPOTEPWY TIPOTEKTIKA (1€ Jun) auToLaTo Tpomo, Tty urtoPAnBolv oe autopatomotnpévn
TAOON, TPOKEWEVOU Va agalpolvTal Tuy6v pUmol ou 0UeaWPELOVTAL 0TI £00)EC. Edv fita ouakeun ypeldletal lattepn @povtida katd Tov mpo-kabapiapd, pia idikr IFU yiato mpoidv efvat dlabeatun otov
(otétono ¢ Orthofix, ) omoia €lvat mpooBactyin XpnolHOMOIWVTAS Tr) HATPA SEGOLEVWY TIOU QVAPEPETAL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
MHN ypnotpomoleite petalikég fooptaeg 1y atoahdouppa.

NMepropiopoi kard Tnv emavenegepyacia
H emavelhnupévn enavemedepyaoia emnpedlel EAAXI0Ta TIC GUOKEUEC OTIC OTIO(EC EMTPEMETAL N €K VEOU eMeCepyaa.
To téhog g didpkelag (i evog mpoatovtog ouvrBu kaBopiletal and Tic @Bopég kal Tig FAaBec Ayw xprong.
Ta mpoiovta mov épouv Ty emoarpaven «Mavo yia pia xprion» AEN MPEMEN va enavaypnotponotovtal oe kAvikd mepiBaMov, axkopn kat av éyouv unoBAnbel oe omoladnote enavemedepyaoia.
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ZHMEIO XPHZHX

Enavene€epyaoteite TIg enavaypnalLOMOLOUHEVES 1ATPIKEG GUOKEVEC TO OUVTOPOTEPO SuvaTo yia va ehayloTomotroeTe Tig mBavotnTeS Efpavong Twv pumwy kal Twv (¢udtwy. Na kahitepa anotehéopiata, T
epyaheia Ba mpémetva kaBapiCovral evtoc 30 \emtwv and T xpron Touc.

MHN ypnolomoleite aTaBepomonTika amoppumavTIKd fi KauTo vepo, kabwe autd pmopet va mpokahéaouy aTadepomoinon Twv UTOAELIHATWV.

MEPIOPIZMOZ KAl METAOOPA

Na kahomTeTe Ta gohuopiéva epyaheia katd T Petapopd, yia va ehayiotonotroeTe Tov kivduvo empdAvong. OMa ta xpnotpomolnéva elpoupyikd epyakeia mpémel va Bewpolvtal pohvopéva. Tnpeite Ta

TIPWTOKOAAQ TOU VOOOKOJIEIOU KATA TOV XEIpIapo HoAUOHEVWV Kal Blohoyikd emkivouvwy UNIK@V. O XEIpIopoc, ) ouMoyr Kat 1 ETapopd Twv Xpnatpomolnévwy epyaheiwy Ba mpénel va mpaypatonolefTal e

auoTnpd eheyybLevo TPOMo yia TV ehayioTomoinon Twv mBavey KIvGOVwY yia Toug aoBeveic, To Tpoowmiké kat KaBe Ywpo Tou voornAeuTikol 16pUHaTOC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO

Avtd n dladikaoia pmopei va napaheigBei o€ mepimwon mov mpokertat va yivel dpeaa kaBapiopog kal amoADUavon e Jn aUTOPATO TPOTIO. X& MEPIMTWON ECAIPETIKA LONOEVWY ENAVYPNOILOTOI0UHEVWY

ITPIKV GUOKEVWY, IV EeKIvaETe TV auTopaTn dladikaoia kabapiopou, ouvioTaTal MPOKATAPKTIKAS Kal [N auToHaTog KaBaplopog (Meptypdgetal napakatw).

Anocuvappoloyncn ToU GUYKPOTIHATOC GTOXEVONG

Awdraén okémevong

p
g ok & gﬁgﬁ?@ﬂ;ﬂ@@ |
(177100) /
(177120)—>
(177125) (177110)
LI
2
o —> i
— W
\\\
— )
\ > /
1. Zefidwore 1o Nail Attachment Rod (177110) am6 ) didtaén okomeuong meploTpépovTag To Tpog Ta aploTepd.
2.

=eB1dwote 1o Heel Cup (177125) MeploTpé@ovTag To Ipog Ta aploTepd [ TO yépL.
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4. Théote To koupn (351350) atov Bpayiova Mepipepikric 2xomevong (177120), evBuypaupiote T AEYKH koukida tou Bpayiova Mepipeptkr 2komeuang e T MAYPH koukida endvw ato otéheyog Tou

Boayiova Meptoepikri 2toxevang (177100) kat apaipéote Tov Bpayiova MMepipepikric Xtoxeuong. 210 vedtepo mepigepikd Bpayiova otdyeuong, T kovpni pmopei va agaipedei.

Mn auTtépatog mPoKATAPKTIKGC KaBapiopog

1.
2.
3

o

~o—

Na gopdre mpoatateuTiko e§OMAOLO GUHEWVA e TIC TPOQUAGEELC Aopaheiag, WOTe va GUILOPQWVEDTE [ie TI¢ Oladikadieg Tou VoanAeuTIKoU 15pUaTOC.

BeBaiwbeire ot T0 doyelo kabapiopol eivat kaBapd kat aTeyvo Kat oTL Gev mepiéxet 0patd Eva UNKA.

[epioTe 10 doyelo e emapkéc didhupa amoppumaviikov. H Orthofix auviatd T xprion evog eAagpwg ahkahikol eviupatikol anoppunaviikol GlaAbpaTog e Baon amoppunaviiké mou mepiéxel <5%
QVIOVTIKEG EMPAVEIOOPATTIKE VAt Kal €V(Va, TO OMoio Ba MPOETOIUATETE i€ AMIOVIOHEVO VepO.

BuBioTe mpooexTikd To €§GpTNHa 0T didAVa, TIPOKeIEVOU va agpaipeBei 0 TIaylOEuLEVOC aépag.

Tpityte T ovaken péoa ato dlaAupa kabaptapol e pita vaov Bolptoa pe Hahakég Tpixec éwg 6Tou amopakpuvBolv oMot ot eupaveic pomot. Xpnotponotiote tia vaihov Bodptoa e Lakakeg Tpixec yia va
AQAIPE0ETE TA UMOAEIUIATA amd ToUg auholg, TI Tpaylég 1 0OVBETeC emaveleg e mePLOTPOIKN Kivan.

=emhOvete Toug avholg e Otahupa kabapiapol xpnotpomolmvag ouptyya. Mn ypnolpomoteite moté petaMikéc Bodptoeg 1y atoahdauppa.

Bydhre T ouokeun and o kaBaploTiko didhupia.

Bouprolote kdBe e¢aptnpa o€ TpexobpEvo vepd Ppoong.

KaBapioTe Ta pepovwpiéva e€aptriata oe 6UoKer KaBapiopou e UmeprXoug [éoa e amagpwpiévo dlaAujia kabaplopiov.

=emAVeTe Ta e6apTraTa o€ anmooTaypiévo amooTEIpWLVO Vepd LéxpL va agaipeBoly oha Ta fxvn Tou kabapioTiko diahvpatog. Edv umpyouv KoAGTNTEC 1 auloi, YonoIHOMOIaTe [ia aUpLyyd.
Byae To e6dptnia amd To vepd ekmhuang kat otpayyicte To.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA 0KOUTICOVTAC e €va amoppo@nTIKO avimou dev agrivel yvoldia.

121



KAGAPIZMOX

levikég mapatnpRoelg

H Orthofix mpoBAémet dvo LeBodoug kabapiopol: fiia n auTopaTn Kal fia autopatomolnévn HeBodo. Omote elval duvatoy, T0 0Tadio kabaplopol mpémel va EekIva apéowc PETd To 0TadI0 TPOKATAPKTIKOU
KaBaplopov yia va amo@elyetal i Ehpavon Twv pumwv.

H autopatomownévn dadikacta kabaptopol eival o avamapaywyiun Kat ENOEVRS Mo agIomaT, £ve TO MPOSWITIKO eivat AydTepo ekTeEILEVO OTIC LONGLEVE GUOKEUE KAl OTOUG XPNOIUOMOLOULEVOUS
kaBaplotikolg mapdyovrec. To mpoowmiko mpémet va akohouBei Tig poguAd&elc aopaeiag kat va oupHopewVETaL e TI¢ dladikaoieg Tou voonAeuTikol 10pUpaTog, cupnepIAapBavopevng TG XpRong
TPOOTATEVTIKOU £6omNiopiol. EidikoTepa, To mpoowmiko Ba mpémet va hapBdvel umbyn Tic 0dnyieg Mo mapéyovtal and Tov KATAoKEVaaTH Tou kaBaploTikol TapdyovTa yid Tov 6woTo XEIPIOPO Kat T xprion
Tou Tipoi6vog. Na trpeite OAeg TIc 0dnyieC T KATAOKELAOTH TOU AMOPPUNIAVTIKOU GYETIKG |IE TOV P60 EUBAMTIONG TG GUOKELRC 0TO KaBapLoTIKO/amoAupavTIke mpoi6v kat T cuykévtpwar Tou. Mpémetva
€§eTaeTal mpooeKTIKG 1) MOOTNTA TOU Vepol TIoU XPnOLoTOLETal yia Ty apaiwon Twv KaBaploTIKWV apayovTwy Kal i Ta LaTpoTexvoloyIka mpoiovta mou Eemévovtal,

Mn avtoparog kadapiopog

1

2,
3.
4
5

Na gopdte mpoaTaTeuTIKO €0MIOpO OUPPWVA Lie TIC TPOQUAALEIC A0PAAELQC, OTE va GUMHOPYWVEDTE e TG OLadIKaoieg TOU VOONAEUTIKOU 10pUHATO,

BeBaiwbeire o1 0 doyelo kabapiapiol eivat kaBapd kat ateyvo Kat oTi Gev mepiéxet opatd Eéva UNIKA.

[epioTe 10 doyelo e emapkéc didhupa kabaptopot. H Orthofix ouviata T yprion evoc ehagpa alkahikod ev{uparikol kabaploTikod dlahdpaTog.

BuBioTe mpooexTikd To e6apTnua oTo didhupa, pokelévou va apaipebel o maydeupévo aépag. BeBatwBeite 11 To kaBapioTikd didhupa €xel pTaoe! o€ ONEC TIC EMAVELES, 0TI OTIEC 1} TOUG AVAOUG.
Tpityte kahd T ovakeur péoa oto didAupa kaBaptapol pe ia vaov Bodptoa pe Lahakég Tpixes éwg GTou anopakpuvBolv 6hot ot epgaveic pomot. Xpnotuonotate Lia vaihov BodpToa e Hahakeg Tpixeg
yla va agaipéoeTe Ta umoheijpaTa amé Toug aukou, TIC TRaYIES 1 O0VOETEC eMmpAveleg |ie MEPIOTPOQIKI Kivnon.

Mo Aidtadn 2xémevang, embei€e dlaitepn mpoooyr

atov kaBaptapo T koyhoupevng omrg 0To dkpo ¢ paBdou Nail Attachment Rod (177110)

KoyAwovpevn om

(177110)

010V KaBapLoLo TwWV ECLTEPIKWY oTeIpwHATWY Tou Koyhia aupmiang Tou Heel Cup (177125)

(177125)

0Tov kaBaptopd Twv koxMoOpEVWY Kat n KoyMoUHevwv omwv Tou Bpayiova MMepipeptkng 2komevong (177120)

01OV KaBapIopo Twv Koyholpevwy Kat [n koxholpevwy omwv Tou Bpayiova Meptoepikng Zxkomevang (177120). 2i¢ tehevtaieg ekdooels Tou Mepipepikod Bpayiova Xtéyevang, To koupmi pnopel va
agaipetrat yia mo akpipr kabaptopo
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kaBapiCete To koupmi kat To ouvappoloyeite Eava hapBdvovag unoyn T owotr TomoBétman, n ofpavon CE0T23 mpémet va elvat aTpappévn Tpog To eyyug Hepog T AaBnc.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

atov kaBaptopo Tou Bpayiova Eyyig 2xénevong (177100)

I TTITCLERRTY!

01OV KaBapLOLO TwV E0LTEPIKMY oTelpwUATWY Tou Koyhia ot Aidtadn 2komevang (177100)

010V KaBapLopo Twv OMEIPWHATWY Kal TwY KoyNoOUEVwY omav GAwv Twv epyaheiwv
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=€MOVETE TOUG aUNOUG TPEIC POpEC TOVAAXIOTOV e BdAupia kaBaplapol ypnatponolaviag ooptyyd. Mn xpnotpomolette moté petalhikés fodpToeg i atoahdouppa.

Bydhre T ouokeun and To kaBaploTiko didhupa.

Bouprolote kdBe e¢aptnpa o€ TpexobpEv0 vepd Ppoong.

TomoBetriote peovwyiéva e€apTraTa 0 GUOKEUI umeprwy Ve amagpwpiévo dicupia kaBaptopiod katd 2% yia 10 Aerrd. H Orthofix ouvioTd T xprion evog amoppuraviikod SlaApaTo e Baon amoppumavtikd Tiou Tepiéyel
< 5% QUIOVTIKEC EMQQVEIDOPAOTIKEG OUOLEC, L LOVTIKEC EMpavelodpaTIkeg ouateq kai év{upla, T arofo Ba mpoeToludoeTe e amoviopévo vep. H Orthofix ouviotd t yprion ouyvatntag umeprywv 35kHz, e 1oy = 300 Weff,
¥povog 15 Aermtd. H xprion AMwv SahuLdTwy Kat mapapiéTpwy mpgmeL va eyKpIveTal amd Tov XproTn Kat 1) GUYKEVTOWOn TIpEeL v OUQVEL Le To GeNtio TexviKav Ged0Lévwy TOU KATAOKEUAaTr TOU AroppumavTIKOU.
=€MOVETE Ta ECAPTALATA O€ AMOOTAYIEVO AMOOTEWIEVO Ve [1EXPL VA agpalpeBolv oAa Ta fyvn Tou kaBapioTikol Slabpiatoc.

Z€MAOVETE TOUG AUAOUG, TIC TPAYIES 1 O0VBETEC eMmpAveleg TPELS POPEG TOVAAYIOTOV [iE AmoaTayévo amoaTelpwiévo vepd. Otav umapyouy auhol, xpnalpomolrate ouplyya yia eukoAdTepo KaBaplopo.
Byae 1o e€dptnpa amd To vepd Ekmuang kat aTpayyicte To.

Edv, petd Ty ohokApwan Twv Bnudtwv kabaplopou, éxouv Tapapeivel oTr GUGKeLR PUTIOLTIO £OLY aYNuaTioel kpoloTa, To riua KaBapiopol mpémel va emavahneBel Omw MeplypapETal Tapamavew.
YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA 0KOUTICOVTA e €va amopponTIKO Tiavi Tiou dev agrivel yvoldia.

Mn avtopatn amoAvpavon

0.
1

BeBaiwbeire o1 0 doyelo kabapiapiol eivat kaBapd kat ateyvo Kat oTi Gev mepiéxet opatd Eéva UNIKA.

[epioTe 10 doyelo e emapkéc diahupa amohupavrikov. H Orthofix auviotd T prion umepo&etdio Tou ubpoydvou 6% yia 30 emtd, T omoio Ba MPOETOIUATETE i€ Vepd TPOG EyYUON.

BuBioTe mpooexTikd To e6pTnua oTo didhupa, pokelpévou va apaipebel o mayldevpévog aépag. BeatwBeite otiTo amolupavTikd Sidhupia éxel Taoel o€ ONEC TIC EM@AVeLEC, 0TI OTIEC 1 TOUG AUAOUC.
=emhOveTe Toug auholg, Ti TpaxLég 1y o0vOeTeC em@aveleg TPEIG Pope; TOUAGYIOTOV e anoAupavTIkd Sidhupa. XpnotomooTe fiia o0ptyya yeudn (e amoAupaviké OLaAuLa yia va SemuoveTe Toug auolg.
Apatpéate Ta avtikeipieva and 1o SIGAULIA kal 0TpayyioTe.

Bubiote oo vepd mpog éyxuon (W) yia va agaipéoete ixvn Tov amohupavtikol Slahoatoc,

=€emOVeTe TOUG AUAOUG TPEIC (OPEC TOUAGXIOTOV e Jia aUptyya (Tou éxeTe yepiiael e WFI).

Byake To e€dptnpa amd To vepd ekmhuang kat otpayyiéte To.

Enavahdpete T dladikaata §emupatog oMW MeplypapETal Mapanavw.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG 0KOUTICOVTAC e €va amoppo@nTIKO Tavimou dev agrvel yvoldia.

EmBewprote omTikd kat emavahapete Tov yelpokivnto kabaplopd kat v anohopavon, eav ypelddetal.

Avtoparog Kabaplopo¢ kat amoAbpavon pe cuoKevr) MUGNC-amoAvpaveng

1.

MpaypatomolnaTe MPOKATAPKTIKO KaBaplopd, eqv lval amapaitnTo Kat av i auokeur evatdlaitepa pohuopievn. MpooédTe 1laitepa 6Tav Ta avikedieva mou Mpokertal va kaBaplotodv mepLEouy 1 €xouv:
a. Auloig

b, Makpiéq Tughéq omég
¢ Eoamopeves empaveteg
d. Eaptuara e omeipwpa
e Tpayiéc empdveleg
2. Xpnotomotote pia ovakeur mvong-amohdpavang o0pewva e To mpotumo EN 1O 15883, n omoia Ba eival 6wotd eykateatnuévn kai matomoinuévn kat Ba umoBAMeTal TakTKd o 0uvTripNon Kat GOKILEC,
3. BePawbeire 611 10 doyeio kabBaptapol efval kabapd kat Teyvo kat 6Tt bev Mepleel 0paTd §€va VAIKG.
4. BeBaiwbeite ot n ovokeur muon¢-anohupavong Aeroupyel kat 0Tt OAEC ot AerToupyieg mpaypatomolodval Kavovikd.
5. TomoBetrote Tig latpikég ouOKevE 0Tn auokeur Thbonc-amohbpavang. TomoBeToTe TI¢ Mo apiég GUOKeVE 0To KATw Pépog Twv kahaBiwv. Ta mpaibvTa mpénel va anocuvappohoynBody mptv tomoBetnBolv
ota kahabia, o0p@wva e Tig ediké 0dnyieq mou mapéyet n Orthofix. Omou efval épIkTd, OAa Ta {épn TwV AmoouVaPUOAOYNUEVKY GUOKEVWV TIEEL va @uAdaaovtal padi o€ éva doyeio.
6. 2uvbéate Toug auholg oTi¢ Bpec ekmuang g ouakeuric MAUonc-amobpavong. Edv dev elvat egiktr ) dueon o0vbeon, eviomioTe Toug auholg ameuBeiac aToug eyxuTrApeC UO Tiieon f oTa MepIBAAaTa To
eyxutipa mou Bpiokovtal oo kahddi Tou eyxuTrpa. MpooavatoNiote Ta epyaleia aTa papIa TG AUTOATNG GUOKELTG TAUGNG O0LQWVA L€ TIC GUOTAOELS TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUIC.
7. Amoguyete T emagr petadl Twv ouokevawy, emeldn n kivnon katd T didpkela Tou muoiuatog pmopet va mpokahéael BAABN aTIc GUOKEVEC Kal ) Aettoupyia Tg mUeNG Lmopel va SlakuBeuTel.
8. TatomoioTe TIC IATPIKEC OUOKEVEC TOMOBETVTAG TOUC AUNOUG O€ KATakopupn BEan Kal TIg TUAEC oM e Kion oG Ta KATw WOTe va MpowBroete mbavr) dlappor omoloudTote LAKOD.
9. XpnotormoiraTe éva eykekpipévo mpoypapa Beppikiic amoAopavang. Katd m yprion aAkahikav dlahupdtwy, mpémet va npooteBei ovdetepomointrg. H Orthofix ouviotd va tpotvtal Touhdyiotov Ta
Tapakdtw BAaTa Tov KokAou:
3. lpoxatapktikdc kabaplopdg yia 4 Aemta,
b, KaBapiopd pe To katdMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T xprion evog amoppumavtikou GlahdpaTog pe BAon anoppunaviké Tou Tieplexel <5% QVIOVTIKES EMPAVELDOPATIKE OUOIEC, n) 1OVTIKEG
EMQaVelndPaoTIKES 0VateC kal Ev(upa, T omoio Ba MPOETOILAOETE e amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.
¢ Eouvbetépwon e Paokd dichupia oudetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprion evg anoppunavikod dlahdpatog e Bdon To KiTpiko o&h, o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemta.
d. Tehikr) ékmhuon e amoviapévo vepo yia 3 Aemad.
e, Oeppik amohopavon otoug 90°C 1 194° F Touhdyotov (uéyiotn 95°CH 203°F) yia 5 Aemd 1 péypt va emeuyBei AO=3000. To vepd mou pnatoroleftat yia ) Beppikr amoNdpaven mpémel va lval amoviopévo.
f Jtéyvwpa atoug 110°Cyia 40 Aemtd. Otav To epyalelo xet auhd, mpémel va XpnalpomoleiTat eyXuTipac yia To OTEYVwHA TOU E0WTEPIKOD [1EPOUC.
HkataMnA6ta éMav Sahupdtay, n ouykevipwan, 0 Xpévog kat n Beppokpacia mpémeLva ehéyyovtaL Kat va EMKUpKYOVEal amd Tov XpraTn GUQuE E TO TeXVIKO OENT0 SeG0pIEVIY TOU KATAOKEUAOTT| TOU ATIOPPUTAVTIKOU.
10, EmAé€Te kau SexwvrioTe évav KUKAO GUHGWYA 1€ TIC UOTAOELG TOU KATAOKELAOTY] TNG OUOKELNG TAGONG.
11, Metd v ohokAipwan Tou Kikhov, BeBaiweite ot éxouv ohokAnpwBei 0ha ta oTdd1a Kat éxouv T pndei OAEC ot mapdpeTpol.
12 Qopwvtag MpooTATEVTIKG £6OMAIONO, a@aIpEaTe Ta epyaleia and T uokeur) mAbanc-amoAdpavang otav ohokAnpwlei o KikAoG.
13, Edv ypeiaotei, otpayyi€Te T0 TepITTO vepod Kal OTEWWOTE e éva kabapo mavi mou bev agrvel yvoudl.
14, EmBewpriote omikd kdBe ouaKeur yia pUTouE Tiou Umope vt €Uy amopleivel Kal yia va SlamoTwoeTe edv elvat oteyvr. Edv éyouv amopieivel pomol, emavahdBete T dladikacia kaBaplapou, 6mw¢ mepypdeeTal mapandve.

LYNTHPHZH, EAETXOXL KAI AOKIMH AEITOYPTIQN

o 0ha Ta epyaheia g Orthofix mou pépouv eTiketa moManhi ypriang, mpenet va epappolovat ol akohouBeg odnyieg.

0ot o1 heroupyikoi éheyyot Kai ot emBewpriaeic ov Tepiypdgovtal TapakaTw KaUmTouv emiong Tic Slenapéc e ahha dpyava i e§aptiata.

Otmapakatw Aermoupyiec aotoyiag evbéyetal va ogeitovat oto T€hog TG dldpkelag {wrg Tou mpoiovtog, oe akatdMnAn xpron fi oe akatdnAn ouvtrpnon.

H Orthofix auvriBug dev kabopiCel Tov péyiaTo aplBo xprioewy yia Tig enavaypnoLLomoloUHeveS LTPIKES GUOKEVEC. H wpéAin SIdpKela {wri AUTWY TwV GUOKEVWY £6APTATAL a6 TIOMOUC TIAPAYOVTEC,

ovpmephapBavopiévng T Lebddou kat Tng didpkelag kade xpriang kat Tou yelptopol petady Twy xprioewy. H mpooekTikr emBewpron kat n Aeoupyikr GoKILM TG 0UOKeVC Tpy and T yprion efvat n kahdtepn
11€B0d0¢ yta va mpoodioplotel 1o TéNog TG weéMpNG Stdpketag {wng TG aTpIkrG CUOKELNG. [0 anooTeIpwHEVEC OUOKEVES, TO TENoG T Oldpketag {wr¢ éxel oploTel, enanBeutel kat kaBoplotel e npepopnvia Aéng.
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10 0ha Ta mpoiovta g Orthofix (ax00UV 01 TAPAKATW YEVIKEG 00nyieC:
O Ta epyaheia ko Ta e§apTripata Twv MOIOVTWY TpEMeL Va ehéyxovTaL OmTikA o€ emapkes guig edv elval kaBapd. Av oplopiéveg Teployég dev elvat eudiakpireg, xpnotpomouote dldhupia 3% umepoeldiou Tou upoydvou
Yi1 Va EVTOTioETe TV mapouaia opyavikav urohelpidtwv. Edv undpyet aijia, 6 mapatnprioete puoahideq. Metd v embewpnan, mpémel va EEMUOVETE Kal Val OTEYVGETE T GUOKEU, CUUQWVA e TV Tiapandviw odnyia.
Edv n ok emBewpnon anodeiéet 6Tt ) ouokeur dev kabapiotnke owotd, enavardBete Ta Pripata kabapiopol kat amoAipavong 1 amopplyTe T UOKELR.
0ha Ta epyaleia kai Ta e§aptrpata Tov TPotVTOG Mpémel va ehéyxoval omTikd yia onpadia @Bopac mou Ba pmopotoay va mpokahéaouv mpoBhiuata ot xpron (6mwg pwypes 1 uid oTic EMOAvelee) kal
0L AeIToupyle mpémeL va eAéyyovtal Tty ano Ty amooteipwon. Av éva e¢aptnua 1 epyaheio efval | Bewpeital 61t elvat ehattwpatid 1 ot éyet umootel BAaBn, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
lpatovta ota omoia éyel EeBwpidoel ) arjpavon Tou KwdIkoL kai Tng maptidag mpoidvtog kat ) amokAELOTIKY Tautonoinon Latpoteyvoloyikav mpoidvtwy (UDI), yeyovog mov epmodiCel T oagn avayvapion
kat aviyvevotpdtnta, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAL
Mpémetva eNéyxeTal n atynpoTnTa Twv epyaheiwy KomAg,.
Otav Ta epyakeia anotehobv pépog Hiag auvappiohoyolpevng didtadng, eAéyéte av Ta e€aptrpata Taiptdouy kat avtiotoryolv ot didtaén.
Aimavete TIc apBpwoeic kat Ta Kivodpeva Tupata He éhato mou bev ennpedlel v anooTeipwon e aTuo, GUPGYA e TIC 00nyieg Tou KaTaoKeuaoT, oW and Ty anooteipwon. M ypnotuomoleite maviiké e
Baan t othikovn 1 opuktelato. H Orthofix uvioTd ) yprion amoviapiévou Aeukol ehaiou uynArg kaBapdtntag mou amoteheftat and mapagvélato kataMnAo yia enagr Le TPOILA Kal GApHaka.

Q¢ yevikn mpohnrruikry evépyela, n Orthofix auviotd va akohouBeite Tig 0dnyieg ¢ AertoupyIKig TEXVIKRG yia va amo@yeTe {nuieg mov oeTiCovtal e eoparpévn xpron.
Tl optapévoug kwdikoug mpoiovTwy dlatiBevrar ouykekpiuévec 0dnyieq. AuTéc ot 0dnyieq auvbéovtal e Tov kwdikd mpaidvtog kat dlatiBevtal oe e1bikd tototomo T Orthofix.
Emmhéov, elvat onpavtiké va akohouBroete T Sladikaoia kabaplopol mou mpoteivetat ané T Orthofix yia va amo@uyeTe {npuiég mov oyeTiCovtal [e AavBaopiévo Xelplopo.

IYIKEYAZIA

[a T mpoAnYn T empoAvvong petd Ty amooteipwan, n Orthofix cuvioTa T xpron evog and Ta napakdtw oUoTrHATa GuoKevaoiag:

3. Meprrohyua oup@wva e To mpdtumo EN IS0 11607, katdMno yia amooTeipwon e aTé Kat yid Ty TIpooTacial Twy ouokeuaopéviy epyakeiwv 1 diokwv amd pnxavikés BAdBec. H Orthofix auviotd t ypron dimol
TiepIuAyLaTog Tiou amoTeheftal amd TpipuMO L UeavTd UNIKG amd ToAumpoulévio kat TnyLévo iohurporuévio (SMS). To mepiuhyLia mipéret v elval apkeTd avBekTikd (oTe va epiéyel ouokeéc éwg 10kg. XTI HITA,
TIEMEL aMapaTrTwG va Ypnotomoleftal va mepuAypa anoaTepwong eykekpiyiévo amd Tov FDA kat olpgwva e Ta mptuma ANSI/AAMI ST79. 2y Evpcymn, mopei va ypnatpomoin@et éva mepitiNyHa amooteipwang
IO GUULOP@VETAL e TO TipdTumo EN 868-2. Aumhwote To mepituliyLa yia va SnpioupyraeTe éva anoaTelpwyiévo auatnua gpayic, o0pewva e Ty emkupwievn dladikaota tov mpotimou IS0 11607-2.

b, Ykhnpd doyeia anooteipwong (6mwg Ta akAnpd doxeia amoateipwang g oeipdg Aesculap JK). 2tnv Eupwmn, unopei va ypnatponoindei éva doyeio mou oupgwvei pie to mpdtuno EN 868-8. Mny tomobeteite
emnpooBeta ovatrpata iy epyakeia oto 1o doxeio amooteipwan.

KaBe dMn amootepwpiévn auokeaaia paypou, mou dev éxet emkupwBei amd v Orthofix, mpémel va emKup@VETal amd T GUYKeKpIEVN Hovada byelovopikig mepiBahyng mou emBaMetal amd Tic 0dnyieg
70U kataokeuaoT. Otav o e§omhiapog kat ot dladikaoieg dlagépouy amd autd mou €xouy emkupwBel amd Ty Orthofix, To voookopelako Gpupa mpémet va dlaogaliCel 61t n oTelpdTnTa pmopet va emevyBei
e TapapéTpoug emkupwpévee and Ty Orthofix. M TomoBetette emmpdobeta ouotrparta r epyaheia atov dioko anoateipwong. Mpémet va onpelwdel 611 n atelpotnTa dev elvat eyyunuévn edv o diokog
anooteipwang exel unep@optwhel. To auvoikd Bapog Tou Tuhiyuévou diokou epyaleiwv dev mpenel va umeppaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQXIH
Juviotdrat anoateipwan pe atid odpwva pe Tampotuma EN S0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H amoateipwon aéptou mhdapiatog, n amooteipwon pie Enpr Beppotna kat n anootelpwon e ofeidio Tou
aiBuheviou MPEMEI NA amogetyovtal, kaBuwg dev éxouy eykpidel ya mpoiovia g Orthofix.

Xpnotponotote évav eykekpILEVO anoaTelpwTr atpol mov éxet umoBAndei otic amapaitneg dadikaoie auvtripnang kat Babpovopnong. Na va eival anoteheapatiki n dladikacia, amarteitat i KatanAn
moldtna atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Thv anooteipwon. AMOOTEIPWVETE 0€ AUTOKAUOTO KNBavo aTHol, XpnotomolwvTag KOKAo KAAOHATIKFG Mpoepyaoiag
kevol 1 Kikho Baputntag, o0pgwva e Tov TapakdTw mivaka:

TOmog amooTEIPpWTI ATHOU Bapitnta Npoepyacia kevod NMpoepyacia kevod Npoepyacia kevod
I NHEWOELG Aev mpoopiletat yia xprion oty EE - AevmpoopiCetat yia xpron otic HIA KatevBuvtrpteg ypappég tou NOY
Ehayiotn Beppokpaoia ékBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
EAdytotoc ypévoc ékBeang 15 hemd 4hemd 3 hemd 18 hemrtd
Xpovog oTeyvwHatog 30 hemtd 30 hemta 30 hemtd 30 hemtd
ApiBoc mahuwv M 4 4 4

H Orthofix auvioTd névra 0 xprion evoc KUKAOU TIpoepyaaiag kevou yia Ty amooTeipwon pe atuo. O kUkAog Bapitntag emkupwonke Hovo yia ta mepituliyuata, aMd mpoTeivetal Jovo 6Tav Oev umapyouv aeg
emhoyéc. O kikhog BaputnTag dev emkupwhnke yia amooTeipwon o€ arapmta doxeld.

AMOOHKEYZIH
Ouldte To anooTelpwpévo epyaleio otn cuokevaoia anooteipwon, o€ ateyvo kal kabapd mepialov o Beppokpaoia dwpatiov.

AHAQXIH ANOMOIHIHY EYOYNHE

Otnapandve 0dnyieg exouv eykpiBet amé v Orthofix srl we 0pB meptypan (1) Tg mpoeToLaiag Hiag GUOKELRAG yla Ty TPWTN KAVIKT XpAon Kat (2) TG mpoeToluaaia yia ouakeuric ToMamwy xproewv yia
enavaypnolporoinon. Amotehei evBlvn Tou appddiou yia Ty emavenetepyaoia va SlaopaNioer 6Tt e T enavenesepyacia, 6nwe autr mpayuaTomoleital 0uolaoTIKG e T xprion Tou om0, TwV UMKV Kat
T0U TIPOOWTIIKOU TwV EYKATAOTAOEWY EMaveneEepyaaiac, emtuyydvetal to emBupnto anotéheapa. Ma autov to okomo ouvrBwg anarteftal enaliifevon kai mpoypappatiopévn mapakoholBnon e dladikaoia.
Otbiadikaoiec kabapiapov, amoAdpavong kat amooTeipwang Mpémel va kataypapovTal enapkwg. Omotadnmote mapékkAon Tou apudiov yia T enavenesepyacia amd Tic mapexoieves odnyieg mpenel va
alohoyettat 0woTd we PO TIC EMMTWOELS 0TNY ATIOTEAEOUATIKATATA KA TIC MBAVES APVITIKE OUVETELEC Kt IPEMel, EMong, va kataypaeTal KataMiAwc,
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NAHPO®OPIEX 1A TO POTON KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotormoinoe ta akdhovBa mpoidvta kaBapiopol katd Ty EMKOPWON AUTWY TwV CUOTACEWY ENEepyaoiag.
Auta ta mpoidvta kaBapiapo dev avagépovtal we mpoTIoTepa avti dMwv dlabéalpiwy mpaiovtwy kabapiapo mov mopet va £xouv IKavomoinTikr anodoon;
[la n autopato mpokatapkTko kadapiopo: Neodisher Medizym
e ovykévtpwon 2%
[a un autépato kaBapiopd: Neodisher Mediclean
e ovykévtpwon 2%
la autopatomoinpévo kaBapiopd: Neodisher Mediclean
e auykévtpwan 0.5%

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHZ OY NPOOPIZETAI «<MONO 1A MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH YY2KEYH*

Mnopeite va avayvwpioete TV epputevalun auokeuri* g Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHEH» amé 1o abpBoo @ oty etikéta Tov mpoiévToc,

Metd Ty agaipeon amd Tov aoBevr, 1 euguTebaILn cuoKeL* Tipémel va amoppimteTal katdMnAa.

H emavaypnatpomoinon e EUeUTEVOILNG GUOKELAC™ eyKULOVEL KIVOUVOUS EMUOAUVONG yia YprioTeq Kal aoBeveic.

H enavaypnotponoinan e EUUTEVOIUNG OUOKEUNC* LUMOPE( va ennpedal Ty apyIkr} UNYavIKT Kat Aettoupyik amddoon, meplopiCovtag Ty anoTeNeopaTIkOTTa Twv TpatovTwy Kat Btovtag e kivduvo Ty
Lyeia Tou aoBevou.

(*): Euoutetolpn ovakeun

Onotadrmote ouokeur mou Tipoopidetat:

Eugutetonn ouokeur Bewpeitat emiong omoladrmote auakeur) mov mpoopiCetar yia mipn/Hepikr elaaywyr 0To avBpAIVO OHA HETW XELPOUPYIKNC EMENBaong Kal poKetal va mapayieivel otn Béon e Hetd
0V eméppaon yia 30 nuépeg TOUAAYLOTOV.

MH EMOYTEY2IMH 2Y2KEYH

H un epoutebalpn ovakevr e Orthofix mpoopiCetar povo yia «MIA XPHZH», yeyovdg mou umodetkvietal e T abjBoho @ oty etikéta 1 umodeikvietat oTic «0dnyieg Xprong» mou mapéxovtal fie T Tpoiov.

H enavaypnotponoinon {n eugutebotng ovokeurc® mou mpoopiletat ovo yia «MIA XPHXH» Lmopei va emnpedagl T apyikr Unxaviki kat Aetoupyikr anddoon, meplopiCovag Ty anoteAeopatikdTTa Twy
mpoidvTw kat Bétovtag o€ kivéuvo TV uyela Tou aoBevolc.

MAHPO®OPIEX
la meploaoTepeg MnPOQOpieS, EMKOVWVIAOTE L€ TOV TOTIKO 6a¢ avTimpoawno 1 kahéaTe Tov apiB6 800.266.3349 (evtoc Twv H.ILA.) 1 439 0456719000 (Turua Eummpémnong Atebvav Mehatay, extoc twv H.ILA.).

MPOXOXH: H opoomovdlaxr vopoBeaia (twv H.M.A.) mepopiCet v mwhnon g 6uokeung autric and atpo 1 Katémy eviohig (aTpou.
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Oha mpoiovta eowtepikig kat eéwtepikig ooteootvBeang g Orthofix mpénel va xpnotomolodvtal padi e Ta avtiototya EUQUTELHATa, e6aptripata kat napeAkopeva g Orthofix. H epappioyr Toug mpénel
va yivetal e Ta eibikd epyaheia tng Orthofix, akohouBwvag mpoaeKTIKA T XEIPOUPYIKI TEXVIKR TOU GUVIOTATAL A6 TOV KATAOKEVAOTH 0T0 kataMnho Eyxelpidio Xelpoupyiknc Texvikig.

1]

pporo

Nepypapny

[13]

YA

Avatpe€te otic odnyieg xpriong

MPOX0XH: AvatpéCre atic odnyieg xpriang yia onuavtikég mpoeldomotnTikeg mnpo@opiec

@

MpoopiCetatyia pia xpron povo. Mnv To enavaypnalonoteite

STERILE| R

ANOXTEIPOMENO. Fyel amoatelpwBei e axtvoBohia

MH ANOZTEIPQMENO

IREF|

[LOT]|

ApiBpdc katahdyou

Kwdkog mapridag

Huepopnvia Mén (€rog-prvac-nuépa)

C€

c € 0123

pavon CE o oupp6pOWON He TG 1oyUouoES eupwmaikéc 08nyies kal TG avTiaTolXouG Kavoviopoug

Huepopnvia kataokeurg

Kataokevaotig

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv av n ouokevaoia éxel avoiytel 1 kataotpage

Rx Only

NPOZ0XH: H opoamovdiaxn vopoBeoia (HMA) meptopilel Tv moAnon autrg e ouakevric oe 1aTpoUg i KaTomy VoA laTpoU.
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EREEZEERTIL (AHN) X T L
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Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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1. EEBOEMEMR ;

2. EEAEBEBRIMOKRE;
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4, ARKRE. HMERES. MEEIZMOBEEHREBICLZEEDEFEIITEE ;
5 EEHBE®RMOELE;

6. HIZEERIEE ;

7. BEUITTF

8. AW IERIEE ;

0. 1ARIEY;

10. MEHR DBIEE ;

11. LABTIC R L /=B EDSE ;

12. >v)LO—FE;

13. EELREAZ MRS EE ;

14. BEBYIRBROEERKIE ;

15. AEE B E E M.

SHEA
wmdmﬁﬁﬁﬁﬁﬂ74wMHm/zTAg FHEUEE (T6AWY) HBOBEBI Y RF v v CEERRIEHA S EIT ETHIBEDHAAT]
BERBERNET D 540D EBHEREMN (FE) AR RICTR3DHDT I VATAICIET Y TSV FOEBOIAAEHHEICHEREBHEFNTUVED,

3
Orthofix EBIEIE BEBRTIL (AHN) SR T LIE. BRIEFAUNOAGRZ BN LTERFTINTSEST. BIVEAMUADAETRTEINS L
HHDFEEA. Orthofix ERFEIEREZRTIL (AHN) SR TLDBEREREUTICRLET,

1. FHEEISESRRERCITBERRENTDOSNZESE |

2. UTHEBC—MRNAERE | MRIIGES. fiigsETS (ARDS. BERAZEMIE). OB BEF/IIFE,
3. MR OIEEEETLAVEERIXETI 28D VESE

4, @ETpw#—itﬁﬁ@ﬁ@%%itu%@ﬁuﬁﬁé%%;

5 BEEOHZE;

6. RtohHEEE—IL/INYR;

7. Eéit;$@m®ﬁA#T%@%ﬁ;

8. MURDIMITAE,.

—RNBES

AYVTSYUMNIERETREABEDBIAY LTRATNTLVEEA. TV TSV NOEBIZEELFTHLANILICENDBRADE T, BEZ

FEENMNIBLTHAVTIVNMIBEINELD ZCEBRIZNENHDFT, BEL LI-BREHNRWVIEE. TEBEOES. UEOENE

ICHESEHAD. BHONTEIZEE NS BRERID TV TS MRBROBRRE RZRIREMED B D T, Lieh 2T BEINRENSZ B

BITICESHREBLRHD £,

AHERBOFERIF. EEREEOABEINTVEY, CORREFERIIEMEI. BEARNEEEZARN T2, HROFERIC

B2+ 0BN —Z 0BT TVRRELRHD F9, EMMIL. #B. BEBLUVT VTV MDBACKREE ST FRICOVWTFMDOHIIC

+ﬁLE%LTu@7hm@DiﬂAoL£m IS TR FEEERRME VL E T, Orthofix @ F-IZEF D OMRIBEICTEELITTU,
SLEDMIBrBAMIEIZ. EAY—JL vk PQAHRICESTITUWET,

2. FMOBNC. FMCHBRINTOOAVR—RY MO FEMBICHI > TVT. BRICHEET S xR LT RUJLIRIEFR DR
ILDEERBTZID. XAINEBATIRNCE—T T2 BEEHHETVET,

3. ATV A Frvd OvIBRIV ) a—. BLUOBBEBE INIICKRRINHREIFBHERALAVWTIET W, KR E
LIcT > TV NMIFERBC L TR TLIET L,

4, BLE BUEMABITOACREBRBS LV ZOMOARNERDEAIZ. BIFARICEEEZRFIEAHERINTED., BIFARBIETE
EERNVELCBAEMELHD £
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10.
11.

12.
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14.

15.

16.
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26.

217.
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BRZIEEDRVED. BEEEEERTIL (AHN) S ZF LDV R—2 > M EMARREFHBLAEVNTIET 0,

OAVR—X 2 ROEDIVWELREISEEEZIOINRELRHDE T, 71V TV MNIEVEINE. ZOMDKIEN TV EZRERLTIED
Vo BHHBE. 1075V hOMBHEENMETTREELHBDET, 10TV E2ERTERVTIIET L,
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AEEBIT T2 RIS (FEROBRHIZRVIGEE)  MEBOBIHEFNIE T Y INH 25515, TEUEAEERENMIIBD D
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(&Y Hindfoot Nailing System”
C E 03
Ndvod k pouziti mize byt zménén. NejaktudIngjsi verze kazdého ndvodu k pouzitf je vzdy k dispozici online.

Diilezité informace - ctéte pred pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

SYSTEM ANKLE HINDFOOT NAILING (AHN)

ml © orTHOFIX

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

JEN NA LEKARSKY PREDPIS

INDIKACE

Systém Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) je urcen k usnadnéni tibiotalokalkanedlni artrodézy (spojovani). Specifické indikace zahmuj:
Avaskuldmf nekrdza hlezennt kosti;

Nedspésnd celkovd artroplastika kotniku;

Trauma (nezhojend zlomenina pylonu tibie);

Zavaind deformace nebo nestabilita v déisledku koriské nohy, cerebrovaskularni porucha, paralyza nebo jiné neuromuskuldrni onemocnéni;
Revizni artrodéza kotniku;

Neuroartropatie;

Revmatoidnf artritida;

Osteoartroza;

Pseudoartréza;

Posttraumatickd artroza;

Infekénf artroza;

Charcotova noha;

Zavaznd degenerativni artritida v poslednim stadiu;

Zavainé defekty po resekci tumoru;

Pantaldmf artrodéza.

POPIS
Systém Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) je tvofen nékolika implantabilnimi nitrodferiovymi hieby s pfislusnymi zajistovacimi koncovkami a zajistovacimi Srouby, které jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti6AI4V)
a které jsou urceny k usnadnénf tibiotalokalkanedInf artrodézy (spojovani). Soucésti systému jsou také ndstroje nezbytné pro implantaci a explantaci implantatd.

KONTRAINDIKACE

Systém Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) se nesmi pouZivat ani prodavat za jinym Gcelem, nez ktery je uveden vyrobcem. Pouzitf systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) je kontraindikovano
v ndsledujicich pfipadech:

1. pacienti s aktivni nebo latentnf infekci v postizené oblasti;

2. celkovy zdravotnf stav, vcetné téchto pripadd: zhorsené krevni zésobovanl, plicni nedostatecnost (tj. syndrom ARDS, tukova embolie) a nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kostni hmoty;
3. padenti neochotni nebo neschopni dodrzovat pokyny pooperacni péce;

4. padienti se suspektni nebo prokdzanou alergif na kov nebo intoleranci kovu;

5. zévaznd podéind deformace;

6. nedostatecnd plantdrni ploska;

7. piipady umoznujici provedenf spojent izolovaného kotniku a subtaldmf spojent;

8. dysvaskuldrni koncetina.

OBECNA VAROVANI

Tyto implantéty nejsou urceny k tomu, aby nahrazovaly normaini zdravou kost. Zivotnost implantatu zévisf na jeho zatfzeni a na aktivité pacienta. Pacient by mél chpat, Ze i bez skutecného zatizen implantatu

miize dojit ke vzniku mechanického napéti. Kdyz kosti pevné nesrostou, hmotnost samotné koncetiny, svalové sfly souvisejici s pohybem koncetiny nebo opakované mechanické napétf pomérné malého rozsahu

miize mit za nésledek poruseni implanttu. Pacient by tedy mél dodrZovat pokyny tykajici se pooperacni péce, které stanovi chirurg.

Produkt je urcen pouze k profesiondlnimu pouzitf. Chirurgové, kteff budou vést zakrok, pi némz se produkt aplikuje, musi byt dokonale obezndmeni s postupy fixac v ortopedii a méli by absolvovat odpovidajici

Skolenf tykajfci se pouzivani produktu. Chirurgové se pred provedenim zakroku musi obeznamit s pfislusnymi zdravotnickymi prostredky, ndstroji a chirurgickymi postupy pouzivanymi pfi aplikaci i vyjmuti

produktu. Podrobny ndvod k operacnimu postupu vam na vyZzadani poskytne spolecnost Orthofix nebo prislusny mistnf distributor.

1. Oetfeni ndstroje a jeho oSetfeni za icelem opakovaného pouZiti by mélo byt provedeno podle specidiniho navodu k pouziti PQ AHR.

2. Zajistéte, aby byly na operacnim sdle k dispozici vSechny soucésti potfebné k zékroku a aby byly plné funkéni. Pred vioZenim hiebu také provedte kontrolu zaclenf a funkéni kontrolu, abyste zabranili
poskozenf hiebu béhem vrtdni.

3. Implantaty, koncovky hiebu, zajiStovaci Srouby a také nékteré casti nastrojd, které jsou podle oznaceni na stitku urceny pouze k jednordzovému pouZiti, nesmf byt nikdy pouzivany opakované. Jakykoli implantdt,
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ktery pfijde do styku s télnimi tekutinami, je nutné povazovat za pouzity.

Soucdsti tohoto prostfedku nejsou schvéleny pro upevnéni pomoci Sroubli k zadnim ¢éstem krcnf, hrudni nebo bedernf pdtefe.

Mize dojit k uvolnéni, zlomenl, korozi, posunu implantdt( nebo mohou zplisobovat bolest. Pokud je po Gpiném zhojeni implantét ponechdn, miiZze zpisobit zvysené mechanické zatizeni rozhranf mezi
kosti a protézou, coz mlize zvysit riziko opakované zlomeniny u aktivniho pacienta. Pfi rozhodovani o tom, zda implantdt vyjmout, by chirurg mél zvézit viechna rizika a vechny vyhody. Po vyjmuti implantdtu
musi nasledovat vhodnd pooperacnf rehabilitace, aby se predeslo opakované zlomeniné.

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

1.
2,
3

11.

12.
13.

19.
20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

2].
28.

2.
30.

30

Implantdty jsou vyrobeny ze slitiny titanu. NepouZivejte je spolecné s implantaty z jinych kovovych materidld, protoZe by mohlo dojft k elektrolytické reakci.

Pokud nenf vyslovné uvedeno jinak, nepouzivejte soucésti systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) spolecné s produkty jinych vyrobcd.

Pfi manipulaci se soucastmi a jejich skladovén je tfeba davat pozor. Implantdty nesmi byt poskrdbané ani jinak poskozené, protoZe by to mohlo sniZit pevnost pfislusné soucésti. Implantdt neohybejte ani
jakkoli jinak nemérite jeho tvar.

Vsechny soucésti je treba pred pouzitim dlikladné zkontrolovat. Integritu produktu, jeho sterilitu (v pfipadé sterilnich produktti) a funkcnost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze neni poskozen jeho obal. Pokud je obal
porusen nebo se domnivate, e je nékterd soucdst vadna ¢i poskozend, produkt NEPOUZIVEJTE.

Pred implantacf doporucujeme zkontrolovat montdzni celek.

Mimofadné dileZity je spravny vybér velikosti implantétu. Je nutné vybrat odpovidajici velikost pro pacienta. V pifpadé pouziti nespravnych soucdsti nebo jejich nespravného umisténi méze dojft
k uvolnénf, ohnutf, prasknuti nebo Zlomeni tohoto zdravotnického prostfedku a/nebo kosti. K urcenf odpovidajiciho priméru a délky Sroubu je tfeba pouZit rentgen-kontrastni pravitko, aby hfeb nepfecnival
zdkladnu patnf kosti a nezpiisoboval tak bolest.

Je tieba ddvat pozor, aby byly v3echny soucasti spravné pripojeny a aby nedoslo k poskozenf zdravotnického prostfedku. Ujistéte se, ze vSechny pozicnf znacky jsou sprdvné umistény, a soucasti zajistéte.
DilleZité je zkontrolovat, aby pozadovand plocha mezi ndstroji zlistala béhem zdkroku pevnd.

Ochranite plantdrni neurovaskuldmf struktury, a to béhem oddéleni tkani i zdkroku, protoze tyto struktury jsou ohrozeny. Je vyZadovdna expozice a pfiprava kloubu.

Cilicf prostredky: Je tfeba zkontrolovat zarovnani Sroubu do hlezenni kosti, ¢imz ovéffte umisténf vnitiniho mechanismu. V pfipadé kontroly zarovnéni se jistéte, Ze vSechny otvory v hfebu jsou spravné
zacileny odpovidajicim cilicim systémem. Pokud budou v patni kosti pouzity Srouby PA i LM a v hlezenn kosti budou pouzity Srouby LM, pfemistéte distdIni cilicf systém do pozic PA LM a zajistéte sprévné
zacilent. Pfed vyvrtanim otvoru se ujistéte, Ze vechny otvory jsou spravné zacfleny. Jako u vech cilicich prostredkd zavisf GspéSné provedent na fadé faktort a nelze jej zarucit ve véech pifpadech. Lze také
pouZit rucnf postup. Pomoc skiaskopie se ujistéte, Ze vrtdk byl spravné zacilen do hiebu.

Délku zajistovacich Sroubi je tieba urcit pevnym stisknutim vrtacho pfpravku proti kortexu a prectenim prislusné délky Sroubu pimo z kalibraci na vrtdku s kalibraci 4,3mm nebo pouzitim hloubkomeéru ve vodicim Sroubu.
Do kazdého segmentu kosti (holennf kost, hlezennf kost, patni kost) je tfeba zavést alespori jeden zajistovaci Sroub. V pfipadé zavedeni Sroubl se zdvitovou hlavou a nizkoprofilovyich Sroubl do patnf kosti
zajistéte vhodné zahloubenl, abyste zabranili poskozeni mékké tkdné.

Pfi zavddénf zajistovacich $roubll je tfeba dévat pozor, aby nedoslo k penetraci kloubu.

Pri umisténi Sikmého Sroubu musf chirurg davat pozor, protoZze mechanismus pro Sikmé umisténi umoznuje zahnuti az 10 stupidl. Chirurg musf pfi pouZitf tohoto Sikmého $roubu ddvat pozor, aby nezasahl
jiné srouby do patni nebo hlezennf kosti.

Je diilezité, aby zajistovaci $rouby nebyly zavedeny v blizkosti linie zZlomeniny, protoZe mfiZe dojft k oslabent fixace pomoc Sroubf a nslednému poruseni implantatu nebo fixace. V pfipadé velmi distalnich
Zlomenin je dlezité zajistit, aby proximdInéjsf z distdInich zajistovacich Sroubli byl alespor Tcm distdiné od linie zlomeniny.

Mezi zajistovacimi Srouby a zlomeninou nikdy nesmi byt prdzdny zajistovaci otvor, a to ani v misté zlomeniny. Je tfeba ddvat pozor, aby byly pouZity zajistovac Srouby spravného priiméru, délky a typu.
Srouby se zavitovou hlavou jsou urceny k pouZiti v patnf kosti.

Hreby jsou zavedeny s pfedvrtdnim nebo bez predvrtdnf, a to v zdvislosti na priiméru hfebu (o 1—1,5mm vice, neZ je prlimér hfebu), stavu pacienta, typu ziomeniny a prliméru a kvalité kosti. Toto rozhodnutf
je ponechdno na Iékafi provadéjicim chirurgicky zakrok.

Provedte zahloubenf hiebu 5,0mm—10mm, ¢imZ dosahnete pozadované komprese. Zabranite tim také bolestivému vystupku v plantami mékké tkani. POZNAMKA: Chcete-li zabranit nadmémému
proniknuti vrtdku a ndsledné ztrdté, funkcnich” zdvitd, pii hloubent pro hlavu Sroubu zkontrolujte, zda barevnd znacka na vrtaku 6.1 nenf zakryta pouzdrem na mékkou tkdn. Pomoci skiaskopie se jistéte,
Ze vrtak nezasahuje do Sroubli ML, které jsou jiZ zavedeny do hfebu.

Palickou Ize hfeby zatloukat pouze pomoci tyce na upindnf hieb{l nebo specidiné navrzenych néstrojli pro zavddéni. Pfi zatloukdn je tfeba postupovat opatrné, nikdy by nemélo byt provadéno nadmérou
silou. Pokud se implantét pestane posouvat, mél by chirurg se zatloukdnfm prestat, posoudit vzniklou situaci a zvézit dalsf frézovéni nebo mensf implantdt, kdyz frézovani nenf mozné.

Kanylované ndstroje je pred pouzitim nutné zkontrolovat a piesvédcit se, Ze dutina nenf ucpand. Protahnéte néstrojem K-drt spravné velikosti a pred kazdym pouZitim a po ném zkontrolujte, zda se hladce posouvd.
Doporucujeme, aby vsechny dréty, které jsou pouZity k vedenf kanylovanych néstroji nebo implantdtd, byly pouZity pouze u jednoho pacienta. Pied kazdym pouZitim je tieba je zkontrolovat, a pokud jsou
poskrabané nebo ohnuté, je treba je zlikvidovat.

Pfi zavddént jakéhokoli ndstroje nebo implantdtu pomoci drdtu musf byt hrot dratu skiaskopicky sledovan (pokud mozno nepietrZité), aby nedoslo k nechténému zavedenf drdtu déle, neZ je pozadovano.
DileZité je to predevsim v piipadé, ze drdty sméfujf k potencidIné nebezpecnym oblastem. Chirurg musi zkontrolovat, aby na dratu, v ndstroji ¢i v implantdtu neulpély kostnf dlomky Ci jiné necistoty, které
by se mohly pfichytit k drdtu a posouvat se ddle.

Po zékroku je tfeba pomoci zesilovace obrazu zkontrolovat spravnost repozice Ziomeniny a umisténi vech implantétd.

Komprese holenni a hlezenni kosti az 7mm Ize dosdhnout pomoci mechanismu zajistujiciho vnitini kompresi a je tfeba ji skiaskopicky sledovat. V pfipadé potfeby Ize pouzit vnéjsi kompresi. Jakmile dojde
ke kontaktu patnf podlozky s mékkymi tkanémi, je tfeba peclivé sledovat (pomoci skiaskopie) miru pouZité komprese, aby nedoslo ke zborcenf kloubu a priiniku do mékké tkdné.

Obecné rady tykajic se zatizenf (neni-li uvedeno jinak): zatizenf pinou vahou je mozné v pfipadé, Ze je pomoci radiologického vysetrenf zjistén mistkovy svalek. VV pfipadé dobrého styku dvou neporusenych
segmentl kosti, kdy Ize predpoklddat odlehceni zétéze, je tfeba co nejdfive zacit se zatéZovanim podle tolerance. V/ pfipadé tfiStivé zZlomeniny kosti nebo ztrdty kostni hmoty, kdy nenf mozné odlehcenf zdtéze,
dokud se nevytvoif svalek, by mélo byt zatiZen zpocdtku pouze Cdstecné. Presnd mira zatéze zvisi na velikosti zavedeného implanttu a vzrlistu pacienta. Pohyblivost kyclf a kolen by méla byt vzdy podpofena
v zavislosti na mife pocitované bolesti. Nejlepsich klinickych vysledki je vak dosazeno tak, Ze se co nejdfive zacne s pohybem a se zatéZovdnim plnou vahou podle tolerance a stavu pacienta.

U véech pacient je tfeba peclivé sledovat prlibéh hojeni. Pokud svalek roste pomalu, mohou byt za icelem podpory jeho rlistu podniknuta dalsi opatfent, jako je napfiklad dynamizace implantdtu, kostnf
$tép nebo vymeéna implanttu.

K fixaci systému a k jeho odstranéni budete zfejmé potebovat dodatecné prostiedky, napiiklad retraktory mékké tkané, flexibilnf frézovaci sadu, vrtaky opatfené kanylami atd.

Pacienty je tfeba poucit o nutnosti nahldsit jakékoli nezadouc i necekané tcinky odetfujicimu chirurgovi.

Cheete-li sprdvné vyjmout hreby, pied zavedenim adaptéru pro palicku s drzkou odjistéte Sroub do hlezennf kosti vioZenim zajistovactho Sroubovéku (177301) a jeho otocenim proti sméru pohybu
hodinovych rucicek a v pfipadé potfeby uvolnéte mechanismus zajistujici vnitfni kompresi viozenim kompresniho $roubovaku (177305) a jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek. Cheete-li vyjmout
hieb, pied odebrdnim vSech Sroub( zavedte adaptér. Pokud je tfeba vyjmout zlomené Srouby, pouZijte samosvorné klesté.

Pi implantaci systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) je nezbytné dodrzet spravny operacnf postup. Prectéte si operacni postup pro systém Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN).

150



MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Uvolnéni, ohnuti nebo zlomenf implantovanych soucésti.

2. Ztrdta anatomické polohy u Spatné srostlé kosti.

3. Vytvofeni jizvy s moznym dlisledkem vzniku bolesti a/nebo neurologickych kompromist v okolf nervi.

4. Vnithnf rizika spojend s anestezif a chirurgickym zakrokem. Hemoragie, hematom, sérom, embolie, edém, mrtvice, nadmérné krvdcent, flebitida, nekréza réany nebo kosti, infekce rdny nebo poskozenf
krevnich cév nebo nerv.

5. Pakloub nebo opozdéné hojent, které méize vést k prasknutf implanttu.

6. Citlivost na kov nebo alergickd reakce na cizf téleso.

7. Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormdlnf citlivost v dlisledku piftomnosti prostiedku.

DOLEZITE INFORMACE

Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf vzdy Gspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf
dalsf chirurgicky zdkrok, pfi kterém je tfeba prostfedek pro vnitfni fixaci vyjmout nebo nahradit jinym.

Aby byl zdkrok, pfi kterém se vyuZivaji dané zdravotnické prostredky, UspéSny, musf se chirurg dikladné obezndmit s pfisluSnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musf zndt potfebné
chirurgické techniky a umét prostredky sprdvné vybrat a umfstit.

Na vysledky zakroku mad velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny |ékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vy3etfit a na zakladé pozadavki a/nebo omezenf vyplyvajicich
Z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdinf Ié¢ebny postup. Pokud pacient vykazuje jakékoli kontraindikace nebo md-Ii k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, systém Orthofix Ankle
Hindfoot Nailing (AHN) NEPOUZIVEJTE.

MATERIALY
Systém Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) je tvofen implantabilnimi titanovymi ¢astmi a nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli, slitiny hlinfku a plastu. Soucdsti ndstrojt, které prichdzeji do styku s pacienty,
jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo plastu urcenych pro chirurgické pouziti.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENi MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing nebylo provedeno posouzent bezpecnosti v prostied magnetické rezonance. U tohoto systému nebylo provedeno testovani zahfivani a nezadouciho pohybu v prostredi
magnetické rezonance. Bezpecnost systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing v prostfed! magnetické rezonance nenf zndma. Vyetfeni pacienta s timto zdravotnickym prostfedkem pomocf magnetické rezonance mlize mit
zanésledek jeho poranénf nebo nefunkénost systému.

STERILITA
Vgechny implantabilnf soucasti systému Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) jsou dodavany STERILNE. Dodané néstroje jsou NESTERILNI (kromé dvou vodicich dratd sterilizovanjich zéfenim gama a dodanych
ve sterilnim obalu) a vyzadujf pred pouzitim Citénf a sterilizaci podle doporucenyich postupd. Informace o sterilité jednotlivych zdravotnickych prostfedki najdete na Stitku kazdého produktu.

POKYNY K OSETRENi A K OSETRENi ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouziti byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k pouzitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizeni.

Varovani
Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouzitim pfipraveny k pouZit vicekrdt, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
poufiti v klinickém prostredi.
Zdravotnické prostredky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrZeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném poufiti, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mlize vést ke snizenf bezpecnosti, funkénosti a/
nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouZiti a/nebo pozadavky na ¢isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pfislusného zdravotnického prostredku.
0soby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky musf dodrZovat bezpecnostni opatfenf predepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouzivat distici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistici a dezinfekeni roztoky s vyssi hodnotou pH by se mély pouZivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materiald, jez
jsou uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouZivat distici a dezinfekénf prostfedky s obsahem iontli fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ocisténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvidstni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro prislusny produkt specidIni ndvod, ktery
je pifstupny pomoci kddu Data Matrix na titku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k pouZiti
Dalsf pouZiti opakované pouzitého prostredku, u kterého je opakované pouZiti povoleno, na néj ma minimdlni vliv.
Zivotnost téchto prostiedki je obvykle déna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pfipravte opakované pouZitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazeni optimalnich vysledki by ndstroje mély byt ocistény do
30 minut po pouZiti.

NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.
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OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované néstroje béhem pfepravy vlozte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kifzové kontaminace. Vechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pifslusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich piebiréni a peprava se musf pfisné

kontrolovat, aby nedoslo k ohrozeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizent.

PRIPRAVA CISTENI

Pokud se provddi pimo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického

(isténi doporucuje predcisténi a rucni Cisténi (popsano nize).

Demontaz ciliciho systému

Cilici systém
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1. VySroubujte ty¢ na upfnani hiebl (177110) z cflictho systému jednoduse tak, Ze ji otocite proti sméru pohybu hodinovyich rucicek.

2. Vydroubujte patni podlozku (177125) tak, Ze ji rucné otocite proti sméru pohybu hodinovych rucicek.
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3. Vyjméte zajistovact zdmky (177026) a povolte zajistovaci Sroub (A).
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4. Stlatte tlacitko (351350) na distalnim cilicim rameni (177120), zarovnejte bilou TECKU distalniho cllictho ramene s CERNOU teckou na difku proximalniho ciliciho ramene (177100) a vyjméte proximalni
cflici rameno. U nejnovéjsich distalnich cilicich ramen Ize tlacitko odstranit.

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nadrz pro ¢istén ¢isté a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplrite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd a enzymd a je piipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstrarite

usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opléchnéte cisticim roztokem pomoc stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostredek z ¢isticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se vsechny stopy isticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stftkacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
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CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢isténi: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okam?ité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky Cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym cisticim prostredkéim. Persond| musf
pouzivat ochranné pomdicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent. Persondl by se mél zejména seznémit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticiho prostfedku,
které se tykajf sprdvné manipulace a pouzivani daného produktu. Dodrzujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofenf zdravotnického prostiedku do Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku
ajeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedéni cisticich prostfedk a k oplachovdni zdravotnickych prostredki by méla byt ndleZité posouzena.

Rucni cisténi

1

2,
3
4
5

Pouzivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen.

Ujistéte se, 7e je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachéz zadny viditelny cizorody materil.

Naplfite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky cisticf roztok.

Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi préiniku disticiho roztoku ke viem plochdm vcetné otvor(i a dutin.

Ditkladné ocistéte zdravotnicky prostredek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili vsechny viditeIné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartéckem
odstrante usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

U dilicho systému peclivé vycistéte:

(177110)

Otvor se zdvitem na kondi tyce na upinéni hebli (177110).

Otvor se zavitem

Vnitfnf zavity kompresni matice patni podlozky (177125).

(177125)

Otvory se zavity i bez nich v distalnim cilicim rameni (177120).

Otvory se zavity i bez nich v distainim cilicim rameni (177120). V jeho novéjsich verzich je mozné odstranit tlacitko a rameno tak jesté Iépe vycistit.
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Prislusné tlacitko. Pfi opétovném sestavovani dbejte na spravné umisténi, znacky CEO123 by mély sméfovat k proximdIni ¢dsti rukojeti.

/2 \ _,\ .

8 2 =3
s .

Proximalni cilici rameno (177100).

I TTITCLERRTY!

Vnitfni zdvity matice na cilicim systému (177100).

Zdvity a otvory se zavity vsech néstrojd.

155



6. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostfedek z isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucasti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

9. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizenf s 2% cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidli a enzym(i a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon =
300Weff, po dobu 15 minut. PouZiti jinych roztokdi a parametr( musf byt validovano uZivatelem a koncentrace musi byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy cistictho roztoku odstranily.

11, Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stikacku.

12. Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncent cistictho postupu zlistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

Rucni dezinfekce

1. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzi Zddny viditelny cizorody materil.

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. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dillezité pro zajistén priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm véetné otvor(i a dutin.

4. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy oplachnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K opléchnuti dutin pouZijte stfikacku napInénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

6. Ponofte soucasti do vody na injekc, aby se stopy dezinfekcniho roztoku odstranily.

7. Dutiny opléchnéte nejméné tfikrat pomoci stfikacky (napInéné vodou na injeki).

8. Vyjméte soucésti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vyse uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

11, VizudIné zkontrolujte a v pripadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekc opakuite.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

Pokud je to kvlili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zviastni pozomost vénujte situacim, kdy Cisténé soucdsti obsahujf nebo majf:
a. Dutiny

b, Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soutdsti se zdvitem

e. Hrubé plochy

Pouzivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN 150 15883 a je u ni pravidelné provddéna Udrzba a testovan.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachézf zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pfislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostredky do mycky-dezinfektoru. TéZ3 zdravotnické prostfedky umistéte na dno kosd. Pred umisténim produktdl do ko3t je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyndi
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.

Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé piipojenf mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovacf trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kode. Néstroje

v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.

Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem mytf by mohl zplisobit poskozeni téchto prostedkil a kvalita myti by mohla byt nizs.

Aby se usnadnil inik vsech necistot, uspofddejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

Poutijte schvaleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zdsaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni ¢inidlo. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto faze cyklu:

3. Preddisténi po dobu 4 minut.

b Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje < 5% anionickyich tenzidd, neionickych tenzid a enzymi a je pripraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergennf roztok na bézi kyseliny citronové s koncentracf 0.1% po dobu 6 minut.

Zavérené oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouZivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovdna.
Osusent pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitini ¢asti pouZit injektor.

Vhodnostmych roztokd, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovany uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

Po dokoncent cyklu se ujistéte, Ze probéhly v3echny fdze a byly spInény vechny parametry.

Po dokoncenf cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucasti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistdvd, opakujte postup cisténi podle vyse uvedeného popisu.

- a N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI

Ndsledujici pokyny platf pro vsechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZiti.

Vechny niZe popsané funkéni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi.

Nize uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou tdrzbou.

Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZitf opakované pouZitelnyich zdravotnickjch prostiedki. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé
trvanf kazdého pouziti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Pecliva kontrola a funkéni test prostredku pfed jeho pouzitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického
prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostredk je konec Zivotnosti definovan, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.

Ndsledujici obecné pokyny plati pro vsechny produkty Orthofix:
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Vechny ndstroje a soucésti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou cisté. Pokud to nékde neni dobfe vidét, méiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pfi pritomnosti krve se zatnou tvofit bublinky. Po provedenf kontroly se prostiedek opldchne a osusf podle vy3e uvedenych pokynd.

Pokud vizudIni kontrola prokdZe, Ze zdravotnicky prostiedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.

Vsechny ndstroje a soucésti produktu je nutné pied sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi znamky poskozent (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucast nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

Produkty, na kteryich uz nenf vyznaceny kod, UDI a Cislo Sarze téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

U feznych nastrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vsechny poZadované soucdsti.

Cepy a pohyblivé soucasti potiete pred sterilizacl olejem, jehoz piitomnost nent dle pokynii vjrobce pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdinf oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerainiho oleje potravindrské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nesprdvnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyn( v operacnim postupu.
Pro nékteré kady produktdi mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je dlilezité dodrzovat postup ¢iSténi navrzeny spolecnostf Orthofix, aby nedoslo k poskozent zplisobenému nesprdvnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nasledujicich systém balent:

3. PouZijte balenf odpovidajict normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenjich néstrojii nebo sit pied mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tiflamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvaleny americkym fadem pro kontrolu potravin a 1éciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize pouzit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. PreloZte obal a vytvorte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nadoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby rady Aesculap JK). V/ Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte zadné dalsf systémy Ci ndstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilnf bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovano pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyni vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisi od vybaveni

a procest validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Iz sterility dosdhnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sfta nevklddejte

Zadné dalsf systémy Ci ndstroje. Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sfto prepInéno, nemdize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sfta s ndstroji nesmf piekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN1S0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoZe nent pro produkty spolecnosti Orthofix validovéna.

Pouzivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany pamf sterilizdtor. Proces bude i¢inny pouze v pipadé, ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici 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
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimainf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl Nepou7ivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parni sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nadobdch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Viyse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spravny popis (1) pffpravy prostfedku urceného pro jednorazové pouzitf a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvnf klinické pouziti a
(2) pripravy prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjict opakovanou pfipravu prostfedku k pouzitf musf zajistit, aby bylo tato piiprava provedena pomoci odpovidajiciho
vybaveni, materidlli a persondlu ve specializovaném zafizenf 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 cinnost a mozné nezadouci Gcinky v piipadé, Ze se osoba provadéjict
opakovanou piipravu prostiedku k pouZitf jakymkoli zptisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouziti nésledujicf Cistici prostredky.
Tyto Cisticf prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostredky, jejichz funkcnost miize byt uspokojiva:
+ Prorucnf piedcisténi: Neodisher Medizym
s koncentracl 2%
Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%
Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%
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RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTABILN{ PROSTREDEK*

Implantabilni prostiedek* Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem @ zobrazenym na stitku.

Po vyjmuti implantabilniho prostfedku z téla pacienta musf byt provedena jeho spravnd likvidace.

Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Pfi opakovaném pouziti implantabilniho prostfedku* nemohou byt zaruceny plivodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje se Gcinnost produktu a dochdzi k ohroZenf zdravi pacient.

(*): Implantabilnf prostiedek

Kazdy prostiedek s timto zdmérem:

Kazdy prostfedek urceny k GpInému/cdstecnému zavedeni do lidského téla v rémi chirurgického zakroku a urceny k tomu, aby zlistal zaveden na misté po ukonceni zékroku po dobu minimalné 30 dnl, je také
chdpdn jako implantabilni prostfedek.

NEIMPLANTABILNI PROSTREDEK
Neimplantabilnf prostiedek Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem @ zobrazenym na obalu nebo je oznacen v névodu k pouZitf dodavaném s produktem.
Pii opakovaném pouzitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny péivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se ticinnost produktu a dochézi k ohrozenf zdravi pacient.

INFORMACE
Dalsi informace ziskdte od mistniho zdstupce nebo na cisle 800.266.3349 (v USA) nebo 439 0456719000 (mezindrodni sluzby zdkaznikiim, mimo USA).

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékafsky predpis.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitfnia zevnifixaci by mély byt pouzivény spolecné s odpovidajicimi implantéty, soucastmi a piislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidlnich néstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné prirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis

D:i_] & Viz névod k pouziti UPOZORNEN: Dilezité bezpecnostnf informace najdete v navodu k pouzitf
@ Pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivat opakované

STERILE R STERILNT — sterilizovéno zafenim
NESTERILN
|R E F| | LOTl Katalogové ¢islo Kod Sarze

g Datum exspirace (rok-mésic-den)
c € ( € - Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i piedpisti

&:I “ Datum vyroby Vyroba
@ Pokud je balenf otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte

Rx 0n|y UPOZORNENT: Podle federélnich zakoni (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékarsky predpis.
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SYSTEM DO GWOZDZIOWANIA DO STAWU SKOKOWEGO I TYLOSTOPIA (AHN)

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380
WYLACZNIE Z PRZEPISU LEKARZA

WSKAZANIA

System do gwozdziowania ORTHOFIX do stawu skokowego i tytostopia stuzy do wspomagania artrodezy pietowo-skokowo-goleniowej (zespalania) Do szczegdtowych wskazar naleza:
Jatowa martwica kosci skokowej;

Nieudana artroplastyka catkowita stawu skokoweqo;

Uraz (nieprawidtowe zrosniecie po ztamanie wewnatrzstawowe nasady dalszej piszczeli typu,,pilon”);

Powazna deformacja lub niestabilnos¢ spowodowana stopa koriskg szpotawa, epizodem naczyniowo-mézgowym, porazeniem lub inng chorobg nerwowo-miesniowa;
Rewizja artrodezy stawu skokoweqo;

Neuroartropatia;

Reumatoidalne zapalenie stawdw;

Choroba zwyrodnieniowa stawdw;

. Staw rzekomy;

0. Pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawow;

1. Choroba zwyrodnieniowa stawdw spowodowana zakazeniem;

2. Osteoartropatia Charcota;

3. Koricowe stadium ciezkiego zwyrodnieniowego zapalenia stawéw;

4. Ciezkie uszkodzenia po resekdji guza;

5. Panartodeza stopy.

OPIS
Na system do gwozdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix skfada sie zestaw roznych wszczepialnych gwozdzi srédszpikowych z odpowiednimi zaslepkami i srubami ryglujacymi ze stopu tytanu
(Ti6AI4V), ktérych zadaniem jest wspomaganie artrodezy pietowo-skokowo-goleniowej (zespalania). W skfad sytemu wchodzi takze oprzyrzadowanie potrzebne do implantacji i eksplantadji implant6w.

PRZECIWWSKAZANIA

System do gwozdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix nie zostat zaprojektowany ani nie jest sprzedawany do innych zastosowar niz wymienione. Stosowanie systemu do gwozdziowania stawu
skokowego i tytostopia (AHN) Orthofix jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

(Czynne lub utajone zakazenie w miejscu zabiegu;

Stany chorobowe, w tym: zaburzony doptyw krwi, niewydolnos¢ oddechowa (tj. zespét ostrej niewydolnosci oddechowej, zatorowos¢ tuszczowa) oraz niedostateczna ilos¢ lub jakos¢ kosci;
U pacjentdw, ktdrzy nie chcg lub nie mogg przestrzegac zalecen pooperacyjnych;

Podejrzewana lub udokumentowana alergia na metal lub nietolerancja metalu;

Powazne znieksztatcenie wzdtuzne;

Niedostatecznie wyksztatcona poduszka pietowa;

Sytuacje, w ktérych mozna przeprowadzic izolowang artrodeze stawu skokowego gornego lub dolnego;

Niedokrwienie koriczyna.

OSTRZEZENIA OGOLNE

\Wymienione implanty nie s3 przeznaczone do zastepowania prawidtowej, zdrowej tkanki kostnej. Okres petnienia funkcji przez implant determinuja naprezenia wytwarzane przez obciazenie i aktywnos¢

fizyczng. Pacjent powinien rozumie¢, ze naprezenia w implancie powstawac moga nawet bez obciazenia koriczyny. Wobec braku litego zrostu kostnego nawet sama masa koriczyny, sity wytwarzane przez

migsnie podczas ruchu koriczyny lub powtarzajace sie, pozornie niewielkie naprezenia moga doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu wszczepienia implantu. Z tego powodu pacjent powinien przestrzegac

zalecert pooperacyjnych udzielonych mu przez chirurga.

Wyréb przeznaczony jest wytcznie do stosowania przez osoby majace odpowiednie kwalifikacje. Chirurdzy, ktdrzy nadzorujg zastosowanie niniejszego urzadzenia musza dysponowac kompletng wiedza

na temat zasad osteosyntezy oraz rozumiec zasady dziatania produktu. Ponadto chirurdzy powinni zapoznac sie z urzadzeniami, narzedziami oraz przebiegiem operadji chirurgicznej, facznie z wszczepieniem

i usuwaniem produktu, przed jej rozpoczeciem. Na Zyczenie dostepne sq szczegétowe wskazéwki dotyczace techniki operacyjnej. Prosimy o kontakt z firma Orthofix lub jej lokalnym dystrybutorem.

1. Przygotowanie i ponowne przygotowanie oprzyrzadowania nalezy przeprowadzac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w przeznaczonej specjalnie do tego celu ulotce PQ AHR.

2. Nalezy dopilnowac, aby w sali operacyjnej byty wszystkie niezbedne do przeprowadzenia zabiegu elementy. Przed wprowadzeniem gwoZdzia nalezy przeprowadzic kontrole nacelowania i dziafania, takze,
aby uniknac uszkodzenia gwozdzia w trakcie operacji wiercenia.

3. Implanty, zaslepki, $ruby ryglujace oraz niektdre elementy instrumentarium (odpowiednio oznaczone na etykietach) s3 przeznaczone wyfacznie do jednokrotnego uzycia i nigdy nie wolno uzywac ich

ponownie. Jesi ktdrykolwiek implant zetknat sie z pfynem ustrojowym, implant ten nalezy traktowac jak uzywany.
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Udowodniono, ze palenie tytoniu, przewlekte stosowanie steroidéw oraz stosowanie innych lekdw przeciwzapalnych wptywa na gojenie tkanki kostnej i moze potencjalnie wywierac niekorzystny wptyw
na zrastanie sie kosci podczas gojenia sie ztamania.

Elementy niniejszego urzadzenia nie s3 przeznaczone do mocowania za pomoca srub do struktur w tylnej czesci kregéw odcinka szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego kregostupa.

Implanty mogg ulec obluzowaniu, Ziamaniu, korozji, przemieszczaniu sig lub powodowac bél. Jesli implant pozostaje wszczepiony po catkowitym zagojeniu, moze powodowac to zanik tkanki kostnej i u aktywnego
pacjenta prowadzi¢ do ponownego zfamania kosci. Podejmujac decyzje o usunieciu implantu chirurg powinien przeprowadzic analize bilansu ryzyka i korzysci wynikajacych z tego zabiegu. Po usunigciu
implantu nalezy zapewni¢ odpowiednia opieke pooperacyjng, pozwalajaca unikna¢ powtdrnego zfamania.

0GOLNE SRODKI 0STROZNOSCI
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Implanty wykonane sq ze stopu tytanu. Nie stosowac z implantami wykonanymi z innych metali, gdyz moze to skutkowac reakcjq elektrolityczng.

Oile nie podano inaczej, nie stosowac elementow systemu do gwozdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix wraz z produktami pochodzacymi od innych producentéw.

Zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z elementami systemu i ich przechowywania. Implantéw nie wolno zadrapywac, nacinac, ani w zaden inny sposob uszkadzac, gdyz moze to spowodowac
zmniejszenie wytrzymatosc czynnosciowej elementu. Nalezy unikac odksztatcania i wyginania implantéw.

Wszystkie elementy nalezy przed uzyciem starannie obejrzeC. Integralnos¢ wyrobu, jego jatowos¢ (w przypadku wyrobéw jatowych) oraz prawidtowe funkgonowanie s3 zagwarantowane wytacznie
wowczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest uszkodzone lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany.

Zaleca sie, aby przed przeprowadzeniem implantacji sprawdzi¢ wszystkie elementy systemu.

Niezwykle wazny jest odpowiedni dobér implantu. Do pacjenta nalezy dobrac implant odpowiedniego rozmiaru. Uzycie niewtasciwych elementow lub ich nieprawidtowe umieszczenie moze prowadzi¢
do obluzowania, odksztatcenia, peknigcia lub zfamania wyrobu lub kosci. Do ustalenia odpowiedniej srednicy i dfugosci gwozdzia nalezy uzy¢ przymiaru rtg, dzieki temu mozna mie¢ pewnos, ze qwozdz
nie bedzie wystawac z podstawy kosci pietowej i nie bedzie powodowac bélu.

Nalezy uwazac, aby prawidtowo mocowac wszystkie elementy i unika¢ uszkadzania osprzetu. Dbac, aby wszystkie znaczniki potozenia byty odpowiednio ustawione i odpowiednio zablokowac wszystkie
elementy. Bardzo wazne jest sprawdzenie, czy podczas zabiegu ztacza miedzy narzedziami sa mocno potgczone.

Nalezy chronic struktury nerwowo-naczyniowe podeszwy, zaréwno przy nacinaniu, jak i w trakcie zabiegu, poniewaz struktury te s3 narazone na uszkodzenia. Wymagane jest odstoniecie  przygotowanie stawu.
Urzadzenia celujace: Nalezy sprawdzi¢ wyréwnanie sruby do kosci skokowej, aby potwierdzi¢ potozenie mechanizmu wewnetrznego. W celu przeprowadzenia kontroli wyréwnania nalezy sprawdzi¢
przy uzyciu odpowiedniego modutu celujacego, czy wszystkie otwory w gwozdziu sa prawidtowo wycelowane Jesli w koscie pietowej zostang zastosowane Sruby PA i LM, a w kosci skokowej $ruby LM,
nalezy odchylic dystalne ramig urzadzenia celujacego do pofozenia zardwno PA, jak | LM i ustali¢ whasciwe nacelowanie. Przed nawierceniem sprawdzi¢, czy wszystkie otwory s3 prawidtowo nacelowane.
Podobnie jak w przypadku innych urzadzen celujacych, sukces zalezy od wielu czynnikéw, nie ma przy tym gwarandji, ze kazdy zabieg zakoriczy sie sukcesem. Mozna tez zastosowac technike ,z wolnej reki”
Pod kontrol fluoroskopowg sprawdzi¢, czy wiercenie pozwala prawidtowo nacelowa¢ gwozdz.

Dhugosc $rub ryglujacych nalezy ustali¢ uzywajac prowadnicy wiertta, przycisnietej mocno do warstwy korowej i odczytujac drugosc odpowiedniej sruby bezposrednio z podziatki wiertfa kalibrowanego
4,3mm lub korzystajac z dtugiego gtebokosciomierza, wiozonego do prowadnicy sruby.

Do kazdego elementu kostnego (kos¢ piszczelowa, kos¢ skokowa, kos¢ pietowa) nalezy wprowadzi¢ co najmniej jedna Srube ryglujaca. W przypadku wprowadzenia do kosci pietowej, nalezy zapewnic
odpowiednie zagtebienie $rub z tbem gwintowanym i $rub niskoprofilowych, pozwoli to unikna¢ uszkodzenia tkanek miekkich.

Umieszczajac w odpowiednich miejscach $ruby ryglujace, nalezy uwazac, by nie doszto do penetracji stawdw.

Chirurg musi uwaza¢ w czasie skosnego umieszczania $rub, poniewaz mechanizm do wkrecania skosnego umozliwia uzyskanie kata do 10 stopni. Stosujac srube skosng chirurg musi uwazac, aby nie
uderzy¢ w inne $ruby w kosci pietowej lub skokowej.

\Wazne jest, aby $rub ryglujacych nie umieszczac w poblizu szczeliny ziamania; w takim przypadku moze dojs¢ do ostabienia efektywnej sity mocowania Srub, co z kolei doprowadzi¢ moze do niepowodzenia osteosyntezy
|ub uszkodzenia implantu. W ztamaniach dotyczacych bardzo obwodowych lokalizacji wazne jest, aby upewnic sie, ze blizsza ze $rub ryglujacych umieszczona jest co najmniej 1cm obwodowo od szczeliny ziamania.
Nigdy nie nalezy pozostawiac pustych otworéw blokujacych miedzy $rubami oraz w poblizu miejsca ztamania. Nalezy dobrac sruby o odpowiedniej Srednicy i dhugosci oraz odpowiedniego typu.

Sruby zbem gwintowanym s3 przeznaczone do stosowania w kosci pietowej.

Gwozdzie s3 wprowadzane przy zastosowaniu nawiercenia lub nie, zalezy to od srednicy gwozdzia (1-1,5mm wieksza niz Srednica otworu), pacjent, typu zfamania oraz Srednicy i elementy kostnego.
Decyzje te podejmuje operujacy chirurg.

Gw67d7 nalezy zagtebiac na 5,0mm-10mm, aby uzyska¢ pozadany nacisk. Pozwoli to takze zapobiec powodujacemu bél wystawaniu w tkance miekkiej podeszwy. UWAGA: Aby zapobiec nadmiernej
penetradji przez wiertto i w konsekwendji utracie ,efektywnego” gwintu, nalezy sprawdzac, czy przy zagtebianiu sie tba $ruby kolorowy znacznik na wiertle 6.1 nie zostaje zakryty przez tunel tkanki
miekkiej. Nalezy zastosowac kontrole fluoroskopowa, aby zapobiec uderzeniu przez wiertto juz wprowadzonych do gwozdzia Srub ML.

Stosowanie zaslepek jest obowiazkowe, zapobiegaja one wrastaniu tkanki kostnej i blokowaniu Srub pietowych. Nalezy starannie dobierac dtugosc zaslepek, aby nie dopuscic do wystawania gwozdzia z kosc pietowej.
Gwozdzie mozna whija¢ wytcznie uzywajac do tego celu preta do mocowania gwozdzi lub specjalnych narzedzi do wprowadzania gwozdzi. Mtotkiem nalezy zawsze postugiwac sie delikatnie; podczas
whijania nigdy nie powinno by¢ konieczne uzycie sity. Chirurg ortopeda nigdy nie powinien kontynuowa¢ wbijania wowczas, gdy wprowadzanie implantu nie postepuje. W takim przypadku nalezy
przeanalizowac sytuadje i rozwazy¢ dalsze rozwiercenie kanatu szpikowego lub, jedli nie jest to mozliwe, zastosowanie mniejszego implantu.

Narzedzia kaniulowane nalezy sprawdzic przed uzyciem, aby upewnic sie, e wewnetrzny kanat jest drozny. Kazdorazowo przed oraz po uzyciu nalezy przez Swiatto wiertta przeprowadzic drut Kirschnera
0 odpowiedniej srednicy, sprawdzajac, czy przesuwa sie on z fatwoscia.

Zaleca sie, aby wszystkie prowadniki stosowane do wprowadzania instrumentow kaniulowanych lub implantéw byty jednorazowe, do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Przed uzyciem sprawdzic
prowadniki, wyrzucajac te, ktdre noszg slady zadrapan lub zagiec.

Podczas wprowadzania dowolnego narzedzia lub implantu po drucie prowadzacym nalezy przez caty czas kontrolowac potozenie koricowki drutu za pomoca fluoroskopii, aby nie dopusci¢ do nieumyéinego
wprowadzenia drutu gfebiej niz zamierzano. Ma to szczeglne znaczenie wowczas, gdy os drutu skierowana jest w kierunku powodujacym zagrozenie. Chirurg ortopeda powinien upewnic sie,
Ze wewnatrz narzedzia lub implantu na drucie prowadzacym nie zebraty sie kostne lub inne zanieczyszczenia; w przypadku ich obecnosci mogtoby dos¢ do przemieszczenia ich na drucie w gtab tkanek.
Po zakoriczeniu zabiequ nalezy sprawdzic przy uzyciu wzmacniacza obrazéw, czy ztamana kos¢ zostato prawidtowo nastawiona, a implanty znajduja sie we wiasciwym pofozeniu.

Kompresje piszczelowo-skokowa, do 7mm, mozna uzyskac za pomoca wewnetrznego mechanizmu kompresyjnego, nalezy ja monitorowac fluoroskopowao. Jesli to konieczne, mozna zastosowac ucisk zewnetrzny.
W momencie gdy napietek zacznie stykac sie z tkanka miekka, nalezy zacza¢ monitorowac (fluoroskopowo) site stosowanego nacisku, aby nie dopuscic do zapadniecia ig stawu i ucisku ba tkanki miekkie.

Ogdlne zalecenie dotyczace obciazania (jedli nie podano inaczej): petne obciazenie mozna zaczac stosowac po radiologicznym potwierdzeniu wyksztatcenia sie mostka kostninowego. W przypadku
istnienia dobrego kontaktu miedzy oboma nieuszkodzonymi odtamami kostnymi, a tym samym oczekiwanego korzystnego przenoszenia i rozktadu obciazen, nalezy zacheca¢ pacjenta do wczesnego
obciazania kofczyny (w miare jego mozliwosci). W przypadku ztaman z rozkawatkowaniem, ktdre wykluczajg korzystny rozktad obciazert do czasu wytworzenia kostniny, koriczyne nalezy obciazac
jedynie czesciowo. Dokfadna wartos¢ obciazania zalezy od rozmiaru wprowadzonego implantu oraz postury pacjenta. W kazdym przypadku nalezy zachecac pacjenta do ¢wiczert ruchowych w zakresie
stawu biodrowego i kolanowego (w miare tolerancji bélu). Jednakze najlepsze wyniki kliniczne uzyskuje sie zachecajac do wezesnego uruchomienia oraz pefnego obciazenia (w miare tolerangji bélu) tak
wezednie, jak to mozliwe i odpowiednio do stanu pacjenta.

U wszystkich pagjentéw nalezy starannie monitorowac postep gojenia. Jezeli rozwdj kostniny jest powolny, leczenie moze wymagac zastosowania innych Srodkéw sprzyjajacych jej tworzeniu sie, takich
jak dynamizacja zespolenia, przeszczep kostny badZ wymiana implantu.

Do mocowania i ekstrakcji moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych narzedzi, takich jak retraktory do tkanek migkkich, zestaw rozwiertakéw elastycznych, wiertta kaniulowane itp.

Pacjend powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgtaszania kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzacemu. 160



30.  Przed wprowadzeniem nacinanego adaptera mfotka, w celu umozliwienia prawidtowego usuniecia gwozdzia, nalezy odblokowac Srube do kosci skokowej, wprowadzajac i obracajac w lewo klucz
(177301) 1, jesli to konieczne, zwolnienie wewnetrznego mechanizmu kompresyjnego przez whozenie klucza (177305) i obrécenie go w lewo. Usuwajac gwdzdz nalezy przed usunieciem srub wprowadzi¢
adapter. Jesli konieczne jest usuniecie ztamanych Srub, nalezy uzyc szczypiec zaciskowych.

31, Podczas wszczepiania systemu do gwozdziowania stawu skokowego i tyfostopia (AHN) Orthofix, nalezy stosowac odpowiednig technikg chirurgiczng. Wiecej informacji zamieszczono w opisie techniki
operacyjnej przy uzyciu systemu do gwozdziowania stawu skokowego i tytostopia (AHN) Orthofix.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Obluzowanie, odksztatcenie lub pekniecie wszczepionych elementéw.

2. Utrata repozycji anatomicznej i nieprawidtowy zrost kostny.

3. Tworzenie sie blizny, mogacej powodowac bol i (lub) zaburzenia neurologiczne wokt nerwéw.

4. Zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiequ operacyjnego. Krwotok, krwiak, zbiornik surowiczy, zatorowos¢, obrzek, udar mozqu, nadmiere krwawienie, zapalenie zyt, martwica tkanek w obrebie rany
ub martwica kosci, zakazenie rany lub uszkodzenie naczyn krwionosnych badz nerwdw.

5. Brak zrostu kostnego lub opdZniony zrost, co moze prowadzic do pekniecia implantu.

6. Nadwrazliwos¢ na metal lub reakcja alergiczna na ciato obce.

7. B6l, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscia urzadzenia.

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem
wyrobu, wymagajace powtornej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany stabilizatora wewnetrznego.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu s3 istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie
tego wyrobu przez ortopede.

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecer zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lek6w. Bardzo wazne jest
zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczeri psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje jakiekolwiek
7 przeciwwskazart lub predyspozycja do ich wystapienia, NIEWOLNO STOSOWAC systemu do qwozdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix.

MATERIALY
W sktad systemu do gwozdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix wchodzg implanty tytanowe. Narzedzia wchodzace w skfad instrumentarium wykonane s3 ze stali nierdzewnej, stopu aluminium i plastiku.
Te narzedzia, ktére maja bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, wykonane s3 z nierdzewnej stali chirurgicznej lub plastiku.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

System do gwoZdziowania do stawu skokowego i tytostopia Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on
przetestowany pod katem nagrzewania lub niepozadanego przemieszczania sie w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania systemu do gwozdziowania do stawu skokowego

i tytostopia Orthofix Ankle Hindfoot Nailing System w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Przeprowadzenie badania MRI w przypadku osoby, u ktdrej zastosowano ten wyrdb
medyczny, moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

JALOWO0SC

Wszystkie elementy systemu do gwoZdziowania stawu skokowego i tytostopia Orthofix przeznaczone do wszczepiania dostarczane s3 jako JALOWE. Instrumentarium jest dostarczane w stanie NIEJAYOWYM
(z wyjatkiem dwdch, zapakowanych w jatowe opakowania, prowadnikéw wyjatawianych promieniowaniem gamma) i wymaga przed uzyciem oczyszczenia i wyjatowienia zgodnie z odpowiednimi i zalecanymi
procedurami. Prosimy sprawdzac na etykietach, czy dany element jest jatowy.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji 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 ,WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach Klinicznych.
Wyrobéw jednorazowego uzytku NIEWOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziafania zgodnie  przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce mechaniczngj, fizycznej lub
chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnos konstrukeji i/1ub materiatu, prowadzac do ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnoscii/lub zgodnosi
7e stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie  etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku oraz uzyska¢ informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizagji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placéwce medycznej.
Zaleca sie stosowanie srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowe]
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIE WOLNO uzywac detergentow i Srodkéw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby zlozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy doktadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ 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 pomocg 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 ktdrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIE WOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.
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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 zosta¢ oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezporedniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Demontaz modutu celujacego

Modut celujacy
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1. Obracajac w lewo pret do mocowania gwozdzi (177110) odkrecic go od modutu celujacego.
2. Odkrecic napietek (177125), obracajac go reka w lewo.
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3. Odkreci¢ krzywki blokujace (177026) i poluzowac Srube blokujaca (A).
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4. Weisnac przycisk (351350) na ramieniu modutu celujacego (177120), ustawi¢ BIALA kropke na dystalnym ramieniu modutu celujacego w jednej linii z CZARNA kropka na trzonku proksymalnego

ramienia modutu celujacego (177100) i odtaczy¢ ramig proksymalne. W najnowszych ramionach dystalnych przycisk moze by¢ usuniety.

Reczne czyszczenie wstepne

1.
2,
3

10.
. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.
12.

Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napefnic pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

Wyszorowad element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich
|ub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyréb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzyc strzykawki.

Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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CZYSZCZENIE

Uwagi ogdlne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna( zaschniecia zanieczyszczen.

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 placdwee opieki zdrowotnej srodkdw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzega instrukji
podanych przez producenta $rodka 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 dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozciericzania Srodkdw czyszczacych i ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1

2,
3
4
5

Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napefnic pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadéw kanatowych.
Dokadnie 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 pomoca ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

W module celujacym nalezy zwrécic szczeglng uwage na:

(177110)

0czyszczenie gwintowanego otworu w koricéwee preta do mocowania gwozdzi (177110)

Gwintowany otwor

oczyszczenie wewnetrznych gwintow nakretki zaciskowej napietka (177125)

(177125)

oczyszczenie gwintowanych i niegwintowanych otwordw w dystalnym ramieniu modutu celujacego (177120)

164



oczyszczenie gwintowanych i niegwintowanych otworéw w dystalnym ramieniu modutu celujacego (177120); w najnowszej wersji ramienia dystalnego przycisk moze by¢ usuniety, aby ufatwic
doktadniejsze czyszczenie.

0czyszczenie przycisku i ponowne zamontowanie go z uwzglednieniem prawidtowego ustawienia; znak CEO123 powinien byc skierowany w strone proksymalnej czesci uchwytu.
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oczyszczenie proksymalnego ramienia modutu celujgcego (177100)

¢) ORTHOFIX

S
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oczyszczenie wewnetrznych gwintow nakretki w module celujacym (177100)

oczyszczenie gwintéw i otworéw gwintowanych we wszystkich instrumentach
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Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyréb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegdine elementy za pomocg Urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych $rodkow powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwigkdw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnodci mozna uzy¢ strzykawki.
Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

Jesli po wykonaniu etapow czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktre trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Dezynfekcja reczna

1.
2.
3

0.
1

Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogq w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

Obejrzec wyréb i w razie potrzeby powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekdje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczeg6Ing ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:

a. kaniule

b, dhugie, Slepe otwory

¢ przylegajace powierzchnie

d.  elementy gwintowane

e.  szorstkie powierzchnie

Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z normga EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i reqularnie poddawane konserwadji oraz testom.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia medidw s3 sprawne.

Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby muszg zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich w
koszykach, zgodnie ze szczeg6towg instrukcjg dostarczong przez firme Orthofix. Jesi to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
Podtaczyc¢ otwory do portéw ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy
w koszu wtryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sig wyrobw, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.

Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapow cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;

b, (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°C;

Neutralizacja prostym roztworem Srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

Ptukanie koricowe wodg zdemineralizowang przez 3 minuty;

Dezynfekdja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekji termicznej musi by¢ oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnosc innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydang przez producenta detergentu.

Wybraci uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.

Po zakoriczeniu cyklu upewnic sig, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujacego, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

\W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzer powtdrzyc proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

- o a N

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIAEANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentdw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza rowniez pofaczeri z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne moga hy¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.
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Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania migdzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosci wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzeri jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosi.
Ponizsze instrukcje ogdlne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sa stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosc zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnodci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzsza instruka.
Jesli w wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzyc etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzucic wyrdb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia moggcych prowadzic do uszkodzer podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.
Jesli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktdry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukgami producenta. Nie uzywac lubrykantow na
bazie silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego zfozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkod zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktéw s3 dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowg obstuga.

OPAKOWANIE

Aby unikna¢ zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

3. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o
masie do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetnia¢ norme EN
868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowana procedurg wg normy IS0 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by¢ stosowane pojemniki zgodne z normq EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych

systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjneqgo.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zosta¢ zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukjami producenta. Jesli wyposazenie  procesy réznia sie od
zatwierdzonych przez firme Orthofix, placowka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jafowosc. Nie nalezy doktadac dodatkowych systeméw
lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamigtac, e w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinigtej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN S0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika¢ sterylizacj gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobdw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizadji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni 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 uzytku w 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. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie sq 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 pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaly 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 urzadzeri do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatéw i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.
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INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace Srodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zaleceri dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktre rowniez mogg dziata¢ bez zastrzezen:
Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0,5%

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANEX

Wszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy prawidtowo rozmontowac.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego® powoduje zagrozenie skazeniem uzytkownikow i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ wiaze sie z brakiem mozliwosci zagwarantowania pierwotnych parametrow mechanicznych i funkcjonalnych, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz
powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie, ktdre jest przeznaczone do:

Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka dzieki interwendji chirurgicznej i majace tam pozostac po zabiequ przez co najmniej 30 dni, takze jest uznawane
7a urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE

Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w , Instrukdji uzycia” dostarczonej z produktami.

W przypadku ponownego wykorzystywania urzadzenia niewszczepianego D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie ma gwarancji pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze dojs¢ do pogorszenia
skutecznos¢ produktéw oraz zagrozenia zdrowia pacjentow.

INFORMACJA
Wiecej informacji mozna uzyskac kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy lub dzwonigc pod numer 800 266 3349 (w US) albo 439 0456719000 (Miedzynarodowa Obstuga Klienta, poza US).

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czeSciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno

odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

Cli] | A\

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi

@

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

STERILE| R

PRODUKT JALOWY. Sterylizowany promieniowaniem

PRODUKT NIEJALOWY

IREF| | [LOT]

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosdi (rok—miesiac—dzieri)

€ (€.

Oznaczenie CE zgodne z obowigzujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej

Data produkdji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Rx Only

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie
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SL Hindfoot Nailing System”

c € 0123

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. NajnovejSa razlicica posameznih navodil za uporabo je stalno dostopna na spletu.

Pred uporabo obvezno preberite ta navodila

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

ZEBELJNI SISTEM ZADNJEGA STOPALA (AHN SISTEM)

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks: 0039 (0) 45 6719380
SAMO RX

INDIKACLJE

Zebeljni sistem zadnjega stopala (AHN) Orthofix je namenjen lajsanju tibio-talo-kalkanearne artrodeze (fuzije). Posebne indikacije so:
Avaskularna nekroza talusa;

Neuspesna celotna artroplastika gleznja;

Poskodba (deformacije zloma pilona tibie);

Huda deformacija ali nestabilnost kot posledica klubske noge (talipes equinovarus), cerebralne Zilne nesrece, paralize ali drugih nevro-misicnih bolezni;
Revizija artrodeze gleznja;

Nevroartropatija;

Revmatoidni artritis;

QOsteoartritis;

9. Pseudoartroza;

10.  Post-travmatska artroza;

11, Predhodno okuzena artroza;

12. Charcotova artropatija;

13. Huda oblika degenerativnega artritisa v zadnjem stadiju;

14. Hude okvare po odstranitvi tumorja;

15. Pantalamna artrodeza.

OPIS
Zebeljni sistem zadnjega stopala Orthofix obsega razlicne implantabilne intramedularne Zeblje z ustreznimi zaklepnimi koncnimi kapami in zaklepnimi vijaki iz titanove zlitine (Ti6AI4V), ki so namenjeni lajsanju
tibio-talo-kalkanearne artrodeze (fuzije). Sistem vkljucuje tudi instrumente, potrebne za implantacijo in eksplantacijo vsadkov.

KONTRAINDIKACIJE

Zebeljni sistem zadnjega stopala (AHN) Orthofix ni izdelan in se ne prodaja za druge namene, razen navedene. Uporaba zebeljnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix je kontraindicirana v naslednjih primerih:
Aktivne ali latentne okuzbe na prizadetem delu;

Splosna zdravstvena stanja vkljuéno s/z: poslab3ano oskrbo s krvjo, zmanjsano dejavnostjo pljuc (npr. ARDS, mascobna embolija) in nezadostno kolicino ali kakovost kosti;

Pacienti, ki niso pripravljeni ali so nesposobni upostevati navodila za post-operativno nego;

Sum ali potrjena alergija ali neodpornost na kovine;

Huda vzdolZna deformacija;

Nezadostna plantarna petna blazinica;

Situadije, v katerih se lahko izvede izoliran glezenj ali subtalarna fuzija;

Akutna ishemija uda.

SPLOSNA OPOZORILA

Ti vsadki niso namenjeni za nadomescanje normalne zdrave kosti. Zivljenjska doba vsadka je odvisna od obremenitve zaradii teze in ravni dejavnosti. Pacient mora razumeti, da lahko pritisk na vsadek nastane brez dejanske

obremenitve. Ko je kost zlomljena lahko Ze sama teza uda, sila misic pri premikanju uda ali ponavljajo¢, navidezno majhen pritisk povzroci, da se kost ne zraste pravilno. Zato mora pacient upostevati post-operativna

navodila, ki mu jih da kirurg.

Izdelek je namenjen samo za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelka, morajo biti ves¢i postopkov operacijske fiksacije kosti, prav tako pa morajo razumeti filozofijo izdelka. Pred operacijo se morajo

irurgi seznaniti z napravami, instrumenti in kirurskimi postopki, vkljucno z njihovo aplikadijo in odstranitvijo. Podrobna navodila za operativne tehnike so na voljo po Zelji. Ce jin Zelite, kontaktirajte podjetje Orthofix

ali pa vaseqa krajevnega distributerja.

1. Predelavo in ponovno obdelavo instrumentov je potrebno izvajati v skladu z namensko zlozenko PQ AHR.

2. Pred operacijo preverite, ali se v operacijski dvorani nahajajo vsi za operacijo potrebni deli in ali so popolnoma funkcionalni. Pred vstavljanjem vijakov preverite tudi ciljanje in delovanje, da se izognete
poskodbi vijakov med procesom vrtanja.

3. Vsadki, zascitne kapice Zebljev, zaklepni vijaki kot tudi doloceni deli instrumentov (kot je navedeno v tabeli) so namenjeni samo za enkratno uporabo in se ne smejo nikoli ponovno uporabiti. Ce je bil katerikoli
vsadek v stiku s telesnimi tekocinami, Steje za Ze uporabljenega.
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Kajenje, kronicna uporaba steroidov in uporaba drugih protivnetnih zdravil vplivajo na celjenje kosti in lahko med celjenjem zloma negativno vplivajo na obnovo kosti.

Deli tega pripomocka niso odobreni za privijanje na posteriorne dele vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

Visadki se lahko razrahljajo, zlomijo, korodirajo, premaknejo ali povzrocajo bolecine. V primeru, da ostane vsadek implantiran tudi po popolni ozdravitvi, lahko ta vsadek vodi do zascite pred obremenitvijo,
kar lahko pri aktivnih bolnikih poveca tveganje za ponovni zlom. Kirurg mora pri odlocanju glede odstranitve vsadka pretehtati tveganja in koristi. Odstranitvi vsadkov mora slediti ustrezno po-operativno
zdravljenje, da se izognemo ponovnim zlomom.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREP!

1.
2,
3

15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.
22.
23.

24.
25.

26.

2].
28.
29.
30.

30

Vsadki so narejeni iz zlitine titana. Ne uporabljajte vsadkov iz drugacnih kovin, ker lahko pride do elektrolitske reakdije.

Delov Zebljalnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix ne uporabljajte skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen ¢e je to posebej navedeno.

Pri ravnanju s komponentami in njihovem shranjevanju bodite previdni. Vsadki ne smejo biti popraskani, imeti zarez ali biti kako drugace poskodovani, ker lahko to zmanjsa funkcionalno mo¢ komponente.
Vsadkov ni dovoljeno zvijati.

Vise komponente je treba pred uporabo skrbno pregledati. Integriteta, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in delovanje izdelka so zagotovljeni samo, ce ovojnina ni poskodovana. IZDELKA NE UPORABLIAJTE,
Ce je ovojnina poskodovana ali ce menite, da je katera koli komponenta okvarjena, poskodovana ali sumite okvaro.

Priporoca se, da se celotno sestavljanje sistema opravi neposredno pred implantacijo.

Zelo pomembno je, da izberete pravilno velikost vsadka. Za vsakega pacienta je treba izbrati primerno velikost. Ce ne uporabite pravilnih sestavnih delov ali jih napacno vstavite, se lahko naprava, kost ali
pa oboje zrahljata, zvijeta, pocita ali Zlomita. Za dolocitev primernega premera in dolZine Zeblja uporabite rentgensko ravnilo, da zagotovite, da Zebelj ne prodre skozi kalkaneus stopala in povzroca bolecin.
Bodite previdni, da vse komponente pravilno pritrdite, da se izognete poskodbam opreme. Zagotovite, da se oznake skladajo in da komponente vamo pritrdite na mestu. Zelo morate biti previdni, da vse
dele vstavite pravilno, pri cemer je treba zagotoviti, da se oznake skladajo in da dele varno pritrdite na mestu.

Zacitite plantarne nevrovaskulame strukture tako med seciranjem kot tudi med samim postopkom, saj so te strukture ogrozene. Zahtevani sta izpostavitev in priprava sklepa.

Ciljne naprave: Za potrditev poloZaja notranjega mehanizma je potrebna poravnava talamega vijaka. Za poravnavo preverite, da so vse luknje v Zeblju ustrezno nastavljene s pomocjo ustreznega ciljnega
sklopa. Ce bosta uporabljena oba PA in LM vijaka v kalkaneusu in LM vijaka v talusu, zavihtite distalno ciljno rocico tako do poloZaja PA kot tudi do poloZaja LM in zagotovite ustrezno nastavitev. Preden izvrtate
uknjo preverite, da so vse luknje ustrezno nastavljene. Kot pri vseh napravah ciljanja je uspeh tudi tukaj odvisen od Stevilnih dejavnikov in ga ni mogoce zagotoviti v vseh primerih. Alternativno je mogoca
tudi raba prostorocne tehnike. Da bi se prepricali, ce je vrtalnik ustrezno usmerjen na Zebelj, uporabite fluoroskopijo.

DolZino zaklepnih vijakov dolocite z uporabo Vrtalnega vodnika, ki mora biti pritisnjen tesno ob skorjo, ustrezno dolZino pa je mogoce odcitati direktno s kalibracij 4,3Mm kalibracijskega vrtalnika ali s pomocjo
uporabe dolgega globinskega merilnika prek Vodnika za Zeblje.

V vsak kostni segment je potrebno vstaviti vsaj en zaklepni vijak (tibia, talus, kalkaneus). Da bi preprecili poskodbe mehkega tkiva, zagotovite zadostno grezilo za navojne vijake z glavo in vijake z nizkim profilom,
Ce le-te vstavljate v kalkaneus.

Ko ste vstavili zaklepne vijake morate paziti, da ne predrete povrsino sklepa.

Kirurg mora biti Se posebej pazoren pri vstavljanju posevnih vijakov, saj posevni mehanizem omogoca do 10 stopinjsko nastavitev. Prav tako mora biti kirurg pri uporabi tega posevnega vijaka pozoren, da ne zadane
drugih kalkanearnih ali talarnih vijakov.

Pomembno je, da zaklepnih vijakov ne vstavite blizu linije zZloma, ker tako ni mozno ucinkovito fiksirati vijaka, zaradi esar postopek fiksacije ali vstavljanje vsadka ne bo uspesen. Pri zelo distalnih zlomih
je treba zagotoviti, da je najbolj proksimalni izmed distalnih zaklepnih vijakov oddaljen najmanj Tcm od linije zloma.

Med zaklepnimi vijaki in zlomom ali na mestu zloma ne sme biti nikoli prazna zaklepna luknja. Paziti je potrebno na uporabo zaklepnih vijakov pravilnega premera, dolZine in ustreznega tipa.

Navojni vijaki z glavo so namenjeni uporabi v kalkaneusu.

Zeblji so vstavljeni z ali brez dodatnega razsirjanja, odvisno od premera Zeblja (1-1,5Mm ve¢ kot premer Zeblja), pacienta, tipa zZloma ter premera in kakovosti kosti. Ta odlocite je odvisna od kirurga.

Da bi omogoili Zeljeni pritisk, privijte Zebelj 5,0Mm-10Mm. Hkrati to preprecuje bolece izbokline v plantarnem mehkem tkivu. OPOMBA: Da bi preprecili prekomerno prodiranje svedra in posledino izgubo ,delujocih”
navojev, preverite, da barvna oznaka na svedru 6. ni skrita z rokavom mehkega tkiva med Sirjenjem luknje za glavo vijaka. Da bi zagotovili, da vrtalnik ne bo zadel ML vijakov, ki so Ze vstavijeni v zebelj, uporabite fluoroskopijo.
Zaradi preprecevanja vracanja v kost in za zaklep kalkanearnih vijakov je obvezna uporaba kon¢nih kap. Dolzino koncnih kap je potrebno izbrati previdno, da na ta nacin preprecite izbocenje Zeblja iz kalkaneusa.
Zabijanje Zebljev se lahko opravi le s pritrditveno palico vijaka ali s posebej oblikovanim orodjem za vstavljanje. Zabijajte zmeraj nezno; mocno zabijanje nikoli ne bi smelo biti potrebno. Ce se vsadek ne premika
naprej, naj kirurg preneha z zabijanjem, preveri situacijo in razmisli, ali je treba odprtino dodatno razsiriti ali, ce to ni mogoce, uporabiti manjsi vsadek.

Pred uporabo je treba pregledati kanulirane instrumente in se prepricati, da na lumnu ni ovir. Pred in po vsaki uporabi je treba skoznjo potisniti K-Zico pravilne velikosti, da preverite, ¢e nemoteno drsi.
Priporoca se, da se vse Zice, ki se uporabljajo za vodenje kanuliranih instrumentov ali vsadkov uporabljajo samo po enkrat. Pred vsako uporabo jih je treba pregledati in jih zavreci, ce so popraskane ali zvite.
Med vstavljanjem kakrénega koli instrumenta ali vsadka s pomodjo Zice, je treba kar se da neprekinjeno nadzirati konico Zice s fluoroskopom, da ne bi Zice vstavili dlje, kot je potrebno. To je Se posebej pomembno,
kadar so Zice usmerjene proti potencialno nevarnemu mestu. Kirurg mora preveriti, da se na Zici ali znotraj instrumenta oz. vsadka niso nabrali ostanki kosti oz. drugi ostanki tkiva, ki bilahko Zico potisnili naprej.
Po postopku na povecani sliki preverite, ali sta redukcija zloma in poloZaj vseh vsadkov ustrezna.

Tibio-talarno kompresijo do 7Mm je mogoce doseci z notranjim kompresijskim mehanizmom in jo je potrebno nadzorovati s fluoroskopijo. V kolikor je potrebno je mogoce uporabiti tudi zunanjo kompresijo.
Ko je pokrov pete koncno v stiku z mehkim tkivom je potrebno (s fluoroskopijo) pozomo nadzorovati dovajano kolicino kompresije, da bi tako preprecili kolaps sklepa in unicenje mehkega tkiva.

Splosen nasvet glede telesne teze (v kolikor ni drugace doloceno): polna obremenitev je mogoca, ko obstajajo radioloski dokazi o premostitvi kalusa. Kjer je med obema neposkodovanima deloma kosti
dober stik, tako da se lahko predvideva delitev obremenitve, je treba spodbujati zgodnjo obremenitev. Ce je kost zdrobljena alije prislo do zgube kost, tako da razporedite teZe ne bo mogaoca dokler se kalus ne izoblikuje,
mora biti obremenitev delna le na zacetku. Natancna kolicina obremenitve je odvisna od velikost vstavljenega vsadka in postave pacienta. Zmeraj je treba spodbujati mobilnost kolkov in kolen znotraj bolecinskega praga.
Vendar najboljse klinicne rezultate dosezete, ce cim prej zacnete spodbujati zgodnjo mobilnost in popolno obremenitev, pri cemer je treba upostevati stanje pacienta.

Pri vseh bolnikih je treba skrbno nadzirati postopek celjenja. V primeru, da se kalus razvija pocasi, je treba pospesiti njegovo tvorbo z ukrepi, kot so npr. dinamizacija vsadka, kostni presadek ali zamenjava vsadka.
Za namestitveno fiksacijo in odstranjevanje je morda potrebna dodatna oprema, kot je retraktor za vezno tkivo, fleksibilen komplet za razsiritev, kanulirani svedri, itd.

Bolnike je treba informirati, da morajo leecega kirurga obvezno obvestiti o morebitnih nezelenih ali nepricakovanih ucinkih.

Pred vstavitvijo kladivnega adapterja z utori za ustrezno odstranitev Zeblja odvijte talarni vijak, in sicer z vstavljanjem in sukanjem zaklepne gonilke (177301) v nasprotni smeri urinega kazalca. Po potrebi sprostite
notranji kompresijski mehanizem, tako da vstavite kompresijsko gonilko (177305) in jo zasucete v nasprotni smeri urinega kazalca. Ce Zelite odstraniti zebelj, vstavite adapter preden boste odstraniti vse vijake.
Ce je potrebno odstraniti Zlomljene vijake, zato uporabite grip klesce.

Kljucnega pomena je, da upostevate pravilno operativno tehniko za vsaditev Zebljalnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix. Glejte operativno tehniko Zebljalnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix.
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MOZNI NEZELENI UCINKI

1. Irahljanje, ukrivljanje ali zlom vstavljenih delov.

2. Izquba anatomskega poloZaja z napacnim zras¢anjem.

3. Nastajanje brazgotin, ki lahko povzracijo bolecino in/ali nevroloko ogrozijo okoliske Zivce.

4. Intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in operacijo. Krvavitev, hematom, serom, zamasitev Zile z embolusom, edem, kap, prekomerna krvavitev, vnetje ven, nekroza ran ali kosti, infekcija ran ali
poskodba krvnih Zil ali Zivcev.

Psevdoartroza ali zapoznelo zarascanje, zaradi cesar se lahko vsadek zlomi.

6. Obcutljivost na kovine ali alergijske reakdije na tujke.

7. Boleina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti naprave.

o

POMEMBNO

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba pripomocek za notranjo fiksacijo
operativno odstraniti ali nadomestiti.

Predoperativni in operativni postopki vkljucno s tehnicnim znanjem kirurga in pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomockov.

Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je izvesti presejalni test bolnikov ter izbrati zdravijenje,
i je v skladu s fizicnimi in/ali dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce kandidat za kirurski poseg kaze kakrsnekoli kontraindikacije ali pa je predisponiran za kakr$nekoli kontraindikacije,
Zebljalnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix NE UPORABLJAJTE.

MATERIALI
Zebeljnji sistem zadnjega stopala (AHN) Orthofix je izdelan iz titanovih delov, ki so primemi za vsajanje, medtem, ko so instrumenti narejeni iz nerjaveceqa jekla, zmesi aluminija in plastike. Deli instrumentoy,
ki pridejo v stik z bolnikom, so izdelani iz kirurSkega nerjavnega jekla ali plastike.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Zebeljni sistem gleznja/stopala Orthofix ni bil ocenjen glede varnosti v okolju magnetne resonance. Ni bil preizkusen glede segrevanja ali neZelenega gibanja v okolju magnetne resonance. Vamost Zebeljnega sistema
gleznja/stopala Orthofix v okolju magnetne resonance ni znana. Opravljanje magnetne resonance preiskave na osebi, ki ima ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.

STERILNOST

Visi deli Zebeljalnega sistema zadnjega stopala (AHN) Orthofix, ki so namenjeni za vsajanje, so ob dobavi STERILNI. Instrumenti so dostavljeni NESTERILNI (razen dveh vodilnih Zic, ki sta sterilizirane gama sevanjem
in so dostavljene v sterilenem pakiranju) in jih je treba pred uporabo odistiti in sterilizirati, pri cemer je treba upostevati priporocen postopek. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepricali o
sterilnosti vsakega pripomocka.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena 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 0znako »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 poslabajo 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.
Priporocamo uporabo Cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske 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 povisinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rono odistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ciscenju 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
Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
[zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

TRENUTEK 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 fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

172



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 nevarnimi

materiali upostevajte bolnisnicne 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

(e pozneje takoj sledita rocno ciscenje in razkuzevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega
(is¢enja, priporodijiva predhodno ciscenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Demontaza ciljnega sklopa

Ciljni sklop

( A\
%goé IR ) %§§§ XIHOHILO (©
armoen) =
(177120 —>
(177125) (177110)
o117 |
2
=) R
w —> I
~ ) _‘e“ | T
\\
> — o
L S

1.

Pritrditveno palico vijaka (177110) odvijte i Ciljnega sklopa tako, da jo zasukate v nasprotni smeri urinega kazalca.
2.

Odvijte Pokrov pete (177125) tako, da ga z roko zasukate v nasprotni smeri urinega kazalca.
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3. Odstranite Zaklepne zatice (177026) in odtegnite Zaklepni vijak (A).
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4. Pritisnite qumb (351350) na Distalni ciljni rocici (177120), poravnajte BELO piko Distalne ciljne rocice s CRNO piko na gredi Proksimalne ciljne rocice (177100) in odstranite Proksimalno ciljno rocico. Pri
najnovejsi Distalni ciljni roki lahko gumb odstranite.

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje 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 povréinsko
aktivnih snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Daodstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni 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 povrsin.

7 brizgo izpirajte kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

(Ocistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

10 Izpirajte sestavne dele v preciceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11, Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza CiCenja 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 cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zas¢itno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec
{istilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o casu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentradiji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti
kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske cistilne raztopine.

4. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.

5. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite  mehko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko S¢etko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

Pri Cilinem sklopu bodite Se posebej pozorni na

(iscenje navojne luknje na koncu Pritrditvene palice vijaka (177110):

Navojna luknja

(177110)

(is¢enje notranjih navojev stiskalne matice Pokrova pete (177125)

(177125)

(iscenje navojnih lukenj in lukenj brez navoja pri Distalni ciljni rocici (177120)

¢iscenje navojnih in nenavojnih lukenj v Distalni ciljni roki (177120), v zadnijih razlicicah Distalne iljne roke je mogoce gumb odstraniti, kar omogoca natancnejse ¢iscenje
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ocistite qumb in ga ponovno sestavite ob upostevanju pravilnega polozaja, pri Cemer mora biti 0znaka CE0123 obrnjena proti proksimalnemu delu rocaja.
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(iscenje Proksimalne ciljne rocice (177100)

I TTITCLERRTY!

(is¢enje notranjih navojev Matice Ciljnega sklopa (177100)

¢iscenje navojev in navojnih luken; vseh instrumentov
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6. Zbrizgo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz ¢istilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% istilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih
povréinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff, cas 15
minut. Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehni¢nimi podatki proizvajalca detergenta.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povisine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajsajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13 Ceje po dokoncanju korakov ¢icenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14. 7 vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.

3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

4. Kanile in grobe ali sestavljene povréine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko 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 injicirane).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ¢iScenje in razkuZevanje z napravo za {iscenje/razkuzevanje

1.

Ce je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo o¢isceni, vsebujejo ali imajo:

a. Kanile

b. Dolge slepe odprtine
¢ Nalezne povrdine

d. Navojne sestavne dele
e.  Grobe povrsine

Uporabite napravo za Ciscenje/razkuZevanje, skladno s standardom EN 150 15883, ki je pravilno names¢ena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista 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 iscenje/razkuzevanie. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrzati skupaj v eni posodi.

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.

Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogrozeno.

Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.

Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

a. Predhodno ciscenje 4 minute;

b, Cicenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki
je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;

Nevtralizacija z raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut.

3-minutno konno izpiranje z deionizirano vodo.

5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze AO = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precisena.
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.

Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca Cistila.

|zberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za Ciscenje.

0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.

Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za ¢iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.

Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.

Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necistoc in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢icenja.

- o o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa 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 uporaho 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. Najboljsa 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.
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Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Ve instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so Gisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporahite 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 ciscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLIJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti 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.

Za preprecevanje 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.
Poleq tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednijih sistemov embalaze:

3. Owvoj, skladen s standardom EN1S0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (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. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

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.

Vse 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 parametr, 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
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke
Orthofix.

Uporabite validiran pamni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito 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
organizacije (WHO)

Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA

Najmanjsa temperatura

postavlenost 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Najkrajsi cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Steviloimpulzov 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.

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 ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleiti. Treba je ustrezno ocenitiin
zabeleziti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.
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INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja istilna sredstva.
Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bilahko zagotovila zadovoljive rezultate:
Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Zarotno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

Vsadek* Orthofix,,ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka.

Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* pravilno zavredi.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Pripomocek za vsaditev
Katerakoli naprava, ki se uporablja za:
Katerakoli naprava, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomogjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek Orthofix,,ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki @ na nalepki ali navedbi v, Navodilih za uporabo’, prilozenih izdelkom.

Ponovna uporaba pripomocka,ZA ENKRATNO UPORABOQ', ki se ne sme vsaditi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroza zdravje pacientov.

INFORMACIJE
Za nadaljnje informacije kontaktirajte vasega krajevneqa zastopnika ali pa poklicite 800.266.3349 (v ZDA) ali +-39 0456719000 (Mednarodna sluzba za stranke, izven ZDA).

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.
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Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi implantanti, komponentamiin dodatki Orthofix. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s pomocjo
posebnih instrumentov Orthofix, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol

Opis

(] | AN

Preberi navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

®

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

STERILE| R
NESTERILNO
| REF | | LOT | Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec - dan)
c € ( € 013 Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi
Datum proizvodnje ldelovalec

Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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PQAHN D 02/22 (0423779-0424548) An kI e
BG Hindfoot Nailing System”

c E 0123

MHCprKLlMMTe 3d yn0Tpe6a NOANEMXAT Ha NPOMAHa; aKTya/lHaTa BEPCIA Ha BCAKA MHCTPYKLINA 3a yHOTpeﬁa BYHATY € HaNNUHa OHNAIH.

Bax<Ha uHdopmavus - mons, npoyetete npeay ynorpeda

BukTe b0 nucToBKaTa ¢ MHCTPYKLUMu PQRMD 3a MeAMLMHCKN M3AenusA 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a

CUCTEMA 3A 3AKOBABAHE HA TNE3EHA - 3AIHATA YACT HA X0AMUI0TO (3r34X)

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — ®akc 0039 (0) 45 6719380
CAMO RX

MOKA3AHUA
(1cTemara 3a 3aKoBaBaHe Ha re3eHa - 3aHara vacT Ha xoaunoto (3134X) noanomara TM6UOTaNOKanKaHeanHaTa apTpoge3a (cpactate). CneunduyHuTe NoKazaHUA BKIOYBAT:

1. ABaCKynapHa HeKpo3a Ha CKOYHaTa KocT

2. Heycneluxa apTponnactyika Ha reseHa

3. TpaBMa (HenpaBunHo CpacHana dpakTypa Ha TUOUNHA MTOH)
4. Texka AehopmaLya uam HeCTabUAHOCT B Pe3yNTaT Ha eKBUHOC HA CTNANOTO, LepebparneH ChA0B MHLMAEHT, Napanyi3a Ui Apyro HEBPOMYCKYAHO 3a60nABaHe
5. PeBu3nonHa apTpoLe3a Ha rneseHa

6. Hespoaprponatusa

7. PeBmatonaeH aptput

8. Octeoaprput

9. [lcenoaptpo3a

10. MlocTTpaBMaTiyHa apTpo3a

11, TpeaBapuTenHO MHGEKTUPaHa apTpo3a

12, cTbnano Ha lWapko

13, TexxbK AereHepaTiBeH apTpuT B KpaeH CTaawii

14, Texku pedekTin cnen pesekums Ha Tymop

15. TlaHTanapHa apTpoge3a

OMUCAHUE

(ncTemata 3a 3aKoBaBaHe Ha rMe3eHa - 3a/iHaTa YacT Ha oaunoTo Orthofix Chbpa pasnuuHIn UMMNGHTUPYEMI MHTPaMeAYNapHY MHPOHI CbC CHOTBETHIA 3aKMIOYBALLY KANauKy 3a KpAULLATa Ha NPOHUTE
1 33KNI0YBALLY BIHTOBE, NPOII3BE.EHY OT THTaHoBa cna (Ti6AI4V), kouto noanomarar TubuoTanokankaHeanara apTpoae3a (cpaceate). CMcTemata BKI0YBA ChLLO UHCTPYMEHTHTE, KOUTO Ca HEOOX0AUMIA
32 IMNAAHTALNA 1 eKCNAHTALWA Ha UMNAAHTUTE.

MPOTUBOMOKA3AHMA

(ncTemata 3a 3aK0BaBaHe Ha rMe3eHa - 3ajiHata yact Ha xogwnoto Orthofix He e Cb3aazeHa 1 He ce NPoAaBa 3a yroTpeba, pasnuuka oT nocoyeHata. YnotpebaTa Ha C1CTeMATa 3a 3aK0BaBaHe Ha re3eHa -
33/1HaTa vacT Ha xoawnoto (3134X) Orthofix e npoTBONOKa3Ha B CleaHNTe Clyyant:

AKTMBHa Wi naTeHTHa MHGEKLIA B 3aCerHaTarta 30Ha.

061U MEAULNHCKIA CCTOAHIA, KOUTO BKAIOUBAT: HayLLIEHO KpbBOCHabaABaHe, 6enoapobHa HeAOCTATBUHOCT (Hanp. ARDS, emOONMA Ha Ma3HUHNTE) 1t HEAOCTATbYHO KAUECTBO WAN KONMUYECTBO Ha KOCTTa.
auveHTy, KOUTO He enaaT uam He ca CNocoBHI 1 CeBaT MHCTPYKLUWTE 33 FpVXI CRIes onepaLis.

Mpu NOA03peHMe AN HATMUHOCT Ha anepritA WA HEMOHOCMOCT KbM MeTa.

Texka NOHrUTYAMHANHA Aedopmauya

HezocTarbuta Bb3rMaBHHLA Ha CTHNANoTo - neTaTa

CuTyaLmm, B KOUTO MOXe A3 Ce MPOBE/e U30MMPAHO [TIe3eHHO U CybTanapHo CpacTBaHe

Kpaiihuik ¢ HapyLLeHa BacKynapu3alua

OCHOBHU NPEAYNPEXOEHUA

Te3n UMMNAHTI He Ca MPeBIAEHN 33 3aMeCTBaHe Ha HOPManHaTa 3ApaBa KOCT. HaToBapBaHUATa, NPEAI3BIKAHI OT HOCEHe Ha TOBAp, KAKTO U HUBATA Ha aKTUBHOCT Le BAWAAT HA JbATWA XUBOT Ha
umnnaHTa. lMaumeHTsT TpAGBA J1a pasbepe, Ue HanpeXXeHNeTo BbpXY MMNAHTA MOXe Aa ce Ch3aaae 1 663 peanHo HoceHe Ha TexecT. [pi OTChCTBYE Ha 3APaBY KOCTHI BPB3KM TEXECTTa Ha CaMuA KpaiiHu,
MYCKYITHUTE CATY, CBBP3aHM C IBIXEHINETO Ha KpaitHKa Uni NOBTOPAEMOTO HAMPeXeHue, KOETo e C BUAMMO OTHOCUTENHO Marka BeMIUMHa, MOTAT A MPUUMHAT NoBpe/a B uMnnakTa. (neaoBatento,
NaLMeHTHT TpABBA Ja C1eiBA MHCTPYKUUWTE CNIeA onepaLiATa, KOUTo Ca My AaieHu oT Xipypra.

MpozyKTHT € Npe/Ha3HaueH camo 3a NpodecoHanHa ynotpeba. XMpypauTe, KOUTO KOHTPOAMPAT yroTpedaTa Ha NPOAYKTa, TPAOBA [1a Ca HAMBIHO 0CBEZOMEHY 3a POLIelypHTe N0 OPTONeANHHa GUKCALA,
KakTo U [ Ca NOMyYnu afiekBaTeH TPEHUHT 3a W3NON3BaHETO Ha NPOAyKTa. Mpeau onepauna xupyp3ute TpAOBA Aa Ca Ce 3aM03HAMN C YCTPOIACTBATA, UHCTPYMEHTUTE U XUPYPrUYHaTa NpoLieaypa,
BKITIOUWTENHO NPUNaraHeTo 1 npemaxBaneTo. [oApo6HM UHCTPYKLUYY 33 ONepaTBHNTE TeXHUKIA Ca Ha Pa3nonoXeHule NpU NouckBaHe; Mona, cBbpxeTe ce ¢ Orthofix unw ¢ Batwma mecten gucrpubytop.

1. 0bpaboTkaTa unu noTopHata 06paboTKa Ha UHCTPYMeHTITe TpA0Ba Ja Ce M3BBPLIBA B CHOTBETCTBYE CbC CNeLjany3npatara bpoluypa PQ AHR.

2. YBepere ce, ue BCUUKI KOMMOHEHTH, KOUTO Ca HEOOXOMMIA 33 OMepaLyATa, Ca HaNWuHIN B OnepaLiioHHaTa 3ana npeay onepauiATa. V13Bbpluete npuLienBate U GyHKUMOHaNeH KOHTPON npeay Aa

BKapdTe NPOH, KAKTO 1 3d fia (e u3berxe N0BPE/ld Ha NMPOHA N0 BPeMe Ha OnepaLnaTa 3d npoﬁmaaHe.
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3. VImnnanTuTe, Kanaukute 3a KpauLLaTa Ha NUPOHUTE, 3aKMKOUBALLIATE BIUHTOBE, KAKTO 11 ONPeAENeHY YacTin OT MHCTPYMEHTUTe (KOraTo e 0TOeNA3aHo Ha eTuKeTa), Ca Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpea u He
01Ba 1 Ob/aT M3M0N3BaHM OTHOBO. AKO HAKOIA UMMNAHT NONaJiHe B KOHTAKT C TeNecHa TeYHOCT, Toid TpA0BA Aa Objle CYMTaH 3a U3N03BaH.

4. Jloka3aHo e, ye NyLIEHETO, XpOHUUHaTa ynoTpeba Ha CTepouay 1 ynoTpedata Ha Apyrv NPOTUBOBB3NANUTENHN N1eKAPCTBA 3aCATAT 3aPaCTBAHETO HA KOCTTA U NOTEHUMANHO MOTT 1 UMAT HeXenaH
e(eKT BbPXY 3a3/1paBABAHETO Ha KOCTTA N0 BpeMe Ha 3apacTBaHeTo Ha (paKTypata.

5. KomnoHeHTITe Ha TOBA YCTPOVCTBO He Ca 000PeH! 3a NPUKaUBaHe Ha BUHT KbM NOCTEPUOPHUTE eneMeHTH Ha LePBIKHIA, TOPaKaNHuA Wi AYMOaNHIA rpbOHaueH CTbb.

6. VIMnnanHTuTe MOTaT Aa ce pa3xNabAT, CUynaT, MUTpUPaT WM Aa NPEAM3BUKAT 00KA. AKO MMMMAHTBT 0CTaBa UMNMAHTUPAH Clefl MHHOTO 333apaBABAHE, TOI MOXe [ NPeAN3BIKA eKpaHUPaHe Ha
HANPEXeHWATa, KOETO MOXe 1 YBENY PUCKA OT NOBTOPHA GPAKTYa NP aKTUBEH MalMeHT. XupyproT TpA0Ba Aa CbNOCTaBU PUCKOBETE 11 NON3UTE, KOraTo pellaa Al Aa OTCTPaH UMMNAHTA.
(nefj 0TCTPAHABAHETO Ha UMNNaHTa TPAOBA 4 e M3BBPLLM NOAXOAALL CNeA0NepPaTUBEH MEHUIXMBHT.

OCHOBHU MEPKU

1. ViMnnaHTuTe ca HanpaBeHy OT THTAHOBA CMNaB. He 13n0n3BaliTe UMNAAHTIA OT Pa3NNYHIA METaNM, Thii KaTo TOBA MOMe [ NPEM3BIUKA eNEKTPONATHA PeakLs.

2. Heu3non3gaiite KOMNOHEHTY Ha CACTEMATa 33 3aKOBaBAHE HA Fe3eHa - 33/iHaTa uacT Ha xoaunoTto (3134X) Orthofix ¢ npoayKTV Ha Apyrv NPOU3BOAUTENM, OCBEH AKO HE € NOCOUEHO APYIO.

3. TpAbea Aa ce nonarat rpuxi Npu GOPABEHETO 1 CbXPAHEHNETO Ha KOMMOHeHTWTe. IMNnaHTUTe He TpAOBa A ObAaT HaZPackaHK, Ha3bOeHy U NOBpeaeHI NO APYr HauwH, Thil KaTo ToBA MOXe Aa
HaManu GYHKLMOHANHAT CNA Ha KOMMOHeHTA. QuepTaBaHETO WAV OFbBAHETO Ha MMMNAHTa TPAOBa Ja Gbje U30ArBaHo.

4. Bcuykn KoMnoHeHT TpAOBa Aa Ob/aT BHUMATENHO npernedaHi npeav ynotpeda. LienocrTa, crepuHoCTTa (B CyuanTe Ha CTEPUAHI NPOZYKTH) 1 U3MBAHEHIETO HA MPOJYKTA Ca OCATYPeHIA, CaMO ako
0NaKOBKaTa He e noBpezeHa. HE 13non3gaiite, ako onakoBKata e HapyLeHa i ako CMATATe, Ye KOMMOHEHTT e fiedeKTeH, NoBpejeH Wil ako Nofo3vupare Toga.

5. lpenopbyBa ce Aia ce NpoBepY LANOCTHATA CrNOOKa Ha CUCTeMaTa, NPeAV A ce U3BbPLIN UMNNAHTALMATA.

6. [paBunHuAT u360p Ha pasmepa Ha UMMNAHTA e W3KMIOUMTENHO BaxeH. TpAbBa Aa ce U3bepe NOAXOAALLNAT 3a NalueHTa pa3mep. YnotpebaTa Ha HENPaBIMHIA KOMMOHEHTIA WA HENPaBUAHOTO
NOCTaBAHe Ha NPABUHY KOMMOHEHTIA Moxe Aa A0Be/Ie 110 pa3xnabBaHe, U3BYBaHe, CMyKBaHE W1 CUyNBaHe Ha yCTPOIACTBOTO AN KOCTTa, W 1 Ha /iBETe. 3a ONPeENAHETO Ha NOAXOAALLIMA AUAMeTbP
W Ib/KUHATA Ha NUPOHa TPAOBA /i Ce M3M013Ba PEHTTeHOBA U3MepUTeNHa IMHIA, 3a 1A Ce rapaHTUpa, Ue NUPOHBT HAMA Ja Ce 3/1aBa OT 0CHOBATA Ha KaNlkaHeasHata KOCT v ja Npeain3Buka bonka.

7. TpAbea 1 ce B3emaT MepKi 32 NPaBUIHOTO NPUKPENBaHe Ha BCUUKIN KOMNOHEHTY 1 33 M30ArBaHETO Ha NOBPeAa Ha 000py/1BaHETO. YBepeTe Ce, Ue BCUUKI MAPKIPOBKIA 33 MECTOMONIOXKeHME CbBMadaT
I T 3aK/Ti04eTe CurypHo. BaxHo e aa ce npoBepy Janu HeobXovMaTa B3aMOBPB3Ka MEXY UHCTPYMEHTITE 0CTaBa 3ApaBo GUKCMPaHa no Bpewme Ha NpoLeaypara.

8. 3alLyTeTe NNAHTAPHIUTE HEBPOBACKYNAPHI CTRYKTYPH, KaKTO NP AUCEKLIMATA, Taka 14 M0 BPeme Ha NPOLIEyPaTa, Thii Karo Te311 CTPYKTYDIA Ca U3N03eHM Ha pUck. Heobxoa1uma e excno3Lya 1 NoaroToBKa Ha CTagara.

9. Hacouawy ypeau: Tps6Ba Aa ce NpoBepi U3paBHABAHETO Ha BUHTA 3a Tanyca, 3a 1a 6 MOTBBP/AN NONOKEHUETO HA BLTPELUHIA MeXaH!3bM. 33 NPOBEPKATa Ha 13paBHABAHETO Ce yBepeTe, Ue BCUUKIA
0TBOPY B MUPOHUTE Ca NPABUIHO HaCOUeHN Ype3 MOAXOAALL HACOUBALL MeXaHI3bM. AKO B KaNlkaHeanHata KocT Lle Ce u3Mon3eat kakto PA (nocTepuopHo-aHTepuopH), Taka 1 LM (natepano-
MeJIaHIA) BUHTOBE, 11 B Tanyca Le ce u3n0n3Bat LM BIHTOBe, 3aBbpTeTe ANCTANHIA HACOUBALL| MeXaHU3bM KakTo Kb PA, Taka 1t kbM LM no3uuuaTa v ocurypete npaBuiHO HacouBaHe. Yeepere ce,
ye OTBOPHTE Ca MPABWIHO HACOUeH! Npeay Aa npobueTe 0TBOPA. KaKTO NPU BCUUKIA HACOUBALLY YCTPOICTBA, YCNEXBT 3aBIACA OT MHOTO GaKTOPH 1 He MOXe Aa Ob/e rapaHTUpaH Npu BCAYKY CAyYau.
AnTepHaTiBeH HauWH e J1a e U3N013Ba PbuHA TexHuKa. 3non3Baiite ¢nyopockonys, 3a 1a ce rapaTIipa NPaBUAHOTO HACOUBAHE Ha NMPOHA Ype3 npobuBaHeTo.

10 JIbmxuHaTa Ha 3aKMiouBaLLATE BIHTOBE TPAOBA /a Ce onpe/ientl upe3 Boay 3a NpobuBaHe, KOIATO Ce NPUTHCKA NITBTHO KbM KOPTEKCa, U NOAXOAALLATA ABIKMHA HA BUHTA Ce 0TUUTA AUPEKTHO OT
KanubpauuuTe Bbpxy 4.3mm kanubpupaHo NpobuBaHe A Upe3 U3No3BaHETo Ha AbAbr U3MepuTeneH npuoop 3a Abnb0unHa npe3 Bojaua 3a npobusaHe.

11. BbB BCeKIA CerMeHT Ha KOCTTa (Tnbua, Tanyc, KankaHeaHa KocT) TpAabBa Ja ce BKapa Hal-MaNKo ek 3akniouBalll BIHT. Ocurypete NOAXOAALLO 3eHKEePOBAHe 33 BUHTOBETe € pe30oBaHa Masa v
BMHTOBETE C HUCHK NPODIN, aKO (3 BKApaHU B KallKaHeanHaTa KOCT, 33 Ja e u30erHe yBpex/aHe Ha MeKaTa TbKaH.

12. Korato 3akniouBalLiTe BUHTOBE Ce BKapBaT, TPAOBA /A Ce B3eMaT MepKW, 3a 1a He NPOHYKHAT B CTaBara.

13, Xvpyprbr TpAGBA A2 PaboTy BHIMATENHO NO BPEME Ha NOCTABAHETO Ha KOCK BIHTOBE, Thii KaTo KOCUAT MexaHN3bM N03BoAABA aHrynauwa 1o 10 rpaayca. XupyprT TpA0Ba a BHIMABa Ja He yaapu
JpyruTe BUHTOBE B Ka/lKaHeaNHaTa KOCT WY Tanyca, KOrato M3N0A38a KOC BIHT.

T4, BaxHo e 3akNi0uBaLLITe BUHTOBE Aa He GbjaT BKapBaHY 61130 40 NMHIATA HA OPAKTYpaTa, Thil KaTo eGEKTUBHATA DUKCALIMA HA BUHT MOXe [ Obae KOMNPOMETIPaHa, KOeTo Lije A0Beze 0 NoBpe/a
Ha MMNANHTA U GUKcauuATa. [pu MHOro KpaitHin GPakTypu e BaHO Ja Ce yBepuTe, Ue No-O1u3KUAT OT KpailHUTe 3aKTI04BALLI BUHTOBE € Ha MOHe Tcm pa3CToAHYe 0T NMHUATA Ha GpaKTypaTa.

15. Hukora He 61Ba /ia IMa NPasHa AyMKa 3a 3aKMOUBAHE Mex Ay 3akNiouBaLLUTe BUHTORE U OPAKTYpaTa, HUTO B MACTOTO Ha (GpaKTypata. TpA0Ba Aa ce B3eMaT MepKI, 3a Aa Ce U3M0A3BAT BUHTOBE C
NPABUEH MaMETBP, THIKUHA U BIAA.

16.  BunToBeTe € pe360BaHa rMaBa ca Npe/Ha3HaueHI 3a ynoTpeba B KaNkaHeanHaTa KocT.

17. [mpoHwTe MoraT Aa Gb/aT BKAPBAHU C Nk 3 pasLLMpABaHe, B 3aBIACAMOCT OT AaMeTbPa Ha MipoHa (1-1.5mm nogeve oT AamMeTbpa Ha NMPOHa), NALMEHTa, BILAA Ha GPaKTypaTa 11 KauecTBoTo 1 AuameTbpa
Ha KOCTTa. PeLLieHIETO 3aBIICY OT XUUPYpra, KOVTO U3BbPLLIBA ONepaLliATa.

18. 3eHkepogalite mApoHa Ha 5.0mm-10mm, 3a Aa ce Jafe Bb3MOXHOCT 3a XenaHaTa Komnpecud. ToBa NpefoTBPaTABA CblLO U 60Ne3HEHa M3MNBKHANOCT B MNaHTapHaTa Meka TbkaH. SABEIEMKA:
32 /ia ce u30erHe npeKoMepHOTO NPOHIKBAHE Ha IHCTPYMEHT 3a NPpobUBaHe U MocNeaBalla 3aryba Ha,paboTHi” pesdu, yBepeTe Ce, Ue LIBeTHATa MapKIPOBKa BbPXy MHCTPYMEHTa 3a NpobuBaxe 6.1 He e
CKpUTa OT PbKaBa Ha MeKaTa TbKaH, JI0KaT0 3eHKepoBaTe 3a MaBaTa Ha BItHTA. /13non3BaiiTe Gnyopockonid, 3a Aa Ce rapaHTypa, ue npobusaHeTo He yapa ML BUHTOBE, KOWTO Beue Ca BkapaHy B NMPOHA.

19. YnoTpebaTa Ha Kamauka 3a KpawliaTa e 3a[bIXuTeNHa, 3a Ja Ce U30erHe BPAaCTBAHe Ha KOCTTA U 3a 3ak/iuBaHe Ha KankaHeanHute BUHTOBE. [IbIXWHATA Ha KanaukuTe 3a Kpauliata TpAbBa
J1a ce 36upa BHUMATENHO, 3a 1a Ce U36erHe U3MbKBaHe Ha NMPOHa OT KanKaHeanHaTa KocT.

20, 3auyKBaHeTo Ha MUPOHUTE MOXe Aa Obae HanpaBeHo Camo C NPBTOBeTe 3a MPUKPeNBaHe Ha NUPOHUTE WAM CbC CNELMANHI MHCTPYMEHTH 33 BKapBaHe. 3adykBaHeTo TpAbBa BUHArk Aa Obje
BHYMATENHO; He TPAOBA HUKOra /1a Ce U3CKBa NINaraHeTo Ha ronAMa Cina Npy 3adykBaHe. XipypruT HUKora He 61Ba a NPOABIXABA [1a 3aUyKBa, aKO UMMNAHTT He HaBIU3a, HO TPAGBA [1a NpoBepH
CUTYaUNATA 1 1a 00MIACTIA ANVt f1a U3BBPLUN PA3LIMPABAHE, M aKO TOBA HE € Bb3MOXKHO, a B3eMe N0-ManbK UMMNaHT.

21, KaHionupaxuTe MHCTPYMeHTI TpAOBa Ja Ce NpoBEPAT Npeav ynoTpeba, 3a 1a ce NOTBbPAM, Ue B NlyMeHa HAMa 06CTPyKuKA. K-NpoBOAHYK C npaBuieH pa3mep TpAOBa Aa Obae nycHaT npes3 Hed, 3a Aa
(e NPOBepU Aank Ce NIb3ra N1ECHO, NPeAM U Cefl BCAKa ynotpeda.

22 TlpenopbyBa e BCUUKM NPOBOAHNLM, KOUTO Ce 113M0N13BaT, 33 a HACOUBAT KaHIOAMPAHUTE UHCTPYMEHTI WV UMMNAHTY, Aa Ce W3M0N3BAT CaMo 3a eauH nauveHT. lpeav Bcaka ynotpe6a Te TpAbea
fia 6baT npoBepABaHI 1 TpAOBA Aa OBAT U3XBBPAAHM, aKO (e YCTAHOBH, Ye Ca HaZlPACKaHy W U3BUTI.

23. Tlo Bpeme Ha BKAPBAHETO Ha MHCTPYMEHT W UMANAHT Hajl MPOBOAHNK, NPOBOAHUKLT TPAOBA [a Ob/le HabNI0AaBaH KaTo Ce U3M013Ba (MyOPOCKOMHS, KOMTKOTO € Bb3MOXHO MO-NPOABIKITENHO, 33 1a Ce
V3KAI0UI HeNPeABUAEHO NPEABIBAHE Ha NPOBOAHNKA NO-HAMPeA, 0TKOMKOTO TpAOBA. ToBa € 0C0BEHO BaXHO, KOraTo NPOBOAHMLIMTE COUT KbM NOTEHLMANHO ONACHI MECTONOA0eHUA. XpyprT TpAtBa
/1a Ce YBEPH, 4e HAMA HYKaKBY KOCTHY W APYriA OCTaTbLM 110 NPOBOAHYKA WAN BBTPE B UHCTPYMEHTA WM UMINHTA, KOUTO MOTaT a I0BEAAT J10 U3KPUBABAHE HA NPOBOAHYKA 11 1a 0 OYTHAT Harpen,

24 (nep npoueaypara npogepeTe Al PeflyLPaHETo Ha GPaKTypaTa 1 NO3NUMATA Ha BCUUKI UMNAGHTY Ca NPABIAIHIA, KaTo U3n0A13BaTe yCuIBaTen 3a U300paxeHue.

25, TubuoTanycHa komnpecs, 10 7mm, MOXe Ja e NOCTUTHe € MeXaHi3Ma 3a BBTPeLLIHa KoMpecis 1 TpAbBa a ce Habnioaara ¢ dnyopockonua. Korato e HeobXoumo, Moxe Aa Ce NpUnoxv BbHLLHA komnpecus. (neg kato
UalLIKaTa 33 MeTaTa e B KOHTAKT C MeKaTa ThkaH, TDAOBA /1a Ce B3emaT MepKiA 3 HabnioAaBaHeTo (upe3 dnyopocKomkA) Ha NPUNOXEHOTO HIBO Ha KOMPECS, 3a A1a e M30erHe KONaNC Ha CTaBaTa i Y/ap Ha MeKara TbKaH.

26. OCHOBEH (bBET OTHOCHO HaTOBAPBAHETO (OCBEH ako He e OMpefieNieHo Apyro): MbHOTO HATOBaPBAHe MOXe /1 3aMoyHe, KOrato iMa PAAMONOTMUHO [0Ka3aTeNCTBO 3a u3rpajeH kanyc. Korato uma

ﬂ,06'bp KOHTAKT MeXAY [BaTa LN CErMeHTd, Taka Ye Pd3NPEeAeNeHNETO Hd TOBAPA fld MOXe Jia 6b£l€ 0Y4dKBdHO, PAHHOTO HOCEHE Ha TOBAP MOXe Ad 6'b,£l€ HaCbPUeHo. Korato kocTTa e pa3ﬂpo6eHa i
IMad 3ary6a Ha KOCTTd, TdKd Y€ Pa3npeeNeHNETO Ha TOBAPa HAMA [d € Bb3MOXHO, I0KATO He (& d)opMMpa Kanyc, HOCEHETO Ha TOBap Tpﬂ6Ba lld 6'b£l€ B HAUANOTO CaMO YaCTHYHO. TOUHOTO KONNYECTBO
TOBAp, KOETO Aa (& HOCK, 3aBUCK OT pa3Mepa Ha VMMdHTa, KoitTo e BKdPaH 11 OT PbCTa Ha Nal{leHTa. [IBxeHmeTo Ha 6e)1p0To 1 KONAHOTO BiHAru Tpﬂ6Ba it} 6bﬂ,€ HACbpyaBdHO B IUMUTITE Ha
bonkata. B Kpal7|Ha (METKa, HaWﬂ,Of)leTe KIMHUYHI pe3ynTaTn Ca NOCTUTHATIA KaTO (€ OKYpPaXadBa PaHHOTO BUXEHNE 11 MHIHOTO HATOBAPBAHE, KOETO Ce TONepUpa, KOIKOTO € Bb3MOXHO, N0-PaHo,

11'B 3dBUCUMOCT OT CbCTOAHWETO Ha NALINEHTA. 203



27. BHumaTenHo npocnefABaHe Ha Hanpeabka Ha 3a3paBABaHETO TPAGBA Ja Obe NpunaraHo MU BCUUKIA NalmeHT. AKO KalyChT ce pa3ByBa 6aBHO, MOXe Aa ca HeobXoaumu Apyrin MepKy, 3a Aa
ce 3a/1e/iCTBA HeroBoTO OPMIPaHE - Pa3BIKBAHE Ha UMMNAHT, NPUCAXK/AAHe Ha KOCT UK CMAHA HA UMNNAHTa.

28, Moxe fa e U31CKBA JOMBAHUTENHO 000pY/aBAHE 33 NPUNATAHETO 1 NPeMaxBaHeTo Ha GUKCATopa - NpUbUpaLLY YCTPOCTBA 38 MK TbKaHH, FbBKaB KOMMIEKT UHCTPYMEHTI 33 Pa3LinpsBake,
KaHIONUPaHU CBPEAENN 1 TH.

29, NaupenTwTe TpAOBA Aa ObAAT MHCTPYKTUPAHY A CHOOLLABAT 33 BCAKAKBIA HEONArONPUATHY W HeOUaKBaHY edeKTI Ha CBOA eKyBalll Niekap.

30 [lpenn BKapBaHETO Ha aJanTopa 3a uyk C NPOpe3 3a NPABUTHOTO OTCTPAHABAHE HA BYMHTA OTKNIOUETe BUHTA 3 Taflyca upe3 BKapBaHe U 3aBbpTaHe Ha 3akniouBalua knioy (177301) obpaTHo Ha
4aCOBHYKOBATA CTPENIKA M ako e HeobxoAnMo, 0CBOOOAETE MeXaHK3Ma 3a BBTPeLLHa KOMMPecia upe3 Bkapae I 3aBbpTaHe Ha KMiova 3a komnpecus (177305) 06paTHO Ha YacoBHIKOBATA CTPeNKa.
33 /13 OTCTPaHuTe NPOHA, BKapaiiTe aAanTopa, npe/ay Ja 0TCTpaHUTe BCUUKI BUHTOBE. AKO TPAOBA A Ce OTCTPAHAT CUyneHw BUHTORE, U3M0N3BaliTe Knely.

31, 3a UMNNaHTaUMATa Ha CACTeMATa 3 3aKOBaBAHe Ha re3eHa - 3aaHaTa uacT Ha xoaunoto (3134X) Orthofix e BaHO Aa ce U3NbAHABA NPABUTHA ONepaTBHA TexHuKa. [poueTeTe UHCTPYKUMKTE 33
0MepaTiBHaTa TeXHIKa 3a CMCTeMaTa 3 3aK0BaBaHe Ha rne3eHa - 3a/iHaTa YacT Ha xoaunoto (3134X) Orthofix.

Bb3MOXKHW HEXXENAHU EQEKTU

1. Pa3xnadBaHe, U3BUBaHE WA CUyNBaHe HA UMMIIAHTIAPAHITE KOMMOHEHTI.

2. 3aryba Ha aHaTOMUYHO NO3ULIMOHMPaHE CbC CNlabi BPb3KIL.

3. Bu3moxHU ca 00pa3yBaHe Ha Oener, npuunHABaHe Ha O0NKa U/wnin HeBPOMOTMYHIA NPO6AEMM OKONIO HepBIATE.

4. XapaKTepHu puckoBe, CBbP3aHI C ynoiikara v onepaTuBHaTa Hameca. KpbBOu3NiuB, Xematom, cepoma, em6onuia, 0Tok, NpekoMepHo KbpBeHe, Gnebut, paHa Uik KOCTHa HeKpo3a, MHGeKTUPaHe Ha paHa
UNK YBPEX/AHE Ha KPbBOHOCHUTE CbJI0BE WU HEPBU.

Jlunca Ha CbeanHABAHe WM 330aBEHO CheIMHABAHE, KOETO MOXe i 0Befie 0 CUyNBaHe Ha UMMNAHTA.

6. UyBCTBUTENHOCT KbM METan Wl aneprituHa peakLa ot Uy aoTo TANO.

7. bonka, AuckomOpT W HeobnyaliHy yCelaHus, AbMXaLLY Ce Ha HanuumeTo Ha YCTPOVCTBOTO.

o

BAXKHO

He BCAKa upyprivecka Hameca BOAW 0 YCNeLLeH pe3yiTat. JombAHITeNHY 0nnakBaHINA MOTaT Aa ce NOABAT N0 BCAKO BPEMe, aKo 1Ma HenpaBuiHa ynoTpe6a, MeAULIAHCKY NPUUIHY M MOBPEZa B YCTPOIACTBOTO,
KOETO M3VICKBA NOBTOPHA XVPYPriIYHa HTEPBEHLIMA, 33 [1a e NpemaxHe Wi CMeHI YCTPOICTROTO 33 BBTPeLIHA (UKCALA.

[peonepaTvBHITe 1 ONepaTUBHUTE NPOLIEAYDH, BKMKOUUTENHO MNO3HABAHETO Ha XVPYPrAYHNTE TEXHIAKY 11 NPABTHUAT 360D U NOCTaBAHE Ha YCTPOIACTBOTO, (3 BAXHIA YCIIOBIAA 3a YCMELLHOTO M3N0N13BaHe Ha
YCTPOIACTBATA OT CTPaHa Ha Xpypra.

Mom¥onALMAT 1360p 32 NaLIMEHTa 1 BbMOXHOCTTA My /i Ce Cbo0Pa3In C MHCTPYKLMIATE Ha flekapd ¥ 1a (Na3Ba NPeANIACaHIA PEXIAM 3a NleueHie Luie NOBAMAAT BbB BHCOK CTeneH Ha pe3yntatuTe. BaxHo e aa
Ce HabnioAaBar NaLMeHTUTe 1 a ce 136epe oNTUManHa Tepania CPAMO U3IMCKBAHIATA U/WAW OTPAHINIEHUATA Ha TAXHAT QUU3MYECKa 1/UNW MeHTaNHa aKTUBHOCT. AKO KaHAWAATT 3a OnepaLiua NoKaxe HAKaKBIA
MIPOTBONOKA3aHIS WA € NPEAPa3NonosKkeH Kb Hakou ot Tax, HE M3MOM3BANTE cuctemara 3a 3akoBaBaHe Ha re3eHa - 3agHata yact Ha xoaunoto (3r34X) Orthofix.

MATEPUANU
(ncTemata 3a 3aKoBaBaHe Ha IMe3eHa - 3aaHata uacT Ha xopunoto (3734X) Orthofix chabpa TUTaHOBI YACTA 33 UMMNAHTUPaHe, 0KATO MHCTPYMEHTUTe Ca U3PaboTeHU OT HepbXaaema CTOMaHa,
ANyMUHYEBY CABI 1 NIACTMACA. Te31 KOMMOHEHTU 0T MHCTPYMEHTUTE, KOUTO BAM3AT B KOHTAKT C NaLEHTITe, Ca HanpaBeH! OT Hepb/1aeMa CTOMaHa Ha XMPYPriAYHO HUBO WY NNACTMACA.

NHOOPMALIWA 3A BE3OMACHOCT MMPU AMP (sapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
(ucTemara 3a 3aK0BaBaHe Ha re3eHa — 3a/iHaTa YacT Ha xonwnoto Orthofix He e TeCTBaHa 3a 6e3omacHocT v coBMecTUMOCT ¢ AMP cpepa. Ta He e TecTBaHa 3a HarpABaHe, pa3MeCTBaHe W BIU3yanHil apTedakTi B
AMP cpepa. be3onacHoCTTa Ha CucTemarta 3a 3aK0BaBaHe Ha re3eHa — 3ajHarta uacT Ha onwnoto Orthofix B AMP cpera He e u3BecTHa. V38 bpLuIBaHeTO Ha U3cneiBaHe ¢ MP Ha fiuLle, K0eTo 11Ma TOBa MeAMLIAHCKO
u3nenvie, Moxe J1a floBezie 10 HapaHABAHe Wi HENPaBIUNHO GYHKUVOHVPaHE Ha U3ENETo.

STERILITY
Allimplantable components of the Orthofix Ankle Hindfoot Nailing (AHN) System are supplied STERILE. The instrumentation is supplied NON-STERILE (except two quide wires which are gamma sterilized and provided
in sterile packaging) and requires cleaning and sterilization prior to use, following the respective recommended procedures. Please review the product label to determine the sterility of each device.

WHCTPYKLIW 3A MbPBOHAYAJIHA U MOBTOPHA O6PABOTKA

HacTosuyuTe MHCTPYKUWY 33 NOBTOPHA 00paboTKa Ca CbcTaeHy B cboTeTCTBMe ¢ 15017664 1 ca on06peri ot Orthofix B CbOTBETCTBME ¢ MEX/AYHAPOAHUTE CTaHAAPTY. 33 bIXeEHNe Ha 3APaBHOTO
33Be/ieHie e a rapaHTypa, ue NoBTOpHaTa 06paboTKa ce U3BbPLLIBA B CHOTBETCTBIE C NPeAOCTaBEHNUTE UHCTPYKLMN.

Mpepynpexpenna

« M3penuara c Haanue Ha euketa, CAMO 3A EJHOKPATHA YIOTPEBA” Moxe fa ce 06paboTBaT MOBTOPHO MHOXECTBO MbTI NPeAM MbPBaTa UM KuHUYHA ynoTpe6a, Ho He TpAGBA Aa ce 06paboTBar
NOBTOPHO 3a MHOTOKPATHa yNoTpe6a B KIMHNYHY YCIOBHA.

« 3nenudta 3a eaHokpatHa ynotpeba HE TPABBA J1A CE U3MON3BAT MOBTOPHO, Thit KaTo He MoraT [ia M3MbAHABAT NPeHa3HauUeHIeTo (i e bpBaTa ynoTpeba. MpomeHuTe B MexaHnuHuTe,
OV3NUECKITE U XUMUYHWTE XaPAKTEPUCTIAKY NP YCIOBUATA Ha MHOTOKPATH yNoTpeba, NOUMCTBAHETO U OBTOPHATA CTEPUAN3ALIMA MOXe 1a HApyLIAT UeN0CTTa Ha A3aiiHa /i MaTepuana, KoeTo
BOAM /10 HaMareHa 6e30nacHoCT, eGeKTUBHOCT U/uau CbOTBETCTBIE C NPUAOXKIAMUTE CeuduKkaLa. Mons, BIbKTe eTikeTa Ha u3aeneTo, 3a a onpeaenuTe Jany e 3a eAHOKPaTHA Ui MHOTOKpaTHa
ynoTpeda i/unv 3NCKBaHIATA 3a NOUCTBAHE 11 NOBTOPHA CTePUU3ALMA.

« [lepcoranst, KoiiTo paboT CbC 3aMbPCEHI MEANLIAHCKI U3AeNKA, TPAOBA Aa CNa3Ba NPeANasHUTe MepKy, ONpeaeNeHIn B NPOLeaypaTa Ha 34PaBHOTO 3aBefeHue.

- [lpenopbysar ce noumncTBaLM v Ae3uHdeKumpawy pasreopu ¢ pH 7-10,5. MouncTteawmre v fe3uHdekumpaluTe paroput ¢ no-gucoko pH TpAbBA Aa Ce U3N0A3BaT CNOPe] M3MUCKBAHUATA 3a
CbBMECTIMOCT Ha MaTepyaniTe, NOCOUEHN B TeXHINUECKNTe CNeLGUKaLIMIA Ha NOYUCTBALLMA Npenapar.

« HETPABBA na ce v3n0n38aT NOUMCTBALLN 1 Ae3MHOEKUMPALLY NPenapatit ¢ Gyopua, Xnopuz, 6pomMua, Hoaua un XuapoKCUAHI oHH.

« KOHTaKT®T C Gu3nonoriuHu pasreopy TpA6Ba Aa Ob/e CBEAEH 10 MUHUMYM.

« (NOXHUTe 38enVs, KaTo HANPUMeP TaKIBA C LIAPHUPH, KyXVHY WA CbeaMHABALLY Ce NOBBPXHOCTI, TPAOBA Za ObAAT WATEHO NOYACTEH) PbYHO NPEAI aBTOMATU3MPAHOTO MM U3MUBAHE, 33 Aa Ce
npemaxHaT 3aMbPCABAHINATA, KOUTO Ce HATPYMBAT BbB BANBOHATUHITE. AKO Jia/ieHo YCTPOIACTBO ce HyX/ae OT CeLManHyl rpuKi Ny NpeABapUTeNHOTO NOYNCTBAHE, Ha YebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa
cneunduyHa 3a NpoaykTa 3Y, KOATo € 0CTBHA C NOMOLLTA Ha MaTPLaTa € AAHHM, NOCOYEHA Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa.

« HEu3non3garite MeTanHy YeTk WM CTOMaHeHa Ten.
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OrpaHuyeHus npu NOBTOpHa 06pa6oTka

« [oTopHaTa 06paboTKa Mma MItHUMANEH edeKT BbPXY UHCTPYMEHTHTE, KOUTO N03BONIABAT TakaBa 06paboTKa.

« KpaaT Ha noneHua v MBOT 06UKHOBEHO Ce ONpezens oT U3HOCBAHE AN NOBPEA, NPUUMHEHY OT ynoTpedaTa um.

- [lponykTwTe C eTukeT,3a efHokpaTHa ynotpea” HE TPABBA aa ce 13n0n138aT NOBTOPHO B KAMHIYHI YCOBMA, HE3aBICMO OT NOBTOPHATA M 00paboTKa.

O0COBEHOCTU HA YNOTPEBATA

J13BbpuwBaiite MoBTOpHa 06pabOTKa HA MeaMUMHCKUTE U3AeNa 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba BeAHara, KOrato e NPaKTHYeCky Bb3MOXHO, 3a 1 C8 MIUHUMIA3MPA 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHIAATA U
0CTaTbUVTe. 33 ONTUMANHY PE3yNTaTh MHCTPYMEHTUTe TPAOBA Aa Ce NoUNCTBAT B pamKiTe Ha 30 MIHYTIA Cflef ynoTpedaTa.

HE 13non3BaiiTe GuKcupall NOYMCTBALL Npenapar N ropelua BOAa, Thil KaTo ToBa MOXe fa A0Befle 40 GuKCUpaHe Ha OCTaTbwTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCMOPTUPAHE

MokpuiBaiiTe 3aMbpCeHNTe UHCTPYMEHTY 1o BpeMe Ha TPAHCMIOPTUPAHe, 3a Aa Ce CBezle 40 MUAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BAUKY U3M0N3BaHy XUPYPriAYH UHCTPYMEHTY TPAOBA Aa e
CYMTaT 33 3aMbpceHI. (na3palite NPOTOKOANTE Ha OOMHIUHOTO 3aBefieHNe 3a PaboTa CbC 3aMbPCEHN 11 G1OAOTMYHO OnacH Matepuani. PaboTata Cbe, CbOMPaHeTo 1 TPAHCMOPTUPAHETO Ha U3M0N3BaHN
WHCTPYMeHTIA TPABBA 1a Ce KOHTPONMPa CTPUKTHO, 33 1a Ce CBEAT A0 MIAHIMYM BCAYKM BB3MOXHI PUCKOBE 33 NaLiAeHTITe, NepCoHana v BCYKIA 30HH Ha 3ADaBHOTO 3aBe/eHue.

MOAroToBKA 3A MOYUCTBAHE
Ta3u npoviesypa Moxe Aa e NPOMyCHe B CAyYaii Ha AMPEKTHO NOCTEABALLO PHUHO NOYNCTBAHE 11 Ae3uH eKUYA. B Cyyali Ha CUTHO 3aMbPCEHO MEAULIMHCKO U3AEMME 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba ce
NPenopbyuBa NPeABAPUTENHO 11 PHUHO NOUNCTBAHE (OMUCaHV B CNIeABALLIA Pa3en), Npeay Aa Ce 3an0yHe MPoLeC 33 aBTOMATHYHO NOYNCTBAHE.

Pa3rno6saBaHe Ha HacOUBALLUA MEXaHU3bM

Hacousawy mexanusbm

205



g ok fo 10t 2)ass pxn.g@@ |
amoo) =
(1771200 —>
(177125) (177110)
1 2
) - :
10T ([ 5= — |
‘J
e — ([ =
N : J

1. Pa3suifte npwra 3a npukpensate Ha nuporit (177110) 0T HACOUBALLYA MeXaHI3bM, KaTo MPOCTO 0 3aBbPTUTE 00PaTHO HA YaCOBHIKOBATA CTPENKa.

2. Pa3BuiiTe yalukaTa 3a netara (177125) KaTo A 3aBbPTUTE C PbKa 00PaTHO Ha YACOBHIKOBATA CTpENIKa.
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3. (Banete 3akmiouBaLLmTe 360UM (177026) 1 pa3Buiite 3akni0uBaLLMA BIHT (A).
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4. HartncHee 6ytoHa (351350) BbPXY AMCTANHOTO HacouBaLLIO pamo (177120), u3pasHere bATIATA Touka Ha AUCTaNHOTO HacouBalLo pamo ¢ YEPHATA TouKa Ha Bana Ha MPOKCUMANHOTO HacUBaLLO Pamo

(177100) v cBaneTe MPOKCUMANHOTO HACOUBALLIO Pamo. My Hali-HOBOTO AMCTANHO HACOYBALLIO PAMO BYTOHBT MOXe A Ce OTCTPAHH.

PbyHo npeABapuTesiHo NOYUCTBaHe

1.

Hocete nipenasHin cpeACTBa B ChOTBETCTBIE C MIpe/Na3HIMTe MepKi 33 6e30MaCHOCT 1 MPOLIeAYPATa Ha 3APABHOTO 3aBejjeHine.

2. YBepere ce, ye Cb/IbT, B KOVTO Luje Ce U3BBPLUI NOYNCTBAHETO, € YACT 1 CyX. B Hero He TpAOBa Aa UMa BUAMMM Uy A1 YaCTUL.

3. HanbnHeTe Cbaa € 40CTaTbYHO KOMMHECTBO Pa3TBOP Ha nouncTBaLLua npenapar. Orthofix npenopbuBa ynotpe6ata Ha Cnabo ankane eH3umeH pasTeop Ha NOYMCTBALL Npenapar, 6asnpax Ha
NOYMCTBALL NPENapaT, ChAbPXall] <5% aHWOHHY NOBLPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA U eH3UMY, PUTOTBEH C TOMOLLTA Ha Aie/iOHI3MPaHa BO/A.

4. BHUMATeNHO NoTONeTe KOMOHEHTa B Pa3TBOPa, 3a a U3N163€ Bb3AyXbT.

5. W3TbpKaiite M3genneTo C YeTKa C MeKi HaiNoHOBI BAKHA B MOYMCTBALLVWA Pa3TBOP, JOKATO MPEMAXHETe BCAYKM BUZUMI 3aMbPCABAHIA. M13M0n3BaiiTe YeTKa C MeKi HailIoHOBY BakHa, 3a Ja
OTCTPaHWTe OCTATBLUTE OT KyXUHUTE, HepaBHUTE WK CbCTaBHIATE OBBPXHOCTIA, KaTo U3MI013BaTe BbPTEANBO ABIKEHMUE.

6. M3nnakHete KaHioAMpaH¥Te yUacTbUy C NOYMCTBALLMA Pa3TBOP C MOMOLLTA Ha CIPUHLOBKA. HUKOra He 113M0A13BaiiTe METaHIA YETKI UM CTOMAHeHa Tell,

7. W3Bazete u3nenueto ot NoUMCTBALLYA PA3TBOP.

8. V3muiiTe C yeTKa OTAENHIUTE KOMMOHEHTY NOJ Tevallid BOAa.

9. TlouwcTeTe  yNTPa3ByKOB ypes OTAENHATE KOMIOHEHTI B JIera3upaH NOUMCTBALL Pa3TBOp.

10, M3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE B NPEUNCTEHa CTEPUHA BOA, JOKATO OTCTPAHWTE BCHUKY OCTATLM OT NOUNCTBALLMS Npenapar. /13non3Baite CPUHLIOBKA NP HANIMYMETO HA YMEHY WU KaHIOAUPAHI
yuacTbUy.

11, W3Bajete U37€MNETO OT BOAATA 3a U3MNAKBAHE 1 T0 OCTABETE 3 CE OTLIEN.

12, BHuMaTeNHO NoACyLLIETe PbYHO C NOMOLLTA HA NOMMBALLIA XapTWA W KbPMa, KOATO He MyCKa MbX.

NOYUCTBAHE

061wy yka3aHua

Orthofix npeocTass /1Ba MeTo/a 3a NOYNCTBAHE: PbUeH METoZ U aBToMaTdeH MeToa. KoraTo e Npunoxiumo, Gasara Ha nouMCTBaHeTo TpAOBa Aa 3aM0YHe BeAHara Cnejl hasaTa Ha NpeABAPUTENHOTO
NOYYCTBAHE, 3a /1a Ce U30€rHe 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHINATA.

ABTOMATUUHUAT MPOLIEC Ha MOYNCTBAHE € N10-Bb3MPOU3BOMM U CIEZIOBATENHO MO-HAAEXIEH, a NEPCOHABT © B NI0-MAJIKa CTENEH U3M0XEH Ha 3aMbPCEHITE U3AENA 1 U3NON3BaHTE MOUMCTBALLW
cpencTaa. llepconamsT TpA0Ba Aa C1ef1Ba NpeanasHuTe MepKit 3a 6e30MacHoCT U NPOLIeAYPUTE Ha 3APABHOTO 3aBeeHIE MO OTHOLLIEHYE Ha YNOTPeOaTa Ha MPeAnasHit CPeACTBa. B uacTHOCT, epcoHambT
TpAbBa /12 CNa3Ba UHCTPYKLMUTE, IPeAOCTABEHH OT NPOM3BOAUTENA Ha MOYMCTBALLIOTO CPEACTBO, 33 NIPABITHOTO bopaBeHe 1 ynoTpeba Ha NpoayKTa. (Ma3Baiite BAMYKI MHCTDYKLIM, NPEAOCTABEHI OT
MPOM3BOAMTENA Ha MOYMCTBALLIA PENAPAT, OTHOCHO BPEMETO Ha MOTANAHE Ha U3AENETo B MOYNCTBALLIOTO CPEACTBO/Ae3MHGEKTAHTA U HETOBATa KOHLEHTPALWA. TABA CTPOTO 1a Ce CMIeM KauecToTo Ha
BOZaTa, U3M107138aHa 3a Pa3peXaHe Ha MOUMCTBALLMTE CPEACTBA U 3a M3NTAKBAHE Ha MeAULMHCKNTE V3henus.

PbyHo nouncrBaHe

1.
2,

Hocete nipeanasHin cpeAcTBa B ChOTBETCTBIE C MIpe/Na3HIMTe MepKi 33 6e30MaCHOCT 1 MPOLIeAYPATa Ha 3APABHOTO 3aBejieHine.

yBepeTe (e, Ye CbAIBT, B KOITO LLie (e M3BBPLIN MOYUCTBAHETO, € UNCT U CYX. B Hero He TpﬂﬁBa Nld UMa BAAUMIA Yy AN YaCTULN.
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3. HambnHeTe cbja € 4OCTaTBUHO Pa3TBOP 3d NOYNCTBAHE. Orthofix NpenopbyBa U3N0J3BAHETO Ha nabo ankaneH eH3umeH NOYNCTBALL| Pa3TBOP.

4. BHumaTenHo notonete KOMNOHeHTa B Pd3TBOPA, 3d A1a 13/1€3€ Bb3[YXbT. yBE‘pGTE (€, 4e NOYUCTBALLMAT Pa3TBOP AOCTUTA 10 BCUYKM NMOBBPXHOCTU, BKOUATENTHO OTBOPY WU KaHIONPAHN Y4dCTbLN.

5. llarenHo M3prKal7IT€ U3JENNETO B NOYNCTBALLNA Pa3TBOP C HETKA C MEKK HVNOHOBI BNIAKHa, 0KATO NPeMaxHeTe BCUYKK BUAUMIA 3aMbPCABAHUA. /3non3aiite uetka C Mekw HalNoHOBY BNaKHa, 3a
[1a OTCTPAHNTE OCTATBLATE OT KYXIHITE, HEPABHUTE NN CbCTaBHITE NOBBPXHOCTH, KaTO 3N0A13BATE BbPTENNBO ABUXKEHIE.

06bpHeTe CneynanHo BHUMAHME 3a NOUNCTBAHE HA HACOUBALLVA MEXaHU3bM NpY:
+ TI0YNCTBAHETO Ha Pe360BaHINA OTBOP B KPas Ha NPbTa 3a NPUKpenBaHe Ha nupou (177110):

Pe36oBaH 0TBOp
(177110)

« TI0YMCTBAHETO Ha BBTPeLUHATa pe3ba Ha KOMMPeCUpaLliaTa raifka Ha yallikata 3a netara (177125)

(177125)

+ 1OYMCTBAHETO Ha pe36oBaHuTe 1 Hepe3boBaHWTe OTBOPY B AWCTANHOTO HACOUBALLO pamo (177120)

. NOYUCTBAHETO Ha pE360BaHMTE I H€p€36OBaHVITE 0TBOPY B ANCTANHOTO HACOYBALLIO Pamo (177120), B Haii-HoBuTe BEPCAI Ha ANCTANHOTO HAaCOYBALLI0 Pamo 6yTOHbT MOXe [ia (e 0TCTPaHW, 3a Jia
N03BONN N0-aKYPATHO NOYUCTBAHE

. nouncrerte 6yTOHa 1 ro crnobere 0THOBO, KATO B3emeTe npeaBiuA NpaBuiHOTO PA3noNoxeHe, MapkupoBKdTa (E0123 TpﬂﬁBa flae oﬁpraTa KbM NPOKCUMaNHaTa YacT Ha ApbXKaTa.
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NOYMCTBAHETO Ha NPOKCUMANHOTO HAcOuBaLLO pamo (177100)

NOUMCTBAHETO Ha BbTPeLLIHaTa Pe30a Ha ralikata Ha HacouBaLLnA MexaHu3bm (177100)

NOYMCTBAHETO Ha Pe30aTa it pe360BaHUTe OTBOPY Ha BCUUKY MHCTPYMEHTH

6. I3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTe yuacTbUy NOHE TPU MBTH C MOUMCTBALLIMA PA3TBOP C MOMOLLITA Ha CNPUHLIOBKA. HIUKOTa He U3Mof3BaliTe MeTanHu YeTKI Unu CTOMaHeHa Tef,

7. l13BageTe u3enveto ot NOUMCTBALLIA Pa3TBOP.

8. I3mwiiTe C yeTKa OTZeNHITe KOMNOHEHTY NOA Teyallla BOAa.

9. [locTagete OTZENHITE KOMMOHEHTY B YNTPA3BYKOB ype/ C Aera3upaH NoumcTBaLL pa3eop npu 2% 3a 10 muyTi. Orthofix npenopbysa ynotpebara Ha NOYMCTBALL Pa3TBOP, 6a31paH Ha NoUNCTBALY
npenapar ¢ <5% CbAbpKaHIe Ha aHUOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA, HEiOHHIN NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 1 éH3UMIA, NPUFOTBEH C NOMOLLTA Ha AeiioHw3vpaHa Boga. Orthofix
npenopbysa ynotpeda Ha ynTpasgykosa yectora 35kHz, mowHoct = 300Weff, 3a 15 MuHyTy. Ynotpebata Ha Apyrv pasTeopy 1 nokasaten TpA0Ba Aa Ce yTBBbPAY 0T MOTPebuTend v KOHLeHTpauuATa
TpA08Ba 13 € B CbOTBETCTBIE C MCTOBKATA C TeXHUUECKM AaHHY Ha NPOI3BOAUTENA HA Npenapara.

10.  M3nnakHeTe KOMNOHEHTWTe B MPeUMCTeHa CTePUIHA BOAA, 10KATO OTCTPAHUTe BCHYKM OCTATbLIA OT NOUNCTBALLVMA Npenapar.

11, M3nnakHeTe KaHIOAMPaHITE yuacTbLKA, rpyOuTe W CbCTaBHITE NOBBPXHOCTY MOHE TPY MY C NPEUIACTEH CTepHHa BOAA. [P Hanuume Ha KaHIONMPaHM yuacTbL @ Bb3MOXHO Aa M3n0n3Bate
CMPUHLIOBKA, 32 A € YNeCHI V3MbHEHNETO Ha Ta3u CTbIKA.

12. W13Bagete U34enneTo oT BOAATA 3a U3NMAKBAHE 1 0 0CTaBeTe Aa Ce OTLeAN.

13, AKo Ciez MPUKAIOYBAHETO Ha BCUYKM CTBIKIA 33 NOUMCTBAHE BbPXY M3LENMETO 0CTaBa HaNMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTHNKIATE 3 MOUCTBaHe TPAGBA Aa Ce NOBTOPAT, KAKTO € OMMCaHO Mo-Tope.

14, BHUMATENHO NOACYLIETE PHUHO C NOMOLLITA Ha NOMIBALLIA XapTIAA UAM KbPNa, KOATO He Mycka MbX.

PbyHa gesuHdexumna

1. YBepeTe ce, Ue CH/BT, B KOITO L Ce U3BBPLLYM NOYMCTBAHETO, € UWCT U CyX. B Hero He TpAGBa Aa MMa BUAMMY Yy av YacTuL.

2. HanbAHeTe CbAa C OCTaTbYHO KOMMUECTBO Pa3TBOP Ha Ae3uHdekTaHT. Orthofix npenopbyBa 3non3aHeTo Ha 6% pasTBop Ha BOAOPOAEH NepOKCHL, NPUTOTBEH C BOAA 33 UHXEKLY, B
NPOAbIXEHIe Ha 30 MIAHYTI.

3. BHumatenHo notonete KOMMOHeHTa B Pa3TBOPA, 33 A M3M1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, ue Ae3MHGEKTAHTBT CTUra [0 BCUUKM MOBBPXHOCTIA, BKAIOUATENHO OTBOP UM KaHIONMPaHH YUaCT bLM.

4. lI3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTe yuacTbUy, rpybuTe N CbCTaBHUTE NOBBPXHOCTIA NOHE TP MBTIA C Ae3uHOEKLMpaLLya pa3TBop. /3n0n3BaiiTe CPUHLIOBKE, HAMbAHEHa C Ae3nHeKLMpaLL pa3Teop, 3a 4a

NPOMMETE KaHIONMPAHTE YYaCTbLN.
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J13BazieTe yacTITe OT Pa3TBOPA I T OCTABETE A3 e OTLIEAAT.

HakvcHeTe i1 BbB B 3a MHXEKLW, 33 13 PeMaXxHeTe OCTaTbUWTe OT Ae3NHGEKUMpaLLAd Pa3TBOp.
MpomuiiTe KaHIOAMPaHUTe YUaCTbLM NOHE TPU MHTA ChC CIPUHLOBKA (HAMbIHEHA C BOA 33 MHXKEKLMM).
/13BageTe 3eAMETO OT BOAATA 3a U3NNAKBAHE 11 0 0CTABeTe Aa Ce OTLEAM.

[oBTopeTe NpoLeaypaTa 3a U3nnakBaHe, KaKTo € OniACaHa no-rope.

0. BHumaTenHo nozcyLIeTe pbyHO C NOMOLLTA Ha NONUBALLA XapTIAA WM Kbpna, KOATO He MYCKa MbX.

1. Ornieaitte 1t NOBTOPETe PHYHOTO NOUNCTBAHE U AE3NHGEKLMATA, 3KO € HEOOXOAUMO.

ABTOMATMYHO NOUMCTBAHE U Ae3UH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe U Ae3uHdeKuna
1. Hanpaete npeaBapuTeNIHO MOUKCTBaHe, ako e HeobXoAMMO NOPaAM 3aMbPCABAHETO Ha U3aenveTo. 0bbpHeTe 0c0beHO BHUMaHHe, KOraTo eeMeHTUTe 33 NOYACTBAHE ChAbPXAT N UMAT:
KaHionupaHxy yuacTbum
[tbaru rayxin oTBopU
(CbeavHABALLM Ce NOBBPXHOCTH
KomnoHeHTy ¢ pe3ba
. Ipybun noBbpxHOCTH
W3non3Baiite yCcTpoiiCTBO 33 MueHe 1 Ae3uHdekwwa, Koeto e B cbotBeTcTaye ¢ EN SO 15883 v e npaBunHo MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 1 PeI0BHO Ce MOZNara Ha TEXHIYeCKo 00CyBaHe 1 TecTBaHe.
YBepeTe ce, Ue Cb/IbT, B KOITO LLje Ce U3BbPLUN NOYUCTBAHETO, € UNCT 1 CyX. B Hero He TpAOBA A3 1Ma BIUAUMY Uy a1 YacTULIW.
YBepeTe ce, ue yCTPOIICTBOTO 3a MiteHe i ie3uHOEKLIMA paboTy.
[ocTaBeTe MeaUMHCKNUTe U34enwA B YCTPOCTBOTO 3a MuteHe v Ae3nHdeKUyA. [ocTageTe No-TexKITe U3aeNuA Ha TbHOTO Ha KOWHILMTe. TpAGBa Aa pa3rnobuTe NpoAYKTITe, Npeav Aa v NoCTaBuTe B
KOLIHWLIMTE, CNOPEA CeLinnuHITe MHCTpyKL, npesoctagerin ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOXHO, BAUKIA YaCTi Ha pa3roberuTe 3nenna TpA0Ba Aa ObaaT NOCTaBeHN B eAVH I CbLL KOHTEVHep.
6. (BbpXeTe KaHIOAMPaHWTE YUaCTbLIM KbM OTBOPHTE 3a U3MN1aKBAHE Ha YCTPOICTBOTO 32 MiteHe 1 e3MHAEKLMA. AKO He € Bb3MOXHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, N0CTaBETe KaHIONMPaHNUTE YUacTbLy ANPeKTHO
Haz Aio3WTe 38 NPbCKaHe UK PbKaBIATE 3 NPCKaHE Ha KOLHWLaTa. OpueHTUpaiiTe NHCTPYMEHTHTE B HOCAUUTE Ha YCTPOIACTBOTO 3a aBTOMATUUHO MUeHe, KAKTO € PENOPbYAHO OT HEroBIAA NPOU3BOANTEN.
7. 1130ArBaiite KOHTAKT Mex Ay U30ENUATA, Thif KaTo ABUKEHINETO N0 BPEME Ha LIMKBAA HA MUEHe MOXe 1 NOBPEa U3ALNUATA 11 1a KOMIPOMETPA MUEHETO.
8. HapezieTe MeAMLIHCKTE U30eNIA Taka, Ye KaHIoNMPaHNTe YUaCTbUY 1a 2 BbB BEPTIKHA NO3MLIMA 1 110 TO3Y HAUVH MyXWTe OTBOPIA A 2 HAKIOHeHY Haflofy, 3a 13 MO3BOAAT M3TUUHETO Ha BCAKAKBB MaTephan.
9. I3non3Baiite ogobpena nporpama 3a TepmudHa denHdexuna. Korato ce u3non3gar ankanHu pasreopu, TpAbBa Aa ce 406aBA HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbusa CTbKUTe Ha LKbAA Ad Ca Hail-
MasKo KakTo ClefiBa:
3. llpensaputenHo nouncTBaHe 3a 4 MAHYTH;
b, Touncrate ¢ noaxoaswy pasteop. Orthofix npenopbyBa ynotpe6ata Ha NouCTBaLL Pa3TBop, 6a3upak Ha NOYNCTBALL NPenapar, ChAbPXaLL <5% aHNOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BeLLeCTBa,
HeVOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLECTBA M €H3UMIA, MPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JelioHu31paHa Boja 3a 10 MuHyt npu 55°C;
¢ Heyrpanu3mpare ¢ pasrBop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyga ynoTpeara Ha pasTBOp Ha NOUMCTBALL Npenapar Ha 6asaTa Ha MMOHeHa KucenHa, KoHueHTpauua 0.1%, 3a 6 MItHyTY;
d.  OuHanHo n3nnakBaHe C AeitoH31paHa BOLA 3a 3 MUHYTY;
e. Tepminuna pe3nHdexLna npu Temnepatypa noxe 90°C unm 194°F (makc. 95°Cwm 203°F) 3a 5 muryTi uaw Ao soctirare Ha A0=3000. Boaara, KoATO ce 13noN138a 3a TepmMuUHaTa Ae3nHexLy,
TpA68Ba f1a 6be NpeyncTeHa.
f. W3cywasane npu 110°C 33 40 mukyTi. Korato MHCTPYMEHTBT UMa KaHioNMpaH yuacTbK, TpAGBA fa Ce U3M0A38a MHXEKTOp 3a M3CYLLABAHETO Ha BLTPeLUHaTa YacT.
(pUroAHOCTTA Ha APYrM Pa3TBOPY, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 1 TemnepaTypata TpAbBA [a Ce MPOBEPAT 11 MOTBBLPAAT OT NOTPeOUTeNs, Kato e CNa3ga AMCTOBKATA C TeXHUUECKUTe JaHHU Ha
NPOM3BOAMTENA HA Npenapara.
10.  M36epete 1 cTapTupaiiTe WMKBA CNOPEA NPeNopbKIATE Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOICTBOTO 3a MHeHe.
11, (e NpuKNiouBaHe Ha LMKBAA Ce yBepeTe, Ye BCUUKY eTanvt 1 NapameTpit ca AOCTUTHaTH.
12, Hoceiiku npeanasHin CpeACTBa, U3BajeTe N3ANWATA OT YCTPOVCTBOTO 3a MIteHe 1 Ae3MH(EKLINA, KOraTo UMK BTLT NPUKITIOUM.
13. AKo e HeobxoauMo, U3LieseTe U3nMLLIHaTa BOAA 1 NOACYLLETe C NOMOLLITA Ha MONVMBALLA TbKaH, KOATO He Mycka MbX.
14, Ornepaifte BCAKO U3A€NNe 33 OCTATbUY OT 3aMbPCABAHE U Jalii € U3CHXHaNO. AKO UMa 0CTaHaN 3aMbPCABAHIA, MOBTOPETe NPOLeca Ha NOYMCTBaHe, KaKTo e 0nicaH Mo-rope.

o o oo

NOAAPDXKA, UHCMEKLIUA U TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCAYKY MHCTPYMeHTY Ha Orthofix, KOUTO Ca C €TUKET 33 MHOroKpaTHa ynoTpeba, TpAOBa Aa Ce (Ma3BaT CNeHITe YKa3aHus.

BCiuKkm onucaty no-a00y GyHKUMOHANHIA TPOBEPKY 14 UHCTIEKLAI € OTHACAT U 3a BP3KITE € APYTY UHCTPYMEHTI UAM KOMTMOHEHTI.

PexxumuTe Ha noBpea No-A01y MOXe Aa Ca NPUUMHERN OT KPad Ha NONE3HIA KUBOT Ha NPOAYKTA, HEMpaBWHa yoTpeda i HenpaBlTHA NOAAPHXKA.

06ukHoeHo Orthofix He nocouBa MaKkcManHua 6poii Ha ynoTpebuTe 33 MEANLIMHCKITe U3/1eNA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeda. 107e3HUAT XIBOT Ha Te3u U3AeNVA 3aBUCH OT MHOTO GaKTOPH, BKIIKUUTENHO

0T MeTOZa 11 NPOABMKNTENHOCTTA Ha BCAKa ynoTpeba v 0T GopaBeHeTo C u3aenmneTo Mexay otaenHute ynotpeou. Hait-no0puTe MeToan 3a onpesensHe Ha Kpas Ha excnnoaTaunoHHNA XMBOT Ha

MeANLIHCKOTO M3AeNMe Ca BHUMATENHATA MHCNEKLIA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBaHe Ha U3AenveTo npeay ynotpeba. 3a cTepunHuTe U3gennd e onpeaesieH 1 yTBbPAeH Kpail Ha eKCNN0aTaLUOHHIA XIUBOT,

Kato TOVi Ce NOCOYBA C JJaTa Ha N3TUUHETO My.

(nenBaLLyTe 06LLI UHCTPYKLIAI CE OTHACAT 3a BCUYKY NpoayKTi Ha Orthofix:

« BCUYKM MHCTYMEHTU 1 KOMMOHEHTIA Ha MPOYKTUTe TpAOBA Aa Ce NPOBEPABAT BU3YanHO Ha 06PO OCBETIIEHNE 3 UMCTOTA. AKO HAKOW 30HU He Ca ACHO BUAMMI, W3N0n3BaiiTe 3% Pa3TBOp Ha
BO/OPO/EH NepOKCHA, 33 [1a NPOBEPHTe 33 HANNUME HA OPraHUUHI OCTATBLI. AKO MMa Kb, Lile ce 06pa3yBar mexypueta. (Nlej npoepkaTa uaenneto TpAbBa a Ce M3nnakHe 1 Ja ce Noacywm
CNOPeA UHCTPYKLMKTE, AafeHY No-Tope.

« AKo BM3yanHaTa NpoBepKa NoKa3ga, ue N3AeN1eTo He e NOUMCTEHO NPaBUIHO, NOBTOPETE CTHIKNTE 33 NOYMCTBAHE U AE3MHOEKLMA W U3XBBPAETE U3ENVeTO.

« BCUYKN UHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAOBA J1a e MHCMEKTUPAT BIU3YaNHO 33 BCAKAKBM MPU3HALIN Ha BAOLIABAHE HA KAYeCTBOTO, KOETO MOXe Aa 0BeJie 70 HEYCMIELLHOTO M 113M0N13BaHe
(KaTO HanpuMep MyKHATUHA WM YBPEX/JAHE Ha NOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe dyHKUUM TpAOBa Aa ObAaT TeCTBaHU NPeAM CTePUANUPAHETO MM. AKO AZieH KOMMOHEHT WAN UHCTPYMEHT e
Heu3npaBeH, NOBPeAeH W e Nojo31pa, ue e Takbs, Toii HE TPABBA [IA CE U3[T0N3BA.

« [lponyKTuTe, npu KowTo Ce HabMIoaaBa NpeKoMepHo 136neaHABaHe Ha obo3Haderna Koz, UDI v napTuaa Ha NPoAYKTa, KOeTo 3aTpyaHABA ACHOTO onpeenate 1 npocneaumoctTa, HE TPABBA 1A CE V130/3BAT.

+ OctpoTaTa Ha pexelLwTe MHCTPYMeHTI TpAOBA Aa Ob/e NpoBepeHa.

« KoraTo UHCTpyMeHTWTe NpeACTaBAABAT YaCT OT MeXaHU3bM, NPOBEpeTe MexaHU3Ma, KaTo CBbpXKeTe KOMMOHeHTWTe.

- [lpean crepunu3auna cvmaxere WapHUpUTE U NOABIKHIATE YacTh C MACNO, KOBTO He NPedn Ha CTepUI3AUMATA C Napa, CbIIacHO MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENA. He U3n0n3BaiiTe (Maska Ha
CUNKOHOBA OCHOBA N MItHEpanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha CUHO MPEUUCTeHo OANO MACNO, ChCTABEHO OT NAPadUHOBO MACNIO C XPAHIUTENHA UAM GAPMALIEBTUYHA CTeneH.
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Kato 06iua npesanTuHa mApka Orthofix npenopbyBa Aa Ce CNa3BaT MHCTPYKLMATE 3a ONIEDATUBHATA TEXHIKE, 33 Ja Ce U30erHaT noBpeau, CBbP3aHY C HenpaBuiHa ynoTpeda.
3 HAKOW TIPOZYKTOBY KOAOBE MOXKE /13 IMA CIELOUUHI MHCTPYKLW. Te31 MHCTDYKLIAY Ca CBbD3aHI € NIPOAYKTOBIA KOZ 1 Ca OCTBMHI Ha Crieluanu3npaning yeocaiit Ha Orthofix.
(OcBeH ToBa e BaxHO Aa ce Ca3Ba npenopbyanata ot Orthofix npolieypa 3a noumCTBaHe, 33 f1a ce U36erHaT NoBpeaM, (BbP3aHit C HenpasiHa pabora.

OMAKOBAHE

3a npe/I0TBpaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe Cnefl cTepuny3auva Orthofix NpenopbuBa M3N0N3BAHETO HA e1H OT CIeJHNUTe CUCTEMIA 33 ONaKOBAHE:

3. Onarosane 8 cbotetcTBue ¢ EN 150 11607, K0eTo e NoAX0AALLO 3a CTepUAN3aLMA € Napa U NPeANasBaHe Ha HCTPYMEHTIATE Wi TaBUTe OT MexaHudHa nospeaa. Orthofix npenopbyBa ynotpebara Ha
J1BOJiHA 0NAKOBKa, CbCTaBeHa OT TPUNAMUHATHA HETbKaHA TbKaH, U3paboTeHa OT HeTbKaH nonunponwieH 1 Mentonay noaunponineH (SMS). Onakokata TpAGBa Aa Gbje AOCTATBUHO YCTORUMBA, 32
Jia Cbbpia yctpoidctea Ao 10 kr. B CALL Tpa6sa Aa ce u3non3sa osto6peta ot FDA onakoBka 3a crepunu3auma, a cbotaetctauero ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbmxutento. B EBpona moxe Aa ce 13non3ea
0M1aKoBKa, KOATO e B CboTeTCTBIeE C EN 868-2. lperbHeTe onakoBkarta, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbriacHo npoueca, yTebpaeH cnopes IS0 11607-2.

b, TBbpau KoHTeitHepu 3a CTepunu3auns (kato TBbPAM KOHTeliHepw 3a cTepuni3alna Ha Aesculap JK cepus). B EBpona moxe Aa ce u3non3ga KouTeiiHep, Koito e B cboTetcTaue ¢ EN 868-8. He
NOCTaBATe JONBAHUTENHI CUCTEMIA UM MHCTPYMEHTY B €[IH U CbLLIM KOHTEIiHEp 3a CTepuamM3aLua.

Bcaka apyra crepunHa apuepHa onakosKa, KoATo He e Banuaupana ot Orthofix, TpAGBa f1a Ce BanWaupa OT OTAENHOTO 3APABHO 3aBE/IEHNE ChIMIACHO UHCTPYKLIUTE Ha NPOM3BOAUTEN. Korato
000py/IBAHETO 1 MpOLeCkTe Ce pa3nuuasar oT BanuanpanuTe ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBezeHHe TPABA 1 NPOBEPU AN MOXE a e NOCTUTHE CTEPUAHOCT, KaTo U3non38a Banuauparute ot Orthofix
napameTpu. He nocTagaiiTe AOMbAHUTENHI CUCTEMMA W UHCTPYMEHTI B TaBaTa 3a CTEPUM3ALMA. VIMaliTe peBIA, Ue aKo TaBaTa e MPETOBAPeHa, Pe3yNTaThT OT CTePUNM3aLIMATA He MOXe A Ce
rapaTipa. 0611{0To Terno Ha 00BNTaTa TaBa C MHCTPYMEHTU He TpAGBA Aa HafBuLIaBa 10 KT.

CTEPUNU3ALIMA
MpenopbuyBa ce cTepunu3auna ¢ napa cbrmacko EN IS0 17665 u ANSI/AMMI ST79. Crepunu3auiaTa ¢ ra3oBa nnasma, cyxa Tonmuna i etunenos ok TPABBA JIA CE u36area, Tbii kato He e Banuaupaxa 3a
npoaykTyTe Ha Orthofix.

J13non3Baiite 0706peH, NPaBINHO MOALbPKAH U KanubpupaH napeH CTepuni3atop. KauecTBoTo Ha napata TpA0Ba Aa Gb/e NOAXOAALLO, 3 fia Gb/e npoLectT edekTieH. He Hanpuiapaiite 140°C (284°F). He
NOCTaBAiTe TaBWTe e1Ha BbPXy Apyra no Bpeme Ha crepuny3auid. (repunvupaiite B aBTOKNAB € Napa, U3N013BaiiKi GPaKUMOHeH NPeBaKyyM LKA WY rPaBITALIMOHEH LMKBA CbIIacHo Tabauuata no-aony:

Tun napeH ctepunusarop paButauma MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce u3non3ga B EC - He ce u3non3ga 8 CALL Ykazannd ot (30
M“””Ma::fﬂgmzawpa e 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°)
MuHuManHo Bpeme Ha excnosuuua 15 MuHyTH 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MuHyT!
Bpewme 3a cyweHe 30 MuHyTH 30 MuHyTH 30 muHyT 30 MuHyT™I
bpoit umnyncn He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix NPEnopbYBa BUHAML Aia N3M0N3BdTe LIKBA Ha NPEABAPUTENHO BaKyyMUPAHE 3d NdpHA CTePUIA3aLInA. "paBMTaLI,MOHHMFIT L[KbJ1 € BaNAKPAH CaMO 3a 0NdKOBKN, HO Cé NpenopbyBd CaMo KOraTo He
(a J0CTBNHM ApYyr onuuin. [PaBUTALIMOHHUAT LMK BN He @ BanuayMpaH 3a CTepuni3aliia B TBbP/N KOHTeHepH.

CbXPAHEHME
(CbXpaHABAIfTe CTePUN3NPAHNUTE UHCTPYMEHTI B CTEPUA3ALIMOHHATA OMIAKOBKA HA CYXO U YYCTO MACTO, NPV CTaliHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

JHcTpyKUNuTe, NpefocTaseHy no-rope, ca Banuaupaxy ot Orthofix srl kato BAPHO onucaHme Ha NoAroToBKaTa 3a (1) 0bpaboTkaTa Ha U3Aenyie 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a 3a HeroBata MbpBa KNMHIYHA
ynoTpeba 1 (2) 3a 06paboTkata Ha u3Aenue 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 3a HeroBara NoBTopHa ynotpe6a. OTroOBOPHOCT Ha NMLETO, NPOBEX/ALLIO NOBTOPHATa 06paboTka, e Aa ce yBepu, ue T4 NoCTUra
enaHyA pe3ynTaT Npy peanHo U3Mon3BaHuTe B NOMeLLeHMeTo 3a 06paboTka 0bopyaBaHe, Matepuan v nepconan. OBUKHOBEHO TOBa 1131CKBA NPOBEPKA U PyTUHHO HabAloAeHMe Ha npoLeca. Mpotiecute no
NOUMCTBAHETO, Ae3MHAEKLMATA 1 CTepUAM3aLIATa TPAOBA A OBAAT AAEKBATHO AOKYMEHTIPAHI. BCUUKY OTKNOHEHINA OT NpefoCTaBeRNTe MHCTPYKLMN 33 06paboTka TpAOBa Aa GbAAT HAANEXHO OLLEHeH!
33 eeKTUBHOCT 1 NOTEHLIMANHY HEXenaHIn NOCNeACTBIAA 1 Ad OBAT AAEKBATHO A0KYMEHTUPAHI OT ILETO, KOETO NPOBEX/ia NOBTOpHaTa 06paboTka.

NHOOPMALIA 3A NOYUCTBALLUA MPEMAPAT

Orthofix u3non38a CeAHUTe NOYNCTBALLY NPENapaTy Mo Bpeme Ha BanuaaLMATa Ha Te3) NPeNnopbKi 33 MbPBOHAYaNHaTa 06paboTKa.

Te3u NOYMCTBALLM NPENapaTy He e NOCoYBAT B 3aMAHa Ha APYriA JOCTbHY NOYUCTBALLY NPENapaTyt, KOUTO MOFaT 1 NOCTUTHAT Y/10BNETBOPUTENHY Pe3ysTaTy:
« 3a pbuHo npeasaputenHo nouvcreate: Neodisher Medizym

KOHUeHTpauna 2%

3 pbuHo nouncreare: Neodisher Mediclean
KOHUeHTpauna 2%

3 aeTomaru3upao nouncteane: Neodisher Mediclean
KoHUeHTpauna 0.5%

CTEPUNHOCT

BCiuKM KOMNOHEHTI OT CHCTEMaTa 3a 3aK0BaBaHe Ha Mle3eHa - 3aHata yacT Ha xoaunoto (3134X) Orthofix ce npegoctasat CTEPUITHIA. MkcTpymenute ce goctagat HECTEPUITHI (c u3knioueHme Ha agata
TeNeHn BOAiaua, KOWTO Ca rama-CTepuIn3vpanil 1 ce JOCTABAT B CTEPUNHA ONakOBKA) 1 Ce M3ICKBA NOYNCTBAHE W CTepUAM3aLMA npeay ynoTpedaTa, KaTo Ce U3MbAHABAT CbOTBETHITE NPENoPbUNTENHIA
npouegypu. Mons, pasrnenaite eTuketa Ha NpoAyKTa, 3a a ONpeAenwTe CTepUTHOCTTA Ha BCAKO YCTPOIACTBO.
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PVCKOBE NPV MOBTOPHA YNIOTPEBA HA YCTPOCTBA 3A EJHOKPATHA YIIOTPEBA

UMMNIAHTUPYEMO YCTPOICTBO*

VmnnakTupyemoro yctpoiictao 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603HauaBa Cbc cuvBon @ Ha eTUKeTa Ha NpojlyKTa.

(nes 0TCTpaHABAHE OT NaLeHTa UMNHTPYEMOTO YCTPOICTBO™ TPAOBa Aa GbAe M3XBLPAEHO NO NOAXOAALLMA HAUMH.

[oBTopHaTa ynoTpeba Ha MNNAHTIPYEMOTO YCTPOICTBO™ HOCU PHUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPEOUTENNTe It NaLlneHTITe.

[loBTOpHATa yNoTpea Ha UMNNAHTAPYEMOTO YCTPOCTBO™ He MOXe Aa FapaHTIUPa OPUTMHaNHaTa MeXaHWuHa U GyHKUVOHaNHa NPOU3BOAUTENHOCT, KOMNPOMETIPA eQeKTMBHOCTTA Ha NPOAYKTITE U HOCU
PVCK 33 34PaBeTO Ha NaLVeHTHTe.

(*): MmnnaxTupyemo yctpolicTeo

BcaAKo YCTPOIiCTBO, KOETO € Npe/BieHO 3a:

BAKo yCTpoiicTBO, K0eTO € Npe/BHzeHo a bbje M3UANO / YaCTMUHO BKAPAHO B UOBELLKOTO TANO C XUPYPrIIYHA UHTEPBEHLYA 1 € NPe/BHAeHO 1 0CTaHe Ha MACTOTO Cv Cliedl NpoLieaypaTa 3a noHe 30 fieka,
CbUL|O CE CYUTa UMMNAHTUPYEMO YCTPOVCTBO.

HEMMIMNTAHTVPYEMO YCTPOICTBO

HeumvnnanxTupyemoro ycrpoiicTeo 3a EHOKPATHA YITOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603HauaBa CbC CMBON @ Ha eTHKeTa Ha NPOAYKTa WK Ce 0003HauaBa B MHCTPYKUMIATE 3a ynoTpeOa, NpeocTaBeH! 3aeaH0
C MpoAyKTUTe.

loBTOpHaTa ynoTpe6a Ha HemnNaHTUPYeMOTO YCTPOICTBO™ He MO3e a rapaHTPa OPUTIHANHOTO MeXaHIYHO U GYHKLUMOHANHO U3NBAHEHMe U Cb3AaBa KOMNPOMMUCHA eOEKTUBHOCT Ha NPOAYKTUTE, KaKTO
11 HOCW PUCK 33 3APaBETO Ha NaLWeHTUTe.

WHOOPMALMA
33 JI0MbAHUTENHA MHAOPMALAA, MONA, CBBPXKeTe Ce € BalliA MecTeH npeacTasuTen win ce 0bazere Ha Tenedo 800.266.3349 ( CALLL) nm +39 0456719000 (MexayHapoaHo 00cny:xBaHe Ha KNneHTH,

1138bH CALL).

BHUMAHUE: Oenepantuar 3akoH (CALL]) orpainuaBa npoaaxbara Ha T0Ba YCTPOACTBO €AUHCTBEHO OT AN NO HAPEX/aHe Ha Nekap.
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Benukm NPOAYKTI 3d BLTPELLIHO 1 BHLIHO ¢MKCMpaH€ Ha Orthofix TpﬂﬁBa [la Ce U3M0/13BaT CbC ChbOTBETHUTE UM UMMJIAHTIA, KOMMNOHEHTI U NPUHAANEXHOCTU Ha Orthofix. TaxxoTo npunaraHe Tpﬂ@Ba Jlace

U3BBPLUBA (bC CHEU,VId)VNHM VHCTPYMEHTU Ha OfthOﬁX, KdTo (e (1e/1Ba BHUMATENIHO XMPYPriiiHaTa TeEXHUKd, NPenopbyBaHa 0T NPOU3BOANTENA B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3d ONEPATIBHA TEXHNKA.

CumBon

Onucanue

1]

A

KoHcynTupaiiTe ce ¢ uHCTpyKuwTe 33 ynotpeba

BHUMAHIE: KoncynTupaifte ce ¢ MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpeba 3a BaxHa
npeaynpeauTenta uHhopmauua

@

EnHokpaTHa ynoTpe6a. la He ce 13M0138a NoBTOPHO

STERILE| R

CTEPUHO. (repuniaupaHo upe3 06nbuBaHe

HECTEPIIHO

|REF|

[LOT]|

Karanoxe Homep

[lapTuaeH kog

(pok Ha roAHOCT (roAnHa-Mecel-ageH)

c E 0123

Mapkupogka,CE" 32 CbOTBETCTBYE C NPUAOXKMMUTE eBPONEIACKI ANPEKTUBY/pernameHTi

[lata Ha npov380ACTBO

lpon3goauten

He w3non3Baiite, ako onakoBKata e 0TBOPEHA 1NN NOBPE/EHA

Rx Only

BHAMAHWE: Oezepantoto 3akoHoaaTenctso Ha CALL| u3uckBa ToBa yCTpoiicTBO fia e NPOAaBa eAnHCTBEHO OT 1ekap N N0 NPeANKCcaHie Ha nekap.
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PQAHN D 02/22 (0423779-0424548) An kl e

Hindfoot Nailing System”
T g oy

Naudojimo instrukcija gali bati kei¢iama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu. c E
03
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

UZPAKALINES KULKSNIES VINIY (UKV) SISTEMA

ml © orTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks. 0039 (0) 45 6719380
TIKRX

INDIKACLJOS

,Orthofix” uZpakalinés kulkSnies viniy (UKV) sistema skirta blauzdikaulio Sokikaulinio kulnakaulio raiscio artrodezei (sujungimui) palengvinti. Konkrecios indikacijos:
1. Avaskuliné Sokikaulio nekrozé

Nepavykusi visiska kulksnies artroplastika

Trauma (netinkamai sugijes blauzdikaulio sanarinis 1iZis)

Didelé deformacija ar nestabilumas dél kreivo kulno, smegeny kraujagysliy pazeidimo, paralyZiaus ar kitos raumeny nervy ligos
Kulkénies artrodezés revizija

Neuroartropatija

Reumatoidinis artritas

Osteoartritas

9. Pseudoartrozé

10. Potrauminé artrozé

11, Pries tai buvusi infekciné artrozé

12 Sarko péda

13 Umus paskutinés stadijos degeneracinis artritas

14, Dideli defektai po auglio rezekcijos

15, Pédos artrodezé

APRASYMAS
,Orthofix” uzpakalinés kulkSnies viniy (UKV) sistema sudaro jvairds implantuojami intrameduliniai vinys su atitinkamais uZfiksuojamy galiuky dangteliais ir fiksavimo sraigtais, pagamintais is titano lydinio
(Ti6Al4V), kurie skirti blauzdikaulio Sokikaulinio kulnakaulio raiscio artrodezei (sujungimui) palengvinti. Be to, sistemoje yra instrumentuotés, kurios reikia implantams implantuoti ir eksplantuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

,Orthofix” uZpakalinés kulkénies viniy (UKV) sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti. ,Orthofix” uZpakalinés kulksnies viniy (UKV) sistemos naudojimas
kontraindikuotinas $iais atvejais:

1. Aktyvi arba latentiné paZeistos srities infekcija

Bendrieji sutrikimai, pavyzdZiui, sutrikes aprlipinimas krauju, plauciy nepakankamumas (pvz., ARDS, riebaly embolija) ir nepakankamai kaulo arba nepakankama jo kokybé
Pacientas nenori arba negali laikytis prieZilros po operacijos nurodymy

Jtariama arba ligos istorijoje uZfiksuota alergija metalui ar jo netoleravimas

Didelé iSilginé deformacija

Nepakankama pédos kulno pagalvélé

Atvejai, kai galima atlikti izoliuotos kulkSnies arba kulnikalnio sujungima

(Galtiné su prasta kraujotaka

BENDRIEJI |SPEJIMAI

Sie implantai neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti. Implanto patvarumg lems apkrovos perkeliant svorj ir veiklos intensyvumas. Pacientas turi suprasti, kad implanto spaudimas galimas i tikryjy

neperkeliant svorio. Nesant vientiso kauly junginio, vien galtnés svoris, raumeny jéga, reikalinga galtnei judinti, ar pasikartojantis akivaizdZiai nedidelis spaudimas gali sugadinti implanta. Todél pacientas turi

laikytis chirurgo pooperaciniy nurodymuy.

Gaminys skirtas naudoti tik profesionalams. Chirurgai, prizidrintys, kaip naudojamas gaminys, turi puikiai iSmanyti ortopedinio fiksavimo procedras ir bti tinkamai iSmokyti naudoti gaminj. PrieS operacij chirurgai

turi susipazinti su jtaisais, instrumentais ir chirurgine procedira, apimancia implanto jterpima ir isémima. Jei pageidaujate iSsamios operacinés technikos instrukcijos, kreipkités j,Orthofix” arba vietinj platintoja.

1. Instrumenty apdorojima ir paskesnj apdorojima reikia atlikti pagal tam skirta lankstinuka PQ AHR.

2. Pasiripinkite, kad pries operacija operacinje biity visi reikalingi ir visiskai funkcionalds komponentai. Atlikite nukreipimo ir funkcing kontrole, pries jterpdami vinj. Tai padés iSvengti ir vinies sugadinimo greZiant.

3. Implantai, viniy galiuky dangteliai, fiksavimo sraigtai, taip pat kai kurios instrumentuotés dalys (ant kuriy etiketés tai nurodyta) yra vienkartiniai, jy niekada negalima naudoti pakartotinai. Jei implantas
lietési su bet kokiu kano skysciu, jis turi bti laikomas panaudotu.

4. Nustatyta, kad rikymas, ilgalaikis steroidy vartojimas ir kity vaisty nuo uzdegimo vartojimas turi jtakos kauly gijimui ir gali daryti neigiama poveik] kauly atsikarimui gyjant Gziui.

5. Sio jtaiso komponentai nepatvirtinti sraigtams tvirtinti ar fiksuoti prie uzpakaliniy kaklinés, kratininés arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugy).

6. Implantai gali atsilaisvinti, 10zti, surtdyti, pasislinkti arba sukelti skausma. Jei po visisko sugijimo implantas paliekamas, tai gali lemti sumazéjusj jtempima, todél aktyviam pacientui padidés pakartotinio
|0Zio rizika. Spresdamas, ar pasalinti implanta, chirurgas turi jvertinti rizikg ir privalumus. ISémus implant turi biti vykdoma tinkama pooperaciné kontrolé, padésianti iSvengti pakartotinio ItZio.
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BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
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15.
16.
17.

19.
20.

21.
22.

23.

24.
25.

26.

2].
28.
2.
30.

30

Implantai pagaminti i$ titano lydinio. Nenaudokite su nepanaiy metaly implantais, nes gali jvykti elektrolitiné reakdija.

Nenaudokite,,Orthofix” uzpakalinés kulk3nies viniy (UKV) sistemos komponenty su kity gamintojy gaminiais, nebent nurodyta kitaip.

Komponentus reikia riipestingai naudoti ir laikyti. Implantai neturi biiti subraizyt, jrézti ar kitaip paZeisti, nes tai gali pakenkti komponento funkciniam tvirtumui. Reikia vengti implanto lenkimo.

PrieS naudojant visus komponentus reikia kruopsciai patikrinti. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. NENAUDOKITE, jei pakuoté
sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

PrieS implantuojant sidloma patikrinti visg sumontuotg sistema.

Labai svarbu parinkti tinkamo dydzio implanta. Reikia parinkti pacientui tinkama dydj]. Jei naudojami netinkami komponentai arba jy padeétis netinkama, jtaisas, kaulas arba jie abu gali atsilaisvinti, jskilti

Bikite atsargls, kad visi komponentai biity pritvirtinti tinkamai ir nesugadintuméte jrangos. Pasirdipinkite, kad visos vietos Zymés sutapty, ir patikimai jas uZfiksuokite. Svarbu patikrinti, ar bitina
instrumenty sasaja per procedrg islieka tvirtai uzfiksuota.

Atidalijimo ir proceddros metu apsaugokite pédos nervy ir kraujagysliy struktdras, kadangi joms kyla rizika. Reikia atidengti ir paruosti sanarj.

Nukreipimo jtaisai: Vidinio mechanizmo padéciai patvirtinti reikia patikrinti Sokikaulio sraigta. Tikrindami sulygiavima jsitikinkite, kad visos vinies skylés tinkamai nukreiptos atitinkamu nukreipimo mazqu.
Jei PA ir LM sraigtai bus naudojami kulnakaulyje, o LM sraigtai — Sokikaulyje, sukite distalinj nukreipimo mazqa j PA ir LM padétis ir pasirtpinkite, kad baty tinkamai nukreipta. Prie$ grezdami skyle
jsitikinkite, kad abi skylés tinkamai nukreiptos. Kaip ir naudojant bet kokj nukreipimo jtaisa, sékmé priklauso nuo daugelio veiksniy, jos negalima uztikrinti visais atvejais. Taip pat galima naudoti laisvy
ranky metoda. Naudokite fluoroskopija, kad uztikrintuméte, jog greztuvas tinkamai nukreipé vinj.

Fiksavimo sraigty ilgj nustatysite tvirtai ant Zievés spausdami greztuvo kreiptuva ir ié karto patikrindami atitinkamg sraigto ilgj 4.3mm sukalibruotame greztuve arba naudodami ilgg gylio matuoklj per
sraigty kreiptuva.

. | kiekvieng kaulo segmenta (blauzdikaul], Sokikaulj ir kulnakaulj) reikia jterpti bent vieng fiksavimo sraigta. Jei terpiama ] kulnakaulj, tinkamai jtaisykite sraigtus sriegiuotomis galvutémis ir Zemo profilio

sraigtus, kad nepazeistuméte minkStojo audinio.

Jvedus fiksavimo sraigtus reikia elgtis atsargiai, kad neprasiskverbtuméte j sanarius.

Naudodamas jstrizinius sraigtus, chirurgas turi dirbti atsargiai, kadangi jstrizinis mechanizmas leidzia pakreipti iki 10 laipsniy kampu. Naudodamas jstrizin] sraigta, chirurgas turi biti atsarqus, kad
nekliudyty kity kulnakaulio ar Sokikaulio sraigty.

Svarbu, kad fiksavimo sraigtai nebity jvesti arti |dZio linijos, nes sraigtai gali biiti uZfiksuoti nepakankamai tvirtai, dél to implantas gali sugesti arba gali biti neatliekama fiksavimo funkdija. Jei luis labai
distalus, svarbu uztikrinti, kad proksimaliausias distalinis fiksavimo sraigtas bus maziausiai Tcm distaliau nuo 1zio linijos.

Tarp fiksavimo sraigty ir l0Zio, taip pat 1Zio vietoje niekada negali biti tuscios fiksavimo skylés. Reikia uZtikrinti, kad naudojami tinkamo skersmens, ilgio ir tipo sraigtai.

Sraigtai su sriegiuotomis galvutémis skirti naudoti kulnakaulyje.

Vinys terpiamos iSplétus angg arba jos neisplétus — tai priklauso nuo vinies skersmens (1-1,5mm daugiau nei vinies skersmuo), paciento, 1iZio tipo ir kaulo skersmens bei kokybés. S sprendima priima
operuojantis chirurgas.

Jtaisykite vinj 5.0mm-10mm, kad biity pasiekta pageidaujama kompresija. Tai leidzia iSvengti ir skausmingo judéjimo pédos minkstajame audinyje. PASTABA. Norédami iSvengti pernelyg didelio grazto
jsiskverbimo ir véliau neprarasti,darbiniy” sriegiy, kai jtaisote sraigto galvute, patikrinkite, ar spalvota Zymé ant grazto 6.1 néra uzdengta minkstojo audinio rankovés. Naudokite fluoroskopija, kad
uztikrintuméte, jog greztuvas nekliudo jau j vinj jterpty ML sraigty.

Privaloma naudoti galiuko dangtel], kad kaulas nejaugty ir biity uzfiksuoti kulnakaulio sraigtai. Kruop3ciai pasirinkite galiuky dangteliy ilgj, kad vinis nekyoty i kulnakaulio.

Vinis kalti galima tik per vinies tvirtinimo strypa arba naudojant specialiai sukurtus jterpimo jrankius. Visada kalkite Svelniai, smarkiai kalti neturéty prireikti. Chirurgas turi nustoti kalti, jei implantas nejuda
qilyn, jis turi jvertinti situacijg ir apsvarstyti galimybe daugiau iSplésti angq arba, jei tai nejmanoma, naudoti mazesnj implanta.

Kaniuliuotus instrumentus prie$ naudojant reikia patikrinti ir jsitikinti, kad spindyje néra kams¢iy. Kaskart panaudojus per jq reikia perkisti tinkamo dydzio K laida, siekiant patikrinti, ar jis slysta lengvai.
Rekomenduojama visas vielas, naudojamas kaniuliuotiems instrumentams arba implantams nukreipti, naudoti tik vienam pacientui. Prie$ naudojant jas visada reikia patikrinti ir, jei jos subraizytos ar
sulenktos, iSmesti.

Jterpiant ant vielos uZmauta instrument ar implantg, reikia atvaizduoti vielos galiuka ekrane naudojant fluoroskopija su kuo maZiau pertrauky, kad viela nebiity netycia jkista toliau nei planuota. Tai ypac svarbu, jei vielos
nukreiptos j galimai pavojingas vietas. Chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasy, dél kuriy jis gali sukibti su viela ir stumti jg pirmyn.

Po procedros jsitikinkite, kad lazio redukdija ir visy implanty padeétis yra tinkamos, naudodami vaizdo skaiscio stiprintuva.

Blauzdikaulio-Sokikaulio kompresij iki 7mm galima iSgauti naudojant vidinj kompresijos mechanizma, tai turi bti stebima naudojant fluoroskopija. Kai reikia, galima naudoti iSorine kompresija. Kai kulno
gaubtas liecia minkstajj audinj, reikia stebéti (naudojant fluoroskopija) naudojamos kompresijos apimtj, kad bty iSvengta sanario kolapso ir atsirémimo j minkStajj audinj.

Bendras patarimas dél svorio perkélimo (jei nenurodyta kitaip). Visa svorj galima pradéti perkelti, kai rentgeno tyrimai rodo esant jungiamajj sukietéjima. Kai du nepazeisti kaulo segmentai yra gerai
susijungg ir galima pagreitinti svorio paskirstyma, kiek toleruojama, reikéty skatinti ankstyva svorio perkélima. Jei kaulas yra sutraiskytas arba dalis jo prarasta ir svorio paskirstymas nebus jmanomas, kol
susiformuos sukietéjimas, i$ pradziy svorio perkélimas turi bt tik dalinis. Tiksli apkrova priklauso nuo jterpto implanto dydZio ir paciento tgio. Klubo ir kelio mobiluma visada reikia skatinti neperzengiant
skausmo ribos. Taciau geriausiy linikiniy rezultaty pasiekiama skatinant ankstyva mobiluma ir visiska svorio perkélima, kiek toleruojama, kuo anksciau, atsizvelgiant  paciento bikle.

Biitina atidziai stebéti visy pacienty gijimo progresa. Jei sukietéjimas formuojasi |étai, tam paskatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdziui, dinamizuoti implanta, persodinti kaula arba pakeisti implanta.
Norint uZfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtaisa gali biti reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkstyjy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztaiir t. t.

Pacientams turi biiti nurodyta pranesti gydanciam chirurgui apie bet kokius nepageidaujamus arba nenumatytus reiskinius.

Pries jterpdami skyléto plaktuko adapter, kad vinis biity galima tinkamai iSimti, atfiksuokite Sokikaulio sraiga, jkisdami ir sukdami fiksavimo suktuvg (177301) pries laikrodzio rodykle, o prireikus atleiskite vidinj
kompresijos mechanizmg, jkisdami ir sukdami kompresijos suktuvg (177305) pries laikrodZio rodykle. Viniai i§imti, prie$ isimdami visus sraigtus, jkiskite adapter]. Jei reikia isimti sulizusius sraigtus, naudokite reples.
Svarbu, kad implantuojant, Orthofix” uZpakalinés kulkSnies viniy (UKV) sistemg baity naudojama tinkama operaciné technika. Zr.,Orthofix” uZpakalinés kulkSnies viniy (UKV) sistemos operaciné technika.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1.

2,
3
4

o

Implanto komponenty atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulizimas

Anatominés padéties praradimas ir blogas susijungimas

Rando formavimasis gali kelti skausma ir (arba) neurologines problemas aplink nervus

Biidinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija. Kraujavimas, hematoma, seroma, embolija, edema, gausaus kraujavimo priepuoliai, flebitas, Zaizdos arba kaulo nekrozé, Zaizdos infekdija arba kraujagysliy
ar nervy pazeidimas.

Nesusijungimas arba pavéluotas susijungimas, dél kurio implantas gali 1zt

Jautrumas metalui arba alerginé reakcija j svetimkdinj

Skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojiciai, susije su jtaisu
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SVARBU

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtaisa, gali kilti
bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.

Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisus, svarbu prie$ operacijq ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti jtaisus.

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydymg atsizvelgiant

jfizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE, Orthofix” uzpakalinés
kulksnies viniy (UKV) sistemos.

MEDZIAGOS
,Orthofix” uzpakalinés kulk3nies viniy (UKV) sistema sudaro implantuojamos titano dalys, o instrumentuoté pagaminta i$ nerdidijanciojo plieno, aliuminio lydinio ir plastiko. Instrumentuotés komponentai, kurie
lieciasi su pacientu, pagaminti i$ chirurginio nerddijanciojo plieno arba plastiko.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
,Orthofix” uZpakalinés kulksnies viniy sistema nebuvo jvertinta dél saugumo MR aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dél kaitimo ar nepageidaujamo judéjimo MR aplinkoje.,, Orthofix" uzpakalinés kulkSnies viniy sistemos
saugumas MR aplinkoje néra Zinomas. Atliekant MR tyrima Zmogui, kuriam implantuotas $is medicinos jtaisas, galima traumuoti Zmogy arba sugadinti jtaisa.

STERILUMAS
Visi,, Orthofix” uZpakalinés kulkSnies viniy (UKV) sistemnos implantuojami kemponentai tiekiami STERILUS. Instrumentacija tiekiama NESTERILI (iSskyrus dvi kreipiamasias vielas, kurios sterilizuotos gama spinduliais ir
pateiktos sterilioje pakuotéje), todél pries naudojima ja reikia valyti ir sterilizuoti, laikantis atitinkamy rekomenduojamy procedry. PerZitrékite gaminio etikete, kad Zinotumete, ar konkretus jtaisas yra sterilus.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos, Orthofix" patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZidros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali buti pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirmg karta, taciau apdorojus negalima jy 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 spedifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uztertais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos proceduras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati 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.
Sudeétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindziais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovimg, turi buti kruop¢iai nuvalomi rankomis, kad bty paSalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei
reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretaus gaminio naudojimo instrukcijos, kurias galite rasti naudodami 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 baty apdoroti Klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzidty nesvarumai ir likuiai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30
minudiy.

NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintumeéte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterstais. Tvarkydami uZterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos prieZidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $ig procediirg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, pries pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valymg ir valyma rankiniu bdu (apradyta toliau).
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Nukreipiamojo mazgo iSmontavimas

Nukreipimo mazgas
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1. Paprasciausiai pasukdami pries laikrodzio rodykle, atsukite vinies tvirtinimo strypa (177110) nuo nukreipimo mazgo.
2. Ranka pasukdami pries laikrodZio rodyklg, atsukite kulno gaubt (177125).

Ve

3

3. ISimkite fiksavimo spaustuvus (177026) ir atlaisvinkite fiksavimo sraigta (A).
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Nuspauskite mygtukg (351350) ant distalinio nukreipimo strypo (177120), sulygiuokite ant jo esantj BALTA taska su JUODU tasku ant proksimalinio nukreipimo strypo (177100) veleno ir iSimkite
proksimalin] nukreipimo strypa. Naujausio distalinio nukreipimo strypo mygtuka galima iSimti.

Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikydamiesi sveikatos prie7itiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medZiagy.

3. |pilkite jinda pakankamai plovimo tirpalo.,,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentin plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyvijy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruo3ta naudojant dejonizuotg vanden;.

4. Komponentg j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumenu, Siurkciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpala virkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisa i plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. Spindzius ar kaniules plaukite virkstu.

11, Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

12, Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradétiiskart po pirminio valymo, kad nesvarumai neapdzity.

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 priezitiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry. 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 priemong trukmés ir jo koncentracijos. Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1.
2,
3

Laikydamiesi sveikatos priezidros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry, dévékite apsaugines priemones.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix" rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala..
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4. Komponentg j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules
5. Kruopsciai veiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Tvarkydami nukreipimo mazga bikite itin atsargds
valydami sriegiuotg skyle vinies tvirtinimo strypo (177110) gale

Sriegiuota skyle
(177110)

valydami kulno gaubto (177125) kompresinés verzlés vidinius sriegius

(177125)

valydami sriegiuotas ir nesriegiuotas skyles distaliniame nukreipimo strype (177120)

valydami mygtuka ir jj vél sumontuodami, atsizvelkite j teisingg padétj, CEO123 Zymé turi biiti nukreipta j proksimaline rankenos dalj.
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valydami vidin] nukreipimo mazgo verzlés sriegj (177100)

valydami visy instrumenty riegius ir sriegiuotas skyles

Naudodami valymo tirpala $virkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj.,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, 0 koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

ISvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad bty lengviau atlikti $j veiksma.

IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédu, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
 talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu SvirkStu.
Elementus i tirpalo iSimkite ir nusausinkite.
Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WF).
Kaniules virkStu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.
IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.
Aprasyta skalavimo procedira pakartokite.
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10.  Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.
11 Apzirekite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu biidu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia deél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedirg. Bikite labai atsargis valydami elementus, kuriuose yra:
kaniuliy;
ilgy aklinyjy angy;
susijungianciy pavirsiy;
sriegiuoty komponenty;
Siurksciy pavirsiy;
Naudoklte EN1S0 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai priZiirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
] plovimo-dezinfekavimo prietais3 sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis, Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas isSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purk$tuky arba jstatykite ] purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biiti pazeisti i plovimo procedira gali bati nesékminga.
Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau iStekés.
9. Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programg. Naudojant Sarminj tirpalg reikia jdeti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
3. Pirminis valymas 4 minutes;
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagu, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medZiagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperatdroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny riigstis;
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati isgrynintas.
DzZiovinimas 110°C temperatiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai isdziovinti reikia naudoti purkStuva.
K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Ciklg pasirinkite ir pradekite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11, Baige ciklq jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaigus ciklui, naudodami apsaugos priemones iSkraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jeireikia, ileiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pikeliy nepaliekandia Sluoste.
14. Kiekvieng prietais apzidrekite ir jsitikinkite, kad neliko nevarumuy ir jie yra sausi. Jei liko nesvarumu, valymo proces reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.

o o N oo

- a o

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendadijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.
Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir s3sajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau apradyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitiros.
Jprastai, Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bida ir trukme
bei prieilra tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas pries naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra
apibréZtas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobidzio nurodymai galioja visiems,,Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziliréti esant geram apSvietimui, ar jie Svards. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apZitréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidiréti, ar néra kokiy nors nusidéveéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judanias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgrynint baltajj alieju, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobdzio prevencing 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 ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimuy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas,,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemy:

3. Suvyniokite pagal EN 150 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai baity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dviguba vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos iS abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir putimo bidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti pakankamai tvirta,
kad islaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtinta sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal 150 11607-2 patvirtinta procesa.

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.
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Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieZitros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,Orthofix’, sveikatos
prieZilros staiga 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 virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuofi.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti 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 ciklg pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4minudiy 3 minudiy 18 minuciy
DZiovinimo trukmé 30 minudiy 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos
cklas néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino, Orthofix srl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojima pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jranga ir medziagas bei $iuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatal. Paprastai procesq reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas.
Bet koks apdorojimg atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi baiti tinkamai
Jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym”
2% koncentracija
Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO ,VIENKARTINIO NAUDOJIMO* JTAISO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS, Orthofix" implantuojamas jtaisas® zymimas simboliu @, esanciu ant gaminio etiketés.

[3émus iS paciento, implantuojamas jtaisas™ turi baiti tinkamai pasalintas.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas

Bet kuris jtaisas, skirtas:

Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / dalinai jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurging intervencing proceduira, kuris po procedros organizme paliekamas bent 30 dieny
laikotarpiui.

NEIMPLANTUQJAMAS JTAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas,,Orthofix” jtaisas* Zymimas simboliu, @esanciu ant etiketés, arba nurodytas su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose.
Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neimplantuojamg prietaisa, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

INFORMACIJA
Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j vietinj atstova arba paskambinkite numeriu 800.266.3349 (JAV) ar +39 0456719000 (tarptautiné klienty aptarnavimo tarnyba, ne JAV).

PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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Visi, Orthofix" vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biti atliekamas su specifiniais, Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

Simbolis

Aprasas

(I | A\

2. naudojimo instrukcijas

DEMESIO! Zr. naudojimo instrukcijas, kuriose pateikta svarbi perspéjamoji informacija

@

Skirta naudoti viena karta. Nenaudoti pakartotinai

STERILE| R

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

|REF| | [LOT]|

Katalogo numeris

Partijos numeris

=

Galiojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

€ (€.

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

]|

Pagaminimo data

Pagaminimas

®

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista

Rx Only

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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Hindfoot Nailing System”
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Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum guna

Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

SISTEM PEMAKUAN KAKI PADA BUKU LALI (AHN)

il © orTHOFIX

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

RX SAHAJA

PENUNJUK
Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix adalah bertujuan untuk menangani tibiotalocalcaneal arthrodesis (fusion). Penunjuk khas termasuklah:

1.

Nekrosis avaskular bagi talus;

2. Kegagalan artroplasti buku lali sepenuhnya;
3. Trauma (keretakan malunited tibial pilon);

4. Kecacatan atau ketidakstabilan teruk akibat talipes ekuinovarus, kemalangan serebral vaskular, kelumpuhan atau penyakit neuromuskular lain;
5. Artrodesis buku lali ulangan;

6. Neuroartropati;

7. Reumatoid artritis;

8. Osteoartritis;

9. Pseudoartrosis;

10. Artrosis pascatrauma;

11, Artrosis yang pernah terkena jangkitan;

12, Kaki charcot;

13, Artritis degeneratif peringkat akhir yang teruk;
14, Kecacatan teruk selepas reseksi tumor;

15, Pantalar artrodesis.

HURAIAN

Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali Orthofix terdiri daripada pelbagai paku intramedula boleh implan dengan tukup hujung berkunci dan skru berkunci yang dihasilkan daripada aloi titanium (Ti6AI4V) yang
bertujuan untuk menangani tibiotalocalcaneal arthrodesis (fusion). Sistem ini juga termasuk instrumen yang diperlukan untuk pengimplanan dan pengeksplanan implan.

KONTRAINDIKASI
Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix tidak direka atau dijual untuk sebarang kegunaan kecuali seperti yang dinyatakan. Kegunaan Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix ini
adalah kontraindikasi dalam situasi berikut:

1.

Jangkitan aktif atau pendam pada kawasan yang berkenaan;

Keadaan perubatan am termasuk: bekalan darah yang lemah, kekurangan pulmonari (cth. ARDS, embolisma lemak) dan kuantiti atau kualiti tulang yang tidak mencukupi;
Pesakit yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan;

Alergi atau intoleran logam yang disyaki atau didokumenkan;

Kecacatan memanjang yang teruk;

Tapak tumit plantar yang tidak mencukupi;

Situasi di mana buku lali terpendil atau subtalar fusion boleh dilakukan;

Anggota disvaskular.

AMARAN UMUM

Implan ini tidak bertujuan untuk menggantikan tulang sihat yang normal. Beban yang dihasilkan oleh bearing berat dan tahap aktiviti akan menetapkan ketahanan implan. Pesakit perlu memahami bahawa
tekanan pada implan boleh dihasilkan tanpa bearing berat sebenar. Dengan kehadiran taut bertulang yang pejal, berat anggota sahaja, kekuatan otot berkait dengan menggerakkan anggota, atau tekanan
ketara magnitud kecil yang berulang, boleh mengakibatkan kegagalan implan. Oleh itu, pesakit perlu mengikuti arahan selepas pembedahan yang diberikan oleh pakar bedah.

Produk ini bertujuan untuk kegunaan profesional sahaja. Pakar bedah yang menyelia kegunaan produk perlu mempunyai kesedaran tentang prosedur fiksasi ortopedik dan perlu menerima latihan yang
mencukupi tentang penggunaan produk. Sebelum pembedahan, pakar bedah perlu mengetahui tentang peranti, instrumen dan prosedur pembedahan, termasuk aplikasi dan penyingkiran. Panduan teknik
operatif yang terperindi tersedia atas permintaan; sila hubungi Orthofix atau pengedar tempatan anda.

1.
2.

Pemprosesan dan pemprosesan semula instrumen seharusnya dilakukan berdasarkan risalah PQ AHR yang khusus.

Pastikan semua komponen yang diperlukan untuk pembedahan tersedia dan berfungsi sepenuhnya di dalam bilik bedah sebelum pembedahan. Melakukan kawalan sasaran dan fungsian sebelum

memasukkan paku termasuk untuk mengelakkan kerosakan paku semasa operasi penggerudian.

Implan, penutup hujung paku, skru pengunci dan juga beberapa bahagian instrumentasi (yang ditandakan pada label), adalah bagi kegunaan tunggal sahaja dan tidak boleh digunakan semula. Sekiranya
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mana-mana implan bersentuhan dengan mana-mana bendalir badan ia perlu dianggap bahawa ia telah digunakan.

Merokok, pengambilan steroid kronik dan pengambilan lain-lain dadah anti-radang telah terbukti memberi kesan terhadap penyembuhan tulang dan berkemungkinan boleh membawa kesan negatif
terhadap pembaikan tulang semasa penyembuhan retakan.

Komponen alat ini tidak disahkan untuk pemasangan skru pada elemen posterior seviks, toraks atau tulang belakang lumbar.

Implan boleh menjadi longgar, retak, merosot, beralih atau menyebabkan kesakitan. Jika implan kekal terimplan selepas sembuh sepenuhnya, implan tersebut mungkin menyebabkan perlindungan
tekanan yang mungkin meningkatkan risiko keretakan semula pada pesakit yang aktif. Pakar bedah perlu mempertimbangkan risiko berbanding manfaat apabila membuat keputusan sama ada untuk
mengeluarkan implan. Pengurusan pascaoperasi yang mencukupi selepas pembedahan untuk mengelakkan retakan semula perlu dilakukan selepas pengeluaran implan.

LANGKAH BERJAGA-JAGA UMUM

1.
2,
3

15.
16.
17.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

2].

28.
2.

Implan adalah diperbuat daripada aloi titanium. Jangan gunakan dengan implan daripada buatan logam yang tidak sama kerana ini boleh mengakibatkan tindak balas elektrolitik.

Jangan gunakan komponen Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix bersama produk dari pengeluar lain, kecuali dinyatakan sebaliknya.

Berjaga-jaga dalam pengendalian dan penyimpanan komponen. Implan tidak boleh dicalarkan, ditakik atau dirosakkan kerana ini boleh mengurangkan kekuatan fungsi komponen. Kontur atau
pembengkokan implan perlu dielakkan.

Semua komponen perlu diperiksa dengan cermat sebelum digunakan. Keutuhan, kesterilan (sekiranya produk steril) dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak.
JANGAN GUNAKAN sekiranya pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai atau disyaki cacat atau rosak.

Adalah dicadangkan untuk mengesahkan semua penyambungan sistem sebelum implantasi.

Pemilihan saiz implan yang betul adalah sangat penting. Saiz yang bersesuaian perlu dipilih untuk pesakit. Kegagalan menggunakan komponen yang betul atau kedudukannya yang tidak betul boleh
mengakibatkan kelonggaran, kebengkokan, kepecahan, atau keretakan peranti atau tulang atau kedua-duanya. Pembaris X-Ray perlu digunakan untuk menentukan diameter dan panjang paku yang
bersesuaian untuk memastikan paku tersebut tidak terjulur daripada dasar kalkaneus dan menyebabkan kesakitan.

Anda perlu berhati-hati dalam memasangkan semua komponen dengan betul dan mengelakkan kerosakan terhadap alat. Pastikan tanda-tanda lokasi bersesuaian dan bersambung dengan ketat. Adalah
penting untuk memeriksa antara muka yang diperlukan di antara instrumen kekal kukuh semasa prosedur.

Lindungi struktur plantar neurovaskular, pada kedua-dua diseksi dan semasa prosedur kerana struktur-struktur ini berisiko. Pendedahan dan persediaan bersama diperlukan.

Peranti sasaran: Pelarasan Skru Talar perlu diperiksa untuk mengesahkan kedudukan mekanisme dalaman. Untuk pemeriksaan pelarasan, pastikan semua lubang paku dimasukkan dengan betul oleh
Pemasangan Sasaran yang bersesuaian. Jika kedua-dua skru PA dan LM akan digunakan pada kalkaneus dan skru LM akan digunakan pada talus, putar Pemasangan Sasaran Distal ke kedudukan PA dan
LM dan pastikan sasaran yang betul. Pastikan semua lubang disasarkan dengan betul sebelum menggerudi lubang. Seperti mana-mana peranti disasarkan, kejayaan bergantung kepada banyak faktor
dan tidak boleh dijamin dalam semua kes. Teknik gaya bebas boleh digunakan sebagai alternatif. Gunakan fluoroskopi untuk memastikan gerudi menepati sasaran paku dengan betul.

Panjang skru berkunci patut ditetapkan menggunakan Pemandu Gerudi yang dilekapkan dengan ketat pada korteks dan membaca panjang skru yang betul daripada kalibrasi pada Gerudi Terkalibrasi
4.3mm atau dengan menggunakan Gauge Kedalaman Panjang melalui Pemandu Skru.

. Sekurang-kurangnya satu skru berkunci perlu dimasukkan pada setiap segmen tulang (tibia, talus, kalcaneus). Sediakan kauntersink yang mencukupi bagi skru kepala beralur dan skru profil rendah jika

dimasukkan ke dalam kalkaneus untuk mengelakkan kerosakan tisu rosak.

Semasa skru pengunci dimasukkan, penjagaan perlu diambil supaya ia tidak menembusi artikulasi.

Pakar bedah perlu berhati-hati semasa menggunakan skru condong kerana mekanisme condong hanya membenarkan sehingga penyudutan sehingga 10 darjah. Pakar bedah perlu berhati-hati agar tidak
tersentuh skru kalkaneal atau talar yang lain apabila menggunakan skru condong ini.

Adalah penting supaya skru penqundi tidak dimasukkan berhampiran dengan garisan rekahan, kerana fiksasi skru yang efektif boleh dicurigai, mengakibatkan kegagalan implan atau fiksasi. Dalam
keretakan yang sangat distal, adalah penting untuk memastikan bahawa lebih proksimal skru penqundi distal adalah sekurang-kurangya Tcm distal dengan garisan retak.

Tiada lubang kosong di antara skru pengunci dan retak, ataupun di kawasan retak. Penjagaan perlu diambil untuk menggunakan skru pengunci dengan diameter, panjang dan jenis yang betul.

Skru kepala beralur adalah untuk digunakan dalam kalkaneus.

Paku dimasukkan dengan atau tanpa melulas, bergantung kepada diameter paku (1-1.5mm lebih daripada diameter paku), pesakit, jenis keretakan dan diameter dan kualiti tulang. Keputusan ini
bergantung pada pakar bedah.

Lakukan kauntersink pada paku sebanyak 5.0mm-10mm untuk membenarkan tekanan yang diingini. Hal ini juga mengelakkan bonjolan yang menyakitkan pada tisu lembut plantar. PERHATIAN:
Untuk mengelakkan kemasukan bahagian gerudi dan seterusnya kehilangan alur yang "berfungsi", periksa tanda berwama pada bahagian gerudi 6.1 tidak diselindungi oleh sarung tisu lembut semasa
melakukan kauntersink bagi kepala skru. Gunakan fluoroskopi untuk memastikan gerudi tidak terkena skru ML yang telah dimasukkan ke dalam paku.

Penggunaan penutup hujung adalah mandatori untuk mengelakkan ketumbuhan tulang dan untuk mengetatkan skru kalkaneal. Panjang penutup hujung perlu dipilih dengan baik bagi mengelakkan
paku terkeluar daripada kalkaneus.

Penukulan paku hanya boleh dilaksanakan melalui rod sambungan paku atau dengan perkakas pemasangan yang direka khas. Penukulan perlu sentiasa dilakukan dengan lembut; penukulan yang kuat
tidak diperlukan. Pakar bedah tidak seharusnya terus menukul sekiranya implan tidak maju, tetapi perlu menyemak situasi, dan mempertimbangkan lulas lanjut atau, jika ia mustahil, implan lebih kecil.
Peralatan yang dikanulasikan perlu diperiksa sebelum digunakan untuk mengesahkan bahawa lumen bebas daripada halangan. Wayar-K bersaiz betul perlu melaluinya, untuk memeriksa ia melungsur
dengan mudah, sebelum dan selepas setiap penggunaan.

Adalah disyorkan bahawa semua wayar yang digunakan untuk memandu instrumen terkanular atau implan adalah kegunaan pesakit tunggal sahaja. Sebelum sebarang kegunaan, ia perlu diperiksa dan
perlu dibuang sekiranya terdapat calar atau bengkok.

Semasa penggunaan sebarang instrumen atau implan ke atas wayar, hujung wayar perlu ditapis, menggunakan fluoroskopi, secara berterusan sejauh mana yang boleh untuk mengecualikan pemanduan
wayar lebih dalam daripada yang sepatutnya secara tidak sengaja. Ini penting terutamanya apabila wayar meluncur ke arah lokasi berpotensi yang berbahaya. Pakar bedah perlu memeriksa agar tiada
tulang atau lain-lain serpihan terhasil pada wayar atau di dalam instrumen atau implan yang boleh mengakibatkannya melekat pada wayar dan menolaknya ke hadapan.

Selepas prosedur, periksa bahawa reduksi retakan dan kedudukan semua implan adalah betul menggunakan pengamat imej.

Tekanan tibiotalar, sehingga 7mm, mungkin boleh dicapai menggunakan mekanisme tekanan dalaman dan perlu dipantau menggunakan fluoroskopi. Apabila perlu, tekanan luaran boleh dilakukan.
Sebaik sahaja pelindung tumit menyentuh tisu lembut, anda perlu berhati-hati dalam memantau jumlah tekanan (menggunakan fluoroskopi) untuk mengelakkan himpitan tisu lembut.

Nasihat umum tentang bearing berat (kecuali dinyatakan sebaliknya): bearing berat penuh boleh dimulakan apabila terdapat bukti radiologi penyambung kalus. Apabila terdapat sentuhan yang bagus
di antara dua segmen utuh tulang, aitu perkongsian beban boleh dijangka, bearing berat awal adalah perlu digalakkan. Apabila tulang hancur atau kehilangan tulang, iaitu perkongsian beban adalah
mustahil sehingga kalus terbentuk, bearing berat tidak sepenuhnya hanya pada mulanya sahaja. Jumlah beban sebenar untuk dibawa bergantung kepada saiz implan yang dimasukkan dan statur pesakit.
Pergerakan pingqul dan lutut perlu digalakkan di dalam had kesakitan. Walau bagaimanapun, hasil klinikal yang terbaik diperoleh dengan menggalakkan pergerakan awal dan bearing beban sepenuhnya
seberapa awal yang mungkin dan berdasarkan keadaan pesakit.

Pemantauan kemajuan penyembuhan yang cermat perlu dijalankan terhadap semua pesakit. Sekiranya kalus lambat terbentuk, langkah-langkah lain mungkin diperlukan untuk menggalakkan
pembentukannya, seperti dinaminasi implan, cantuman tulang, atau menggantikan implan.

Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran fiksasi contohnya retraktor tisu lembut, set melulas yang fleksibel, gerudi terkanular, dsb.

Pesakit perlu diberi arahan untuk melaporkan sebarang kesan buruk dan tidak dijangka kepada pakar bedah yang merawat.
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30.

30

Sebelum memasukkan Adaptor Penukul Berslot, untuk mengeluarkan paku dengan betul, buka skru talar dengan memasukkan dan memutarkan Pemutar Pengunci (177301) lawan arah jam dan jika
perlu, lepaskan mekanisme tekanan dalaman dengan memasukkan dan memutarkan Pemacu Penekan lawan arah jam. Untuk mengeluarkan paku, masukkan Adaptor sebelum mengeluarkan semua
skru. Jika terdapat skru rosak yang perlu dikeluarkan, gunakan pemegang vise.

Adalah penting supaya Teknik Operatif yang bersesuaian digunakan untuk mengimplan Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix. Rujuk kepada Teknik Operatif Sistem Pemakuan Kaki Pada
Buku Lali (AHN) Orthofix.

KEMUNGKINAN KESAN TERUK

1.

Kelonggaran, kebengkokan atau kerosakan komponen yang telah diimplan.

2. Kehilangan kedudukan anatomik dengan maltaut.

3. Pembentukan parut yang mungkin mengakibatkan sakit dan/atau kompromi neurologi sekitar saraf.

4. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan. Pendarahan, hematoma, seroma, embolisme, edema, strok pendarahan berlebihan, flebitis, nekrosis luka atau tulang, infeksi luka atau
kerosakan kepada saluran darah atau saraf.

5. Tidak taut atau lambat taut, yang mungkin membawa kepada keretakan implan.

6. Kepekaan logam, tindak balas alergi kepada badan asing.

7. Kesakitan, ketidakselesaan, atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti.

PENTING

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kequnaan tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan
campur tangan pembedahan lanjut untuk menyingkirkan atau menggantikan peranti fiksasi luaran.

Prosedur praoperatif dan operatifs termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakkan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting di dalam penggunaan peranti
yang berjaya oleh pakar bedah.

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Penting
untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau batasan. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau pra-cenderung
kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix.

BAHAN-BAHAN
Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix terdiri daripada bahagian-bahagian titanium boleh diimplan sementara instrumentasi diperbuat daripada keluli tahan karat, aloi aluminium dan plastik.
Komponen instrumentasi yang bersentuhan dengan pesakit adalah diperbuat daripada keluli tahan karat atau plastik gred pembedahan.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)

Sistem Pernakuan Kaki Pada Buku Lali Orthofix masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak diingini
dalam persekitaran MR. Keselamatan Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali Orthofix dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui. Menjalankan pemeriksaan MR ke atas seseorang yang mempunyai peranti perubatan
ini boleh mengakibatkan kecederaan atau kerosakan peranti.

KESTERILAN

Semua komponen boleh diimplan Sistem Pemakuan Kaki Pada Buku Lali (AHN) Orthofix adalah dibekalkan STERIL. Instrumentasi dibekalkan adalah TIDAK STERIL (kecuali dua wayar panduan yang disterilkan
dengan sinaran gamma dan disediakan dalam bungkusan steril) dan memerlukan pembersihan dan pensterilan sebelum digunakan, diikuti dengan prosedur tertentu yang disyorkan. Sila semak label produk
untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

ARAHAN UNTUK PEMPROSESAN DAN PEMPROSESAN 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 guna 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.

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 dicudi 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.
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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 qunakan 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. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan 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 diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Membongkar Pemasangan Sasaran

Pemasangan Sasaran
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1. Buka skru Batang Penyambung Paku (177110) daripada Pemasangan Sasaran hanya dengan memutar pada lawan arah jam.
2. Bukaskru Pelindung Tumit (177125) dengan memutarkannya pada lawan arah jam menggunakan tangan.
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1. Keluarkan Sesondol Berkunci (177026) dan longgarkan Skru Berkunci (A).
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2. Tekan butang (351350) pada Sesiku Sasaran Distal (177120), selaraskan dengan titik PUTIH pada Sesiku Sasaran Distal dengan titik HITAM pada syaf Sesiku Sasaran Proksimal (177100) dan keluarkan

Sesiku Sasaran Proksimal. Dalam Sesiku Sasaran Distal terbaharu butang boleh dicabut.
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.
5. 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.
6. Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.
7. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.
8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.
9. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.
10 Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.
11, Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.
12, Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
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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 mematuhilangkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap
arahan yang disediakan oleh pengilang agen pencuci 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 pencuci 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.

Untuk Pemasangan Sasaran, berhati-hati semasa
membersihkan lubang beralur pada hujung Batang Penyambung Paku (177110):

Lubang beralur
(177110)

membersihkan alur dalaman pada nat tekanan di Pelindung Tumit (177125)

(177125)

membersihkan lubang beralur dan tidak beralur pada Sesiku Sasaran Distal (177120)
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membersihkan lubang beralur dan tidak beralur pada Sesiku Sasaran Distal (177120), dalam versi terbaharu Sesiku Sasaran Distal, butang boleh ditanggalkan untuk membenarkan pembersihan yang
lebih menyeluruh

| p—== i)

membersihkan butang dan memasangnya semula dengan mengambil kira kedudukan yang betul, tanda CE0123 hendaklah menghadap bahagian proksimal pemegang.

/2 € _,\ .

£elo

aJ” Q=

membersihkan Sesiku Sasaran Proksimal (177100)

¢) ORTHOFIX

_—
llll o 1 T e

membersihkan alur dalaman Nat pada Pemasangan Sasaran (177100)

membersihkan lubang beralur dan tidak beralur bagi semua instrumen
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Bilas 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.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencud dikeluarkan.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

0.
1.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua 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 picagari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

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:

Kanulasi

Lubang tersembunyi panjang

Permukaan penyambungan

Komponen beralur

e. Permukaan kasar

Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN 150 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 pembasuh pembasmi kuman 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.

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 peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.

Flakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah

sekurang-kurangnya seperti berikut:

3. Prapembersihan selama 4 minit;

b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen 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 mengesyorkan 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 mencapai A0=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman
termal mestilah bersih.

f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan 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.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.

o n oo

. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat kekotoran, ulang 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 alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh

setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
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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, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
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 peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda 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 menggangqu 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. Balutdengan mematuhi EN IS0 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan 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 sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jemnih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah, bungkusan
pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b.  Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril [ain 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 peralatan
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 10kq.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN 1S0 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 kegunaan 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 kequnaan klinikal pertama dan

(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
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.

232



MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencud berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym
kepekatan 2%
Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean
kepekatan 2%
Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean
kepekatan 0.5%

RISIKO AKIBAT PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti implan* “SEKALI GUNA" daripada Orthofix dikenal pasti melalui simbol @ yang dilaporkan pada label produk.

Selepas dialih keluar daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan dengan baik.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan® tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan®

Mana-mana peranti yang mana dimaksudkan:

Mana-mana peranti yang bertujuan untuk diperkenalkan sepenuhnya / sebahagiannya ke dalam tubuh manusia melalui campur tangan pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur
selama sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai alat implan.

PERANTITIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti Orthofix “KEGUNAAN TUNGGAL"tidak boleh diimplan adalah dikenal pasti melalui simbol @ yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam“Panduan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk.

Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan“KEGUNAAN TUNGGAL" tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

MAKLUMAT
Untuk maklumat lanjut sila hubungi wakil setempat anda atau hubungi 800.266.3349 (di dalam AS) atau +39 0456719000 (Perkhidmatan Pelanggan Antarabangsa, di luar AS).

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang perantiini untuk dijual oleh atau pada arahan pakar perubatan.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus,
diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.
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Simbol

Huraian

[13]

YA

Rujuk arahan untuk Penggunaan

PERINGATAN: Rujuk arahan untuk digunakan untuk maklumat peringatan penting

@

Sekali guna. Jangan gunakan semula

STERILE| R

STERIL. Disterilkan dengan penyinaran

BUKAN STERIL

IREF|

[LOT]|

Nombor katalog

Nombor Lot

=

Tarikh luput (tahun-bulan-hari)

q

( € 0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

ol

-l

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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Hindfoot Nailing System”

c € 0123

Instructiunile de utilizare pot suferi modificari; versiunea cea mai actuald a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.
Informatii importante - cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

SISTEM DE OSTEOSINTEZA A GLEZNEI $I RETROPICIORULUI (AHN)

ml © orTHOFIX

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

DOAR RX

INDICATII
Sistemul Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN) are rolul de a facilita artrodeza (fuziunea) tibio-talo-calcaneand. Printre indicatiile specifice se numard:

1. Necroza avasculard a talusului;

2. Artroplastie totald de gleznd esuatd;

3. Traumatism (fracturd de pilon tibial consolidatd vicios);
4. Diformitate sau instabilitate severd in urma talipes equinovarus, accident vascular cerebral, paralizie sau alte afectiuni neuromusculare;
5. Artrodezd revizionald a gleznei;

6. Neuroartropatie;

7. Poliartrita reunatoida;

8. Osteoartrita;

9. Pseudoartroza;

10.  Artrozd posttraumaticd;

11, Artrozd cu infectii anterioare;

12. Boala lui Charcot;

13. Poliartritd degenerativd gravd in stadiu terminal;

14, Probleme grave dupd rezectia tumorii;

15. Artrodeza tibio-talo-calcaneana.

DESCRIERE

Sistemul Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului cuprinde o serie de tije intramedulare implantabile cu capace de blocare aferente capetelor tijelor si suruburi de blocare din aliaj de titan (Ti6AI4V)
destinate facilitarii artrodezei (fuziunii) tibio-talo-calcaneene. Sistemul include si instrumentarul necesar implantdrii i explantdrii implanturilor.

CONTRAINDICATII
Sistemul Orthofix de osteosintezd pentru gleznd si picior (AHN) nu este conceput sau comercializat pentru nicio altd intrebuintare in afard de cele indicate. Utilizarea sistemului Orthofix de osteosintezd pentru
gleznd si picior (AHN) este contraindicatd in urmadtoarele situatii:

1.

Infectii active sau latente in zona afectatd;

Afectiuni medicale generale, printre care: afectarea vascularizarii, insuficientd pulmonard (adicd sindrom acut de insuficientd respiratorie, embolie grasd) si un deficit cantitativ sau calitativ al osului;
Pacientii care nu doresc sau nu sunt capabili sd urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii;

Alergie sau intolerantd la metal, suspectatd sau documentatd;

Diformitate longitudinald gravd;

Strat adipos plantar insuficient in zona calcaneului;

Situatii in care se poate efectua o fuziune subtalard sau pe gleznd izolatd;

Membre devascularizate.

AVERTIZARI GENERALE

Aceste implanturi nu sunt destinate sd inlocuiascd osul normal, sdndtos. Sarcinile produse de sustinerea greutdtii i de niveluri de activitate vor impune longevitatea implantului. Pacientul trebuie sd fnteleagd cd
tensiunea exercitata asupra unui implant poate fi cauzata si fard sustinerea efectiva a greutati. Tn absenta consolidarii osoase rezistente, numai greutatea membrului, fortele musculare asociate deplasarii unui
membru sau tensiondrile repetate de o amploare aparent relativ micd pot cauza esecul implantului. Prin urmare, pacientul trebuie sd urmeze instructiunile postoperatorii date de chirurg.

Produsul este destinat exclusiv utilizdrii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea produsului trebuie sd aibd deplind cunostintd de procedurile de fixare ortopedicd, precum si sd fi beneficiat de o instruire
adecvatd privind utilizarea produsului. Anterior interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie sa se familiarizeze cu dispozitivele, instrumentele si procedura chirurgicald, inclusiv aplicarea si indepartarea. Indruméri
detaliate privind tehnicile chirurgicale sunt disponibile la cerere; contactati Orthofix sau distribuitorul dvs. local.

1.
2,

Procesarea si reprocesarea instrumentarului se va efectua conform prospectului special PQ AHR.

Asigurati-vd cd toate componentele necesare pentru operatie sunt disponibile i cd sunt complet functionale in sala de operatii fnaintea interveniei chirurgicale. Ffectuati vizarea si controlul functional si fnainte
de a introduce tija, pentru a evita sd o deteriorati in timpul operatiei de perforare.

Implanturile, capacele pentru capetele tijelor, suruburile de blocare, precum si anumite componente ale instrumentarului (in cazurile indicate pe etichetd) sunt exclusiv de unicd folosintd si nu trebuie

refolosite niciodatd. Dacd orice implant a intrat in contact cu orice fluid corporal, trebuie considerat folosit.
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4. S-ademonstrat cd fumatul, consumul cronic de steroizi si folosirea altor medicamente antiinflamatorii afecteazd vindecarea osului si pot avea un efect advers asupra refacerii osului in timpul vindecdri fracturilor.

5. Componentele acestui dispozitiv nu sunt aprobate pentru atasarea cu suruburi la elementele posterioare ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

6. Implanturile se pot slabi, fractura, coroda, pot migra sau pot provoca dureri. Dacd un implant rdméne implantat dupd vindecarea completd, acesta poate genera fenomenul de ,stress shielding’, ceea ce poate creste
riscul aparitiei unei no fracturi la pacientii activi. Chirurgul trebuie sa compare riscurile cu beneficiile cand decide dacd sa indeparteze implantul. Indepértarea implantului trebuie s fie urmat de o gestionare
postoperatorie adecvatd pentru a evita aparitia unei noi fractur.

PRECAUTII GENERALE

1. Implanturile sunt fabricate din aliaj de titan. Nu folositi implanturi din metale diferite, deoarece acest lucru poate provoca o reactie electroliticd.

2. Nu utilizati componente ale sistemului Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN) fmpreund cu produse ale altor producdtori, cu exceptia cazului in care existd precizdri contrare.

3. Trebuie manifestatd o atentie deosebitd la manipularea si depozitarea componentelor. Implanturile nu trebuie zgdriate, crestate sau deteriorate in alt mod, deoarece astfel poate fi redusd rezistenta
functionald a componentei. Contururile sau indoirea unui implant trebuie evitate.

4. Toate componentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) i performanta produsului sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat. NU FOLOSITI
dacd ambalajul este compromis sau se considerd ca o componentd este deficitard, deterioratd sau suspectd.

5. Sesugereazd sd verificati intreaga asamblare a sistemului anterior implantdril.

6. Selectarea corectd a dimensiunii implantului este extrem de importantd. Trebuie selectatd dimensiunea adecvatd pentru pacient. Esecul utilizarii componentelor corecte sau pozitionarea lor inadecvatd
poate duce la sldbirea, indoirea, fisurarea sau fracturarea dispozitivului sau osului sau a ambelor. Se va utiliza o rigld radiograficd pentru a stabili diametrul silungimea adecvate ale tijei pentru a vd a asiqura
(d tija nu fese din baza calcaneului si nu provoacd durere.

7. Avefi grijd sd atasati corect toate componentele si sd evitali deteriorarea echipamentului. Asigurati-vd cd toate reperele corespund si fixati-le bine. Este important sd verificati dacd interfata necesard dintre
instrumente ramane ferm fixatd pe durata procedurii.

8. Protejati structurile plantare neurovasculare, atat in timpul disectiei, cat si pe parcursul procedurii, deoarece aceste structuri sunt expuse riscului. Este necesard expunerea si pregdtirea articulatiei.

9. Dispozitive de vizare: Se va verifica alinierea surubului talar, pentru a confirma pozitia mecanismului intern. Pentru a verifica alinierea, asiqurati-vd cd toate orificiile din tijd sunt vizate corespunzdtor de
ansamblul de vizare adecvat. Dacd in calcaneu se vor utiliza si suruburi PA, si LM, iar in talus se vor utiliza suruburi LM, pivotati ansamblul de vizare distal in ambele poziii PA si LM si asiqurati o vizare
adecvatd. Asiqurati-vd cd toate orificiile sunt vizate corespunzdtor inainte de a perfora. Ca in cazul oricdrui dispozitiv de vizare, succesul depinde de numerosi factori si nu poate fi garantat in toate cazurile.
Alternativ, poate fi utilizatd tehnica cu mana liberd. Utilizati fluoroscopia pentru a vd asigura cd burghiul a vizat corespunzdtor tija.

10.  Lungimea suruburilor de blocare se va stabili cu ajutorul ghidajului de burghiu, presat ferm contra cortexului, si prin citirea lungimii adecvate a surubului direct din calibrdrile burghiului calibrat de 4,3mm,
sau prin utilizarea indicatorului lung de profunzime prin ghidajul de surub.

11, Sevaintroduce cel putin un surub de blocare in fiecare segment de os (tibie, talus, calcaneu). Asigurati o adancire adecvatd a suruburilor cu cap filetat si a suruburilor cu profil discret dacd sunt introduse
In calcaneu, pentru a evita afectarea tesuturilor moi.

12. Laintroducerea suruburilor de blocare, avefi grijd sd nu penetrafi articulatia.

13. Chirurgul trebuie sd dea dovadd de precautie la plasarea oblicd a suruburilor, deoarece mecanismul oblic permite o angulatie de pand la 10 grade. Chirurgul trebuie sd aibd grijd sd nu loveascd alte suruburi
calcaneene sau talare cand foloseste acest surub oblic.

14, Esteimportant ca suruburile de blocare s& nu fie introduse aproape de linia fracturii, deoarece fixarea eficientd a suruburilor poate fi compromisé, cauzand esecul implantului sau al fixarii. Tn cazul fracturilor
foarte distale, este important sd v asiqurati cd surubul de blocare cel mai proximal dintre suruburile de blocare distale este cu cel putin 1cm distal de linia fracturii.

15. Nuar trebui niciodatd sd existe un orificiu de blocare gol intre suruburile de blocare si fracturd, si nici in amplasamentul fracturii. Trebuie manifestatd atentie la utilizarea de suruburi de blocare de diametru,
lungime si tip corespunzdtoare.

16. Suruburile cu cap filetat sunt destinate utilizdrii in calcaneu.

17. Tijele suntintroduse cu sau fard alezaj, in functie de diametrul tijei (1-1,5mm mai mult decat diametrul tijei), pacient, tipul de fracturd si diametrul si calitatea osului. Aceastd decizie este la latitudinea
chirurgului care efectueazd interventia.

18, Adanditi tija cu 5,0mm-10mm pentru a obtine compresia dorita. Astfel, se previn proeminente dureroase in tesutul moale plantar. NOTA: Pentru a evita o patrundere excesiva a burghiului si pierderea
ulterioard a filetelor ,functionale’, verificati dacd reperul colorat de pe burghiul 6.1 nu este mascat de mansonul pentru tesut moale in timp ce adanciti pentru capul de surub. Utilizati fluoroscopia pentru
a vd asigura cd burghiul nu atinge suruburile ML deja introduse in tijd.

19.  Utilizarea capacului de protectie este obligatorie pentru a evita cresterea anormald a osului si pentru a bloca suruburile calcaneene. Lungimea capacelor de protectie se va alege cu atentie pentru a evita
protruzia tijei din calcaneu.

20.  Baterea cu ciocanul a tijelor poate fi realizatd numai prin axul de fixare a tijelor sau cu instrumente de introducere proiectate special. Baterea cu ciocanul trebuie sd fie intotdeauna delicatd; o batere viguroasd
nu ar trebui sd fie niciodatd necesard. Chirurgul nu ar trebui niciodatd sd insiste cu baterea cu ciocanul dacd implantul nu avanseazd, di ar trebui sd reevalueze situatia si sd ia in calcul un alezaj suplimentar
sau, dacd acesta nu este posibil, un implant mai mic.

21, Instrumentele canulate trebuie inspectate anterior utilizarii, pentru a verifica dacd nu este obturat lumenul. Firul K de dimensiunea potrivitd trebuie trecut prin acesta, pentru a v asigura cd gliseazd cu
usurintd, inainte si dupd fiecare utilizare.

22, Serecomandd ca toate firele care sunt folosite pentru ghidarea instrumentelor canelate sau a implanturilor sd fie destinate doar utilizdrii pentru un singur pacient. Anterior oricdrei utilizdri, acestea trebuie
verificate i eliminate dacd sunt descoperite zgarieturi sau indoituri.

23, Intimpul introduceri oricarui instrument sau implant pe deasupra unui fir, varful firului trebuie monitorizat, cu ajutorul fluoroscopiei, pe cat de continuu posibil, pentru a exclude introducerea involuntara
a firului mai departe decat era cazul. Acest lucru este deosebit de important atunci cand firele sunt indreptate ctre locuri potential periculoase. Chirurgul trebuie sd se asigure cd pe fir sau in interiorul
instrumentului sau implantului nu s-au acumulat niciun fel de resturi osoase sau de altd naturd, care I-ar putea face pe acesta din urmad sd se uneascd cu firul si sd-l impingd inainte.

24 Dupd procedurd, asiqurati-vd cd reducerea fracturii si pozitia tuturor implanturilor sunt corecte, cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologic.

25. Compresia tibiotalard de pand la 7mm se poate realiza prin mecanismul de compresie intern si se va monitoriza prin fluoroscopie. (and este necesar, se poate exercita compresie externd. Odatd ce talonul
intrd In contact cu fesutul moale, se vor lua mdsuri pentru a monitoriza (prin fluoroscopie) volumul de compresie aplicat, pentru a evita colapsul articular i afectarea fesutului moale.

26. Recomandari generale privind sustinerea greutdii (cu exceptia cazului in care se specificd altfel): sustinerea totald a greutdtii poate incepe atunci cand existd dovezi radiologice ale inchiderii prin calus.
Atunci cand existd un contact bun ntre cele doud segmente intacte de os, astfel incat partajarea sarcinii poate fi anticipatd, trebuie incurajatd sustinerea timpurie a greutdti, in mdsura fn care este toleratd.
Atunci cand osul este cominutiv sau cand existd pierdere osoasd, astfel fncat partajarea sarcinii nu este posibild pand cand nu se formeazd calusul, sustinerea greutdi trebuie sd fie partiald doar initial.
(antitatea exactd a sarcinii de sustinut depinde de dimensiunea implantului introdus i de Statura pacientului. Mobilitatea soldului si a genunchiului trebuie incurajatd intotdeauna in limitele durerii. Totusi,
cele mai bune rezultate clinice sunt obtinute prin incurajarea mobilittii timpurii si a sustinerii totale a greutdtii in mdsura in care este toleratd cat mai devreme posibil si in functie de starea pacientului.

27. Monitorizarea atentd a evolutiei vindecdrii trebuie intreprinsd pentru tofi pacientii. Dacd se dezvoltd lent calusul osos, pot fi necesare alte mdsuri pentru a incuraja formarea sa, precum dinamizarea
implantului, o grefd osoasd sau inlocuirea implantului.

28, Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.

29. Pacientii trebuie instruiti sd semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.
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30. Tnainte de a introduce adaptorul de ciocan canelurat, in scopul unei indepartari corecte a tijei, deblocati surubul talar prin introducerea si rotirea elementului de blocare (177301) in sens invers acelor
de ceasomic i, dacd este cazul, eliberati mecanismul de compresie internd prin introducerea si rotirea elementului de compresie (177305) in sens invers acelor de ceasornic. Pentru a indepdrta tija,
introduceti adaptorul inainte de a indepdrta toate suruburile. Dacd este necesard indepdrtarea suruburilor rupte, folositi clestii autoblocanti.

31, Este esential sd se urmeze tehnica operatorie adecvatd pentru implantarea sistemului Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN). Consultati tehnica operatorie a sistemului Orthofix
de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN).

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Slabirea, indoirea sau ruperea componentelor implanturilor.

2. Pierderea poziiondrii anatomice si consolidarea vicioasd.

3. Formarea de cicatrice care poate provoca dureri si/sau compromisuri neurologice in jurul nervilor.

4. Riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale. Hemoragie, hematoame, seroame, embolie, edeme, crizd de sangerare excesivd, flebitd, plagd sau necroza osului, infectare a pldgii sau
leziuni ale vaselor sanguine sau nervilor.

Neconsolidare sau consolidare intarziatd, care poate duce la ruperea implantului.

6. Sensibilitate la metal sau reactie alergicd la un corp strdin.

7. Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului.

o

IMPORTANT

Nu'in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii dispozitivului, care sa necesite
0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare internd.

Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante fn utilizarea cu succes a dispozitivelor
de cdtre chirurg.

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 selectati pacientji
si sd alegeti terapia optimd in functie de cerintele si/sau limitarile privind activitatea fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatii sau este predispus la orice
contraindicatii, NU UTILIZATI sistemul Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN).

MATERIALE
Sistemul Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropiciorului (AHN) este alcdtuit din componente implantabile de titan, in timp ce instrumentarul este fabricat din otel inoxidabil, aliaj de aluminiu si plastic. Acele componente
ale instrumentarului care intrd n contact cu pacienti sunt realizate din otel inoxidabil sau plastic.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanti magnetica)
Sistemul Orthofix de osteosintezd a gleznei i retropiciorului nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta in mediul RM. Nu a fost testat pentru incalzire sau miscari nedorite in mediul RM. Nu se cunoaste siguranta
sistemului Orthofix de osteosintezd a gleznei si retropicioruluir in mediul RM. Efectuarea unui examen RM la o persoand care are acest dispozitiv medical poate duce la rdnirea sau la defectarea dispozitivului.

STERILITATE

Toate componentele implantabile ale sistemului Orthofix de osteosinteza a gleznei si retropiciorului (AHN) sunt furnizate in stare STERILA. Instrumentarul este furnizat NESTERIL (cu exceptia a doud fire de ghidaj
care sunt sterilizate cu raze gamma si sunt furnizate fn ambalaj steril) si necesitd curdtare i sterilizare inainte de utilizare, conform procedurilor recomandate respective. Consultati eticheta produsului pentru
a determina sterilitatea fiecdrui dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I 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 unitatii de asistentd medicald sd
se asiqure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate ,DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru dlinic.

- 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 In conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand 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 utilizari 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 unitatii de asistentd medicald.

- Suntrecomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in 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 fi cele cu halamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in adancituri.Dacd
un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti 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 folosinta NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.
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PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curdnd posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si 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. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate i cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisd in cazul curatarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curatare
automatd, se recomanda o precurdtare si o curdtare manuald (descrisa mai jos).

Demontarea ansamblului de vizare

Ansamblul de vizare
e ‘ ~N
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1. Desurubati axul de prindere a tijei (177110) din ansamblul de vizare prin simpla rotire a acestuia in sens invers acelor de ceasomnic.
2. Desurubati talonul (177125) prin rotirea manuald a acestuia fn sens invers acelor de ceasornic.
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4. Apdsati butonul (351350) de pe bratul de vizare distal (177120), aliniati punctul ALB de pe bratul de vizare distal cu punctul NEGRU de pe bratul de vizare proximal (177100) si indepartati bratul de

vizare proximal. Tn ultimul model de Brat de vizare distal, butonul poate fi indepartat.

Curdtarea prealabila manuala

1.
2.
3

1.

Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd i procedurile institutiei medicale.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii straine vizibile.

Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici i
enzime, preparatd cu apd deionizatd.

Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.

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 indeparta reziduurile de pe
lumene, suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

Indepartati 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 fard gaz.

(latiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

Tndepdrtati articolul din apa folosita pentru clatire si scurget.

Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.
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CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siquranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s& tind seama de instructiunile furizate de producdtorul
agentului de curdtare fn ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului
in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-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 fn solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gaurile sau canulatiile.

5. Frecati temeinic dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murddrie vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe

lumene, suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

In cazul ansamblului de vizare, acordati o atentie deosebitd la

(177110)

curdtarea orificiului filetat de la capdtul axului de fixare a tijei (177110):

Orificiu filetat

curdtarea filetelor interne ale piulitei de compresie a talonului (177125)

(177125)

curdtarea orificiilor filetate si nefiletate din bratul de vizare distal (177120)
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« Curdtarea orificiilor filetate si nefiletate din bratul de vizare distal (177120), in ultimul model de Bra de vizare distal, butonul poate fi indepdrtat pentru a permite o curdtare mai precisd

| p—== i)

« Curdtarea butonul si reasamblati- tinand cont de pozitionarea corectd, marcajul CEO123 trebuie sd fie orientat spre partea proximald a manerului

. N .

«+ Curdtarea Bratului de vizare proximal (177100)

¢) ORTHOFIX

I TTITLERRTYT

- curdtarea filetelor interne ale piulitei din ansamblul de vizare (177100)

- curdtarea filetelor si orificiilor filetate ale tuturor instrumentelor
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6. (latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burefi de sarma.

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 recomandd 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 i parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Cldtiti componentele fn apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de soluie de curdtare.

11, (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12. Indepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murdarie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14, Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat i uscat; nu trebuie s fie prezente materi strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apa pentru preparate injectabile.

3. Scufundati cu grijd componenta fn solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

4. (latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

5. Indepartati articolele din solutie i scurgeti.

6. Scufundatiin apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

9. Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10.  Uscati manual cu atente, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

11, Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. (anule

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.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii straine vizibile.

Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform
instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sa fie pastrate intr-un singur recipient.

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 spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.

Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.

Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate sd fie inclinate i jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutjilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:
a.  Precurdtare timp de 4 minute;

b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd
deionizatd timp de 10 minute la 55°C;

Neutralizare cu solutie bazicd 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;

Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la AO=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea partii interne.

Caracterul adecvat al altor solutii, concentrati, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respecténd fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atinsi.

Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murdaria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

- o o N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale siinspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specifica in mod obisnuit numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare
si durata fiecdrei utilizdri, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile a
dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.
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Urmatoarele 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 clar, 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 i se scurge conform instructiunilor de mai sus.

-+ Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (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 numdrului UDI si a numarului de lot, impiedicand astfel identificarea i trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

+ Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

+ Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati 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.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomanda 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 Orthofix dedicat.
Mai mult decat atdt, este important sd se respecte procedura de curdfare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dup sterilizare, Orthofix recomandd 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 tdvile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infésurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinuta prin filare directd si polipropilend suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pana la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizat de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata o
folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform IS0 11607-2.

b.  Recipiente 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 sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN1S0 17665 51 ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile in
timpul sterilizdrii. 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 minima 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 recomanda utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri 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.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipla pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asiqure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare
si sterilizare trebuie fnregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse
potentiale si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmatorii 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 satisfdcdtor:
- Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym

concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%

- Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%
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RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului @ semnalat pe eticheta produsului.

Dupd indepadrtarea de la nivelul pacientului, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat corespunzator.

Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si implicand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil

Orice dispoxzitiv care este destinat:

Orice dispozitiv destinat introducerii complete/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zle este, de asemenea,
considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL

Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului @ semnalat pe etichetd sau este indicat in,,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si presupunand riscuri de sénatate pentru pacient.

INFORMATII
Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul local sau sunati la numdrul 800.266.3349 (pe teritoriul SUA) sau +39 0456719000 (Serviciul international de relatii cu clientii, in afara SUA).

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decit de catre sau la comanda unui medic.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomandd a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzdtoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol Descriere

EE_] A Consultati Instructiunile de utilizare ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii importante de avertizare
@ De unicd folosintd. A nu se reutiliza

STERILE| R STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL
|REF| |LOT| Numér de catalog Cod lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)
c € c E 013 Marcare CE in conformitate cu Directivele/Regulamentele Europene aplicabile

&I M Data fabricatiei Fabricatie
@ Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx only ATENTIE: Legislatia federala (SUA) limiteaza vénzarea acestui dispozitiv doar de catre medic sau la comanda acestuia.
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YALNIZCA REGETE iLE

ENDEKSIYONLARI
Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemi tibiotalokalkonal artrodezi (fiizyon) kolaylastirmak igin tasarlanmistir. Kullanim endikasyonlari su sekildedir:

1. Talus'ta avaskiiler nekrozu;

2. Bagansiz total ayak bilegi artroplastisi;

3. Travma (malunit tibial pilon kinlmasi);

4. Talipes equinovarus, serebral vaskiler kazalar, felg veya diger nromiskdler hastaligin sonucu olarak siddetli deformite veya instabilite;
5. Ayakbiledi artrodezi revizyonu;

6. Neuroarthropathy;

7. Romatoid artrit;

8. osteoartrit;

9. Psodoartrozu;

10.  Post-travmatik artroz;

11, Daha Gnce enfekte artroz;

12. Charcot ayady;

13, Siddetli son donem dejeneratif artrit;

14. Tumor rezeksiyonu sonrasi ciddi defektler;
15. Pantalar artrodez.

ACIKLAMA

Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemi, tibiotalokalkal artrodez (fiizyon) 'u kolaylastirmak icin tasarlanmis, titanyum alagimi (Ti6AI4V) ile Gretilen ilgili kilitleme ucu kapaklari ve kilitleme vidalr,
cesitli implante edilebilir intramediiller civiler icerir. Sistem ayni zamanda implantlarin implantasyonu ve eksplantasyonu igin gereken aletleri de icerir.

KONTRENDIKASYONLAR
Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemi endikasyon digt kullanim i¢in tasarlanmamistir ve bu amagla satilmaz. Orthofix Ayak Biledi Arkasi Civilee (AHN) Sistemi kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

1.

Etkilenen alanda aktif veya gizli enfeksiyon;

Kan akigi bozuklugu, akciger yetersizlii (yani ARDS, yagd embolisi) ve yetersiz miktarda veya kalitede kemik gibi genel saglik durumlari;
Postoperatif bakim talimatlanini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan hastalar;

Metal alerjisi veya intoleransi oldugu belgelenmis veya siiphelenilen hastalar;

Siddetli boyuna deformite;

Yetersiz plantar topuk yastigs;

[zole bir ayak biledi veya subtalar fiizyonun gerceklestirilebildidi durumlar;

Disvaskiiler ekstremite.

GENEL UYARILAR

Bu implantlar normal saglikli kemidin yerini tutmak tizere tasarlanmamistir. Agirlik kaldirmanin neden oldugu yiikler ve aktivite diizeyleri implantin ne kadar uzun dmiirlii olacagini belirleyecektir. Hasta implant
{izerindeki baskilanin fiili olarak agirlik kaldirmadan da olusabilecegini anlamalidir. Kati kemik birlesmesinin yoklugunda, yalnizca bir uzvun agirhid, bir uzvu hareket ettirmekle iliskilendirilen kas kuvveti veya
belirgin nispeten kiigiik biiyiklikte yinelenen baskilar implantin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu yiizden hasta cerrah tarafindan verilen cerrahi sonrasi talimatlara uymalidir.

Uriin yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmustir. Uriiniin kullanimi teftis eden cerrahlarin ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda trtiniin kullaniminda yeterli
editimi almis olmalan gerekmektedir. Cerrahi operasyon dncesi cerrahlar, uygulama ve ¢ikarma islemleri de dahil olmak tizere cihazlar, araclari ve cerrahi prosediire asina olmalidir. Talep Uizerine ayrintili cerrahi
teknik rehberi temin edilir; liitfen Orthofix veya yerel distribiitdriiniizle iletisime geginiz.

1.
2,

Aletlerin islenmesi ve yeniden islenmesi, PQ AHR brosiriine gore yapiimalidir.

Operasyondan ¢nce operasyon igin gereken tiim parcalarin ameliyathanede mevcut oldugundan ve sorunsuz calistiklarindan emin olun. Delme islemi sirasinda civi hasanindan kaginmak igin civi yerlestirmeden
tnce hedefleme ve fonksiyonel kontrol gerceklestirin.

Implantlar, ¢ivi ucu kapaklan, kilitleme vidalan ve araclann belirli parcalan (etiketle belirtilmistir) tek kullanimiiktir ve kesinlikle tekrar kullanilmamalidir. Iimplant herhangi bir viicut sivist ile temas ederse
kullanilmig olarak diistiniimelidir.
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4. Sigara, kronik steroid kullanimi ve diger antiinflamatuvar ilaclarin kemik iyilesmesini etkiledigi gosterilmistir ve bu cihazlar kirik iyilesmesi esnasinda kemik iyilesmesinde istenmeyen etkilere neden olabilir.

5. Bu cihazin bileenleri, servikal, torasik veya bel omurgasinin arka elemanlarina vidalanmasl icin onaylanmamigtir.

6. Implantlar gevseyebilir, kinlabilir, paslanabilir, géic edebilir veya agriya neden olabilir. Iyilesme tamamlandiktan sonra implant yerlestirildiyse implant, strese kars korumaya neden olabilir, bu da akif bir
hastada refraktdr olma riskini artirabilir. Doktor, implantin gikanlip kaldinlmayacagina karar verirken faydalar ve riskleri karsilastirarak deerlendirmelidir. Refraksiyonu énlemek iin yeterli cerrahi sonrasi tedavi,
implantin ¢ikanimasini takip etmelidir.

GENEL ONLEMLER

1. Implantlar titanyum alagimindan yapilmistir. Elektrolitik bir reaksiyona neden olabileceginden implantlar benzemez metallerle birlikte kullanmayin.

2. Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemi parcalarini baska sekilde belirtilmedigi takdirde diger imalatgilann driinleriyle birlikte kullanmayin.

3. Parcalarin kullanimi ve saklanmasi konusunda 6zen gosterilmelidir. Parcanin islevsel giiciinii azaltacagindan, implantlara ¢entik atilmamali, implantlar ¢izilmemeli veya bagka sekilde hasar gérmemelidir.
Konturlar veya implantin biikiilmesinden kaginilmalidir.

4. Kullanimdan 6nce tim parcalar dikkatle incelenmelidir. Uriin biitiinliig, sterilite (steril riinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmug
olmasl ya da bir bilegenin hatali, hasar gormils veya stipheli olduguna inanilmasi durumunda KULLANMAYIN.

5 Implantasyon dncesi biitiin sistemin teyit edilmesi Snerilmektedi.

6. Implant boyutunun dogru secilmesi son derece nemlidir. Hasta icin uygun tip ve boyut segilmelidir. Miimkiin olan en dogru parcalanin kullanimamasi veya bunlarin uygun sekilde konumlandinimamasi cihazin,
kemidin veya her ikisinin gevsemesine, biikiilmesine, ¢atlamasina veya kinimasina neden olabilir. Timagin kalkaneus tabanindan ¢lkmadigindan ve aciya neden olmadigindan emin olmak icin uygun givi
cap! ve uzunlugu belirlemek icin X-Ray Cetvel kullanilmalidir.

7. Tim bilesenleri dogru sekilde takmak ve ekipmana zarar vermemek igin 6zen gdsterilmelidir. Herhangi bir yer isaretinin karsilik geldiginden emin olun ve onlari giivenli bir sekilde kilitleyin. Prosediir esnasinda
araclar arasindaki gerekli aracin siki bir sekilde sabit kaldigini kontrol etmek 6nem arz etmektedir.

8. Hem diseksiyon hem de prosediir sirasinda plantar nevrovaskiler yapilarini koruyun, ¢iinkii bu yapilar risk altindadir. Birlesim maruziyeti ve hazirlik gereklidir.

9. Hedefleme cihazlan: Ig Mekanizmanin konumunu teyit etmek icin Talar Vidanin hizalanmasi kontrol edilmelidir. Hizalama kontrolii icin civideki tiim deliklerin uygun Hedefleme Diizenegi tarafindan
hedeflendiginden emin olun. Kalkaneusta hem PA hem de LM vidalar kullanilacak ve talusta LM vidalari kullanilacaksa, Distal Hedefleme Meclisini hem PA hem de LM pozisyonlarina dogru salin ve uygun
hedeflemeyi saglayin. Delik olusturulmadan dnce tim deliklerin dogru bir sekilde hedeflendiginden emin olun. Basari, hedefleme cihazi ile birlikte bircok etkene baglidir ve biitiin durumlar i¢in garanti
edilemez. Alternatif olarak serbest el teknidi kullanilabilir. Matkapin civiyi dogru bir sekilde hedeflediginden emin olmak icin floroskopi kullanin.

10.  Kilitleme vidalaninin uzunlugu, kortekse sikica bastirilmig Delme Kilavuzu'nu kullanarak ve uygun vida uzunlugunu dogrudan 4,3mm Kalibre Edilmis Matkap tizerindeki kalibrasyondan okurken veya Vidals
Kilavuz aracligiyla Uzun Derinlik Olger kullanarak lcmelidir.

11. Her kemik bdlimiine (tibia, talus, kalkaneus) en az bir kilitleme vidasi takilmalidir. Yumusak doku hasarini Gnlemek icin kalkaneus icerisine yerlestirilirse disli kafa vidalan ve alcak profilli vidalar icin yeterli
kama delidini saglaymn.

12. Kilitleme vidalan yerlestirildiginde artikiilasyonun delinmemesi icin 6zen gdsterilmelidir.

13, Egik mekanizma 10 derecelik aclya izin verdidi icin cerrah eik vida yerlesimi esnasinda dikkatli olmalidir. Cerrah, bu egik viday! kullanirken dider kalkaneal veya talar vidalara carpmamaya dzen gdstermelidir.

14, Kilit vidalannin etkili vida fiksasyonundan 6diin verilebilecedi ve bunun da implantin basarisiz olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabileceginden dolay! kink hattinda yakin yerlestirilmesi dnemlidir.
(ok distal konumdaki kinklarda kilit vidalannin daha proksimal kisimlaninin kink hattina en az 1cm distal konumda oldugundan emin olmak 6nem arz etmektedir.

15. Kilitleme vidalan ve kink arasinda veya kink alaninda bos kilit deligi kalmamalidir. Dogru cap, uzunluk ve tipteki kilit vidalaninin kullaniimasl icin 6zen gdsterilmelidir.

16.  Dislikafa vidalart kalkaneusta kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

17. Civiler, ¢ivicapr (1-1,5mm ¢ivi capindan fazla), kirnk tipi ve kemik cap ile kalitesine bagli olarak civiler raybalama ile veya raybalama olmadan yerlestirilebilir. Bu karar ameliyat cerrah tarafindan verilecektir.

18.Istenen sikistirmay! sadlamak icin icin civiye 5,0mm-10mm havsa ekleyin. Bu da plantar yumusak dokusunda agnil prominansi énler. NOT: Matkap ucunun asin niifuz etmesini ve daha sonra“is”ipliklerinin
kaybolmasini onlemek icin, matkap ucu 6.1deki renkli isaretin, vida kafasi igin havsa acarken yumusak doku kilifi tarafindan gizlenmedidini kontrol edin. Matkapin giviye 6nceden takilmis olan ML
vidalarina carpmasini dnlemek icin floroskopi kullanin.

19. Kemik ici biiyimeyi onlemek ve kalkaneal vidalart kilitlemek icin ug basliginin kullanilmasi zorunludur. Civinin kalkaneusdan ¢lkmasini énlemek icin u kapaklarin uzunlugu dikkatle secilmelidir.

20. Civilere cekic uygulanmasi givi ekleme cubuklariyla veya 6zl olarak tasarlanmig yerlestirme araclariyla gerceklestirilmelidir. Cekic uygulamast her zaman hafif yapiimalidir; gekicle sert darbeler hicbir zaman
gerekli degildir. implantin ilerlememesi durumunda cerrah gekicleme isleminde israr etmemeli, durumu gézden gegirip daha fazla raybalamayi veya bu miimkiin degjilse daha kiigiik birimplant kullanmays
gz ontinde bulundurmalidr.

21, Kaniilli aletler, limende tikaniklik olmadiginin teyit edilmesi icin kullanimdan ¢nce incelenmelidir. Dogru ebatlardaki K telleri her bir kullanimdan ¢nce ve sonra kolaylikla kaydigindan emin olmak icin
lumenden gecirilmelidir.

22, Bitiin tellerin kanillli araglara kilavuzluk etmek igin kullaniimasi veya implantlanin yalnizca tek hasta kullanimi igin olmasl tavsiye edilir. Her tiirlii kullanimdan 6nce implantlar kontrol edilmeli ve izilmis
veya edilmis olmalari durumunda atilmalan gerekmektedir.

23. Biraletin veya implantin tel izerinden girisi sirasinda, yanlislikla planlanandan daha ileri itilmesini nlemek icin tel ucu floroskopi kullanilarak stirekli izlenmelidir. Bunun yapilmasi 6zellikle teller tehlikeli
yerlere doniik ise inem arz etmektedir. Cerrah telin (izerinde veya aygit ya da implant igerisinde tele baglanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya baska tiirlii kalintilann olmadigindan emin olmalidr.

24, Prosediirden sonra goriint yogunlastincr kullanarak kirk rediiksiyonunun ve tim implantlanin konumlarinin dogru oldugu kontrol edilmelidir.

25 lgsikistirma mekanizmast ile 7mm'ye kadar Tibiotalar sikistirma yapilabilir ve floroskopi ile izlenmelidir. Gerektiginde harici sikistirma uygulanabilir. Topuk Kaplan yumusak doku le temas ettiginde eklemin
¢Bkmesini ve yumusak doku stkismasini onlemek icin uygulama dikkatlice izlenmelidir (floroskopi kullanilarak).

26. Agirlik kaldirma (zerine genel tavsiye (aksi belirtilmedigi stirece): tam agurlik kaldirma kopriileme kallus olusumuna dair radyolojik bulgu varken baslamalidir. Yiik paylagiminin 6ngdriilebilecegi sekilde
kemidin sadlam iki segmenti arasinda iyi bir temas oldudu durumlarda tolere edilen derecede erken agirlik kaldinimasi tegvik edilmelidir. Kallus olusumuna kadar yiik paylagiminin mimkiin olmayacag
sekilde kemikte kominisyon olmas halinde veya kemik kaybi gérilmesi durumunda, agirlik kaldirma baslangigta yalnizca kismi sekilde olmalidir. Taginacak tam yiik miktar yerlestirilen implantin boyutuna
ve hastanin statiirine baglidir. Kalca ve diz mobilitesi her zaman agn limitleri icerisinde tesvik edilmelidir. Fakat en iyi klinik sonuglar hastanin durumuna gdre olabildiince tolere edilebildidi dlciide
olabildidince erken bir sekilde erken mobilite ve tam agirlik kaldinmi tesvik edilerek elde edilir.

27. Tim hastalarda iyilesme siireci dikkatle izlenmelidir. Kallus gelismesinin ¢ok yavas olmasi durumunda, olusumunu desteklemek igin implant dinamizasyonu, kemik asisi veya implantin degistirilmesi gibi
diger onlemler gerekebilir.

28, Sabitlemenin uygulanmasi ve ¢ikanimasl icin yumusak doku retraktdrleri, esnek raybalama seti ve kaniillii matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir

29 Hastalar istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gérdiiklerinde bunlan tedavi eden cerrahlarina bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir.

30 Yivli Cekig Uyarlayiaisini takmadan 6nce, dogru civinin cikanimasi iin Kilitleme Strlictisini (177301) saat yoniiniin tersine yerlestirip dndtrerek talar vidasinin kilidini acin ve gerekirse Sikistirma
Striiciistinti (177305) saatin tersi ydniinde takarak ve cevirerek ic sikistirma mekanizmasini serbest birakin. Civiyi ¢ikarmak i¢in, tim vidalan ¢ikarmadan 6nce Uyarlayia takin. Kirk vidalarin ¢ikanimasi
gerekiyorsa ayarli penseleri kullanin.

31. Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistem implantasyonu icin uygun Cerrahi Teknidin takip edilmesi esastir. Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemi Cerrahi Teknikler'e Bagvurun.
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OLASI ADVERS ETKILER

1. Implante edilen parcalann gevsemesi, biikiilmesi veya kinlmasi.

2. Maltinyon ile anatomik durus kaybi.

3. Adnyapan ve/veya sinir cevresinde ndrolojik kotiilesmeye neden olan skar olusumu.

4. Anestezi ve cerrahiye iliskin zqiin riskler. Ic kanama, hematom, seroma, embolizm, Gdem, inme, asin kanama, flebit, yara ve kemik nekrozu, yara enfeksiyonu veya kan damarlarinda veya sinirlerde hasar.
5. Implantin kinlmasina yol acabilecek birlesmeme veya ge birlesme durumu.

6. Metal hassasiyeti veya yabanci cisme alerjik reaksiyon.

7. (ihazin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler.

ONEMLI

Her cerrahi vakada basaril sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin gikarilmasl ya da dedistirilmesi
icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun secim ve yerlestirilmesi iliskin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve postoperatif prosedirler cerrahin cihazlann baganili uygulamasi igin goz 6niinde bulundurulmasi
gereken Gnemli etmenlerdir.

Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlara uyma ve verilen tedavi rejimine uyma yetenedi sonuglan biiyik dlciide etkileyecektir. Hastalar tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya
kisitlamalarr gbz oniinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi 6nem arz etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon goriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasi halinde,
Orthofix Ayak Bilegi Arkasi Civileme (AHN) Sistemini KULLANMAYIN.

MALZEMELER
Orthofix Ayak Biledi Arkasi Civileme (AHN) Sisterni implante edilebilir titanyum parcalardan olusurken, araclar paslanmaz celik, altiminyum alasim ve plastikten yapilmistir. Aletlerin hastayla temas eden parcalari
cerrahi sinif paslanmaz celikten veya plastikten yapilmistir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BiLGiSi
Orthofix Ayak Biledi Arka Ayak Civileme Sistemi, MR ortaminda giivenlik agisindan dederlendirilmemistir. MR ortaminda isinma veya istenmeyen hareket icin test edilmemistir. Orthofix Ayak Bilegji Arka Ayak Civileme
Sisteminin MR ortamindaki giivenligi bilinmemektedir. Bu tibbi cihaza sahip bir kisi izerinde MR muayenesi yapiimas! yaralanmaya veya cihazin anzalanmasina neden olabilir

STERILITE
Orthofix Ayak Biledi Arkasi Civileme (AHN) Sisteminin biitiin implante edilebilir parcalar STERIL olarak tedarik edilir. Teslim edilen araclar Araclar STERIL DEGILDIR (gama sterilize edilmis ve steril ambalajda
saglanan iki kilavuz tel haric) ve ilgili onerilen prosediirleri izleyerek kullanim Gncesi temizlik ve sterilizasyonU gerektirir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin Urin etiketini inceleyin.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlari, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, sadlik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyanilar
“YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan énce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimhik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik dedisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinliiinii tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya ¢ok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan kullanilmasi dnerilir. Yiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Flortir, klortir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlar iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidr.
Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan 6nce manuel olarak iyice n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde dzel
bir 6zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofix'in web sitesinde dirtine 6zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye Griin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.
Metal fircalar veya celik yiinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalari
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar izerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim dmrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gdre belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan diriinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanlabilir tibbi cihazlarin, kisa stire iginde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi icin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.
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MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tagirken tzerlerini rttin. Biitiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik

tehlike taslyan materyallerin kullanimi iin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullaniimasl,
toplanmasi ve tasinmasl siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK

Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asadida agiklanmistir) yapilmasi dnerilir.

Hedefleme Diizeneginin Sokiilmesi

Hedefleme Diizenegi

4 D
%goggog : ghggg  XoHwO (O
T D/l
(177100) /
(177120)0—>
(177125) (177110)
f
Ll
1 { W\ 2
\\ | \
—\ 4
A A
i 1) Z— 1l
i WE rEllem — i\
(8\ ® — K‘ I
2 . \\\)
« [
\ S

1. Civikkleme Cubugunu (177110) Hedefleme Diizeneginden saat yoniiniin tersine gevirerek sokin.
2. Topuklugu (177125) elle saat yoniiniin tersine gevirerek sokiin.
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4. Distal Hedefleme Kolundaki (351350) butona (177120) basin, Distal Hedefleme Kolunun BEYAZ noktasini Proksimal Hedefleme Kolunun (177100) mili tizerindeki SIYAH noktayla hizalayin ve Proksimal

Hedefleme Kolunu kaldinn. En yeni Distal Hedefleme Kolunda diigme kaldmlabilir.
Manuel On Temizlik
1. Saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.
2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériinir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
3. Kabryeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, < %5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soltisyonu

kullanilmasini Gnerir.
4. Sikisan havayr bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldinn.
5. Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, goriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilart gidermek icin,

yumusak killi naylon bir fira kullanarak dndirme hareketi uygulayin.
6. Kandilasyonlan bir sinnga kullanarak temizleme soltisyonu ile durulaym. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmaym.
7. (ihaz temizleme soltisyonundan cikarin.
8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalaymn.
9. Tekil bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soltisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.
10, Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.
11, Bilegeni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.
12, Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.
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TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini 6nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra
temizlik asamasi baslatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman
kullanimiyla ilgili saglik kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, 6zellikle de Giriiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmas! icin, temizlik maddesi treticisi
tarafindan sadlanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima silresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan direticisi tarafindan saglanan
tiim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlar durulamak igin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanimasini Gnerir.

4. Sikisan havayr bosaltmak iin bileseni soltisyona dikkatle daldirin; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.

5. Cihazi temizlik soltisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek iin,
yumusak killi naylon bir fira kullanarak dndirme hareketi uygulayin.

Hedefleme Diizenedgi icin 6zel dikkat gdsterin:
Civi Ekleme Cubugunun ucundaki disli delidi temizleme (177110)

Disli delik

(177110)

Topuklugu sikistirma somununun ic dislilerini temizleme (177125)

(177125)

Distal Hedefleme Kolunda disli ve dissiz deliklerin temizlenmesi (177120)
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Distal Hedefleme Kolundaki (177120) disli ve disli olmayan deliklerin temizlenmesi, Distal Hedefleme Kolunun en son siiriimlerinde, daha dogru bir temizlik igin diigme gikarilabilir

TALUS'

CALCLM,

CALC-PA,

Diigmeyi temizleyip dogru konumlandirmay dikkate alarak yeniden monte edin, CE0123 isareti, tutamagin proksimal kismina bakmalidr.

/92 € _,\ L .
7 Wk

Proksimal Hedefleme Kolunun Temizlenmesi (177100)

¢) ORTHOFIX

 S—
llll 0 FTVERTEL

Hedefleme Diizeneginin tizerindeki somunun i¢ dislilerini temizleme (177100)

tiim aletlerin dislilerini ve disli deliklerini temizleme
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Kanilasyonlari, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az (ic kere durulayin. Asla metal firalar veya celik yini kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

Tekil bileenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinlmis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullaniimasini énerir. Orthofix, giic = 300 Weff degerinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini
dnerir. Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan treticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin.

Kanilasyonlari, pirizlii veya zor yiizeyleri, saflastinimig steril su ile en az (i kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimasl icin bir sirnga kullanin.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bogaltin.

Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz Gizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlart yukarida agiklandigr gibi tekrarlanmalidir.

Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

0.
1

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriintir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.
Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini sadlamak dnemlidir.
Kaniilasyonlari, pirizlii veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az {ic kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

Kanilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az i kere durulayn.

Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

Durulama prosediiriinii yukarida agiklandidi gibi tekrarlaymn.

Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle on temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdidinde tzellikle dikkatli olun:

a. Kanlasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ Eslesen yizeyler
d.  Dislibilesenler
e. Piriizlii yiizeyler

Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883 uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldudundan, gdriiniir yabancr madde bulunmadigindan emin olun.
Yikayic-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlart yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan 6nce Griinler parcalarina
ayrimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalart bir kapta bir arada tutulmalidir.
Kanilasyonlari, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kantilasyonlari dogrudan enjektor jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilaring, ylkama makinesinin Greticisi tarafindan onerilen sekilde yerlestirilmelidir.
Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
Kaniilasyonlari dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asadi dogru egin.
Onayl termal dezenfeksiyon programint kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix ddngii adimlarinin en azindan asagidaki gibi olmasini dnerir:
3. 4dakika 6n 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
soliisyonu kullanimasini nerir;
Bazik ndtralizan madde solisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini dnerir;
Deiyonize suile 3 dakika son durulama;
A0—3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon i¢in kullanilan su saflastirimis olmalidir.
10°Cde 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak igin bir enjektdr kullanimalidir.
D|gerso\usyon konsantrasyon, sire ve sicakliklanin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanicr tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.
Yikama makinesi direticisinin Gnerilerine gdre bir dongi secin ve baglatin.
Déngii tamamlandiginda, tiim agamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
Koruyucu ekipman kullanarak, dongiiyii tamamladiginda yikayic-dezenfektdrii bosaltin.
Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
Her cihazi kalan kir ve kuruluk acisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanida aciklandigi gibi tekrarlayin.

- o o N

BAKIM, iNCELEME VE FONKSIYON TESTI

Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidr.

Asadida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.

Asadidaki ariza modlar rintin kullanim 6mriiniin sona ermesinden, yanli kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim dmri, her kullanimin yontemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok
faktdre baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz icin kullanim émriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim
omrii sonu tanimlanmig, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
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Asagidaki genel talimatlar tiim Orthofix dirtinleri icin gecerlidir:

« Tim aletler ve Griin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gdrsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan goriliir. 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 elden cikarin.
Tum aletler ve {riin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden nce
islevselliqi test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu diisiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Urtiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agint solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Sterilizasyondan dnce, mentege ve hareketli parcalar Greticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinilmis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanhs kullanimla iliskili hasarlardan kaginimasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini onerir.
Bazi {irlin kodlar icin &zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Griin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir
Aynica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi dnemlidir.

Asadidaki genel talimatlar tiim Orthofix dirinleri icin gecerlidir:
Tiim aletler ve Giriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gorsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gérilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soltisyon kullanilarak organik kalintr olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan goriliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlanini tekrarlayin ya da cihazi elden ¢ikarin.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini nlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini dnerir:

3. Buharlasterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmig polipropilenden ve eriyik tiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis tic katmanl dokuma olmayan kumastan olugan cift sargr kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg adiriga kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargist kullanimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiy1 katlayarak, 150 11607-2 uyarinca dogrulanmig
bir prosese gdre steril bariyer sistemi olusturun.

b, Sert sterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-8' uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis dider tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, reticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gdsterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildidini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asin yiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg’yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN1SO 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapiimasi énerilir. Orthofix tirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru 15 ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharl sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhidi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist iste koymayin. Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum déngtisti veya yer cekimi dongusii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uyqun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yénergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhi 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 Siiresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 8n vakum dongiisti kullanilmasini dnerir. Yer ekimi ddngiisti yalnizca sargilar igin dogrulanmistr, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi énerilir.
Yer cekimi ddngisti sert kaplarda sterilizasyon igin dogrulanmamistir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhiginda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilidi, (1) ilk klinik kullanimiigin tek kullanimlik bir dihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanmlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru aciklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini sadlamak, yeniden isleme gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon stirecleri yeterli
oranda kayrt altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin digina giktidi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan dederlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidi.
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TEMIZLiK MADDESIYLE iLGILi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gsterebilecek olan mevcut dider temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel on temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon
Manuel temizlik igin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
9%0.5 konsantrasyon

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

IMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar iiriin etiketinde bildirilen @ semboliiyle belirtilir.

Hastadan lkanldiktan sonra, implante edilebilir cihaz * diizgiin bir sekilde atilmalidir.

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tai.

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin sadlik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihazlar
Su sekilde tasarlanmis bitiin cihazlardir:
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak iizere tasarlanan biitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

IMPLANTE EDILEMEYEN CIHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazlar, iiriin etiketinde gdsterilen sembolle ® veya iriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir.

“TEK KULLANIMLIK" implante edilemeyen cihazlarin tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkililiginden ddin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

BiLGi
Daha aynntili bilgi icin liitfen yerel temsilcinizle letisime gecin ya da 800.266.3349 (ABD icerisinden) veya -+39 0456719000 (ABD dist Uluslararasi Miisteri Hizmetleri) numaralarini arayin.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.
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Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon drtinleri ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri ve aksesuarlariile birlikte kullaniimalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlari ile, tretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Simgeler

Agiklama

(] | AN

Kullanmadan 6nce talimatlara bakin

DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler igin kullanim talimatlarina bakin

@

Tek kullanmlik. Tekrar kullanmayin

STERILE| R

STERIL. Isima le sterilize edilmistir

STERIL DEGIL

|REF| | LOT| Katalog numarasi Uriin kodu
g Son kullanma tarihi (yil-ay-gin)

c € ( € 0123 (E isareti, Avrupa Direktifleri/Kurallarina uygundur

&:I “ Uretim tarihi Uretim

Ambalaj agilmis ya da zarar gérmils ise kullanmayin

Rx Only

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar
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