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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

Bite Compression Screws™
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GENERAL DESCRIPTION

The RIVAL BITE Headed Cannulated and Headless Compression Screw System is comprised of sterile, cannulated, partially- threaded- titanium alloy screws. The RIVAL BITE Screws are self-drilling and self-
tapping and are offered in two head designs: headed cannulated and headless compression versions. Both screw types are available in a variety of diameters and lengths. In addition to the range of above
mentioned screws the product line also includes washers and guide wires, as part of the system. The corresponding instrumentation necessary for insertion is found in the RIVAL Instrument Case and/or
in sterile packs. The unique low profile head design, cutting characteristics and vast screw options of the RIVAL BITE Screws provide extensive versatility in one comprehensive system.

INTENDED USE and INDICATIONS OF USE
The RIVAL BITE Compression Screws are indicated for use in bone reconstruction, osteatomy, arthrodesis, fracture repair, and fracture fixation of bones appropriate for the size of the device.
BITE Compression Screws are intended for use over a quide pin or wire. RIVAL washers may be used with the headed screws in cases where the patient has poor bone quality.
Examples of indications of use for which RIVAL BITE Compression screws may be used are:
« Minimally invasive fracture/joint reconstructions
- Multiple-fragment joint fractures
« Simple epiphyseal fractures
- Fractures of the head of the humerus
- Fractures of the head of the tibia
- Cooper fractures of the tibia
- Fractures of the radius
« Fractures of the wrist, ankle, elbow and shoulder
« Scaphoid fractures and other fractures of the hand
« Metatarsal fractures and other fracture of the foot
« Ligament fixation of the proximal humerus
« Ligament avulsion injuries (Apophysis)
- Fractures of small joint bones
- Malleolar fractures
- Navicular fractures
« Fractures of the calcaneus and talus
« Arthrodesis of the ankle joint
- Avulsion fracture
- Fractures of the tarsal region
« Osteotomies

RIVAL BITE Compression Screws are not intended for use in the spine.

CONTRAINDICATIONS

Use of the RIVAL BITE Compression Screws is contraindicated:

- Inthe presence of an active infection, or suspected latent infection or marked local inflammation in or about the affected area, or in patients who are immunocompromised.

+ I patients with conditions such as limited blood supply, insufficient quantity or quality of bone and /or previous infections that may tend to delay healing and increase the possibility of infection and/or
rejection of the implant.

« In patients with foreign body sensitivity. Where material sensitivity s suspected, a test should be performed to rule out this possibility prior to implantation.

« Patients with previous sensitivity to titanium.

- Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the implant that can lead to failure of the fixation of the device or to failure of the device itself.

+ In conditions that limit the patient’s ability and/or willingness to cooperate and follow instructions during the healing process.

- Other medical or surgical conditions which would preclude the potential benefit of surgery.

WARNINGS

- Preoperative procedures, knowledge of surgical technique and proper selection and placement of the implant are important aspects for the successful use of the device by the surgeon.
- Implanted devices should never be re-used or resterilized. An explanted metal implant should never be re-implanted.

« Any implant that comes into contact with bone, blood and/or bodily fluids and was not implanted shall be discarded.



« Instruments, quide wires and screws are to be treated as sharps.

« RIVALBITE Compression Screws, washers and quide wires are intended for single use only.

« Use of an undersized screw in areas of high functional stresses may lead to implant fracture and failure.

« Use of an oversized screw may lead to bone damage and/or breakage.

- Advise the patient to report any unusual changes to the operative site to the surgeon. Closely monitor patients if a change in the fixation site has been detected. The surgeon should evaluate the possibility
of subsequent clinical failure and discuss with the patient the need for any measures deemed necessary to aid healing.

« The design of the instruments must not be modified in any way. RIVAL BITE Compression Screws are not intended for screw attachment or fixation in the spine.

« RIVAL cases/trays have not been validated for use with other Orthofix products and/or other medical device manufacturers’products.

« Do not use RIVAL BITE Compression Screws in combination with other Orthofix products and/or other medical device manufacturers'products, unless otherwise specified. The use of products from other
manufacturers with RIVAL implants can cause additional risks to the patient due to the possible contamination of the material and misalignment of the implant to the instruments.

PRECAUTIONS

« Federal Law (U.S.A) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

« Deformed screw recesses can increase the risk of breakage and impair the accurate fit of the screw.

- Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the component can significantly reduce the strength and fatique resistance of the products.

- Exactly align the screwdriver/screw head connection coaxially to avoid mechanical damage to the implant or the screwdriver.

- When engaging the fixation screw, axial pressure of the screwdriver into the screw head must be adequately applied to ensure that the tip is fully inserted into the screw head.

- Inthe final phase of screw insertion, the underside of the screw head contacts the bone and a steep rise in resistance is clearly perceptible. Sensitive tightening of the screw must be exercised to reduce the
risk of mechanical damage to the screw, screwdriver, or bony hole.

« Users must ensure the cleanliness of the instruments, specifically cannulated instruments to reduce the risk of binding during use. Further, prior to surgical use, user must ensure all devices function
asintended.

- Ensure that drilling and cutting tools are sharp.

« Itis particularly important to screen with an image intensifier during quide wire insertion and whenever cannulated instruments are advanced over a quide wire. Frequent screening should also be carried
out during screw insertion. In all cases, the benefit of fluoroscopy should be weighed against the risk from radiation exposure on an individual patient basis.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

- Loosening, bending, cracking or fracturing of the device or premature loss of fixation with the bone
- Delayed union, malunion or nonunion of the fracture site
« Increased fibrous tissue response around the fracture site
- Farly or late infection, both deep and/or superficial

« Nerve damage

« Metal sensitivity reactions

+ Shortening of the affected bone/fracture site

- Deep venous thrombosis

+ Avascular necrosis

- Pain and soft tissue irritation at the implantation site

« Hardware migration/dislocation

- Wound breakdown

MRI SAFETY INFORMATION
RIVAL BITE Compression Screws have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The implants have not been tested for heating, migration or image artifact
in the MR environment. The safety of the RIVAL BITE Compression Screws implants in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS

« Orthofix provides certain devices STERILE while others are provided NON-STERILE. Please review the product label to determine the sterility of each device.

« Devices or kits provided STERILE are labeled as such. Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

« In case of sterile screw provided in double tube, do not use if the shrink wrap around the tube is not present and intact.

« Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following the recommended cleaning and sterilization procedures. Please refer to section below.
« Product integrity and performance are assured only if packaging is undamaged.



In case of screw provided in double tube, follow the handling instructions below.
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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.

« (ontact 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.|f a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

« DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

« Repeated reprocessing has minimal effect on devices for which reprocessing is allowed.

- End of life is normally determined by wear and damage due to use.

« Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless of any reprocessing in a clinical setting.

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Cover contaminated instruments during transportation to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated. Follow the hospital protocols for handling
contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient, personnel and any area of the
healthcare facility.

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

5. 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.

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

11. Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase to avoid soil drying.
The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to the cleaning agents used. Staff shall comply with the safety
precautions and procedures of the healthcare facility regarding the use of protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for correct
handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration. The quality
of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.



Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12 Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

2. 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.

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

4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three times with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

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

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

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

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

a. (annulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d. Threaded components

e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN 150 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°C;

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 °C or 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 manufacturer’s 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.

- oa N



MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING
The following guidelines 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.
If visual 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.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

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

Speific 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 IS0 11607-2.

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

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 1SO 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 cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
For manual precleaning: Neodisher Medizym
concentration 2%
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 is identified through symbol“@® “reported on the product label.

After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.

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

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

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

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

Manufacturer contact
Please contact your local Orthofix sales representative for further details.

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

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

@ Single use. Do not reuse

STERILE| R STERILE. Sterilised by irradiation
NON STERILE
STERILE
REF ||_0T| Catalogue number Batch code

g Expiry date (year-month-day)

C € C E 0123 CE marking in conformity to applicable European Directives/Regulations

ﬂ “ Date of manufacture Manufacturer

@ Do not use if package is opened or damaged

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Le istruzioni per 'uso sono soggette a modifica; la versione pil recente & sempre disponibile online.

Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Consultare il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili

Viti a compressione Rival Bite

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Telefono +39 045 6719000 - Fax -+39 045 671 9380

DESCRIZIONE GENERALE

II'sistema di viti a compressione senza testa e cannulate con testa RIVAL BITE & formato da viti sterili in lega di titanio, parzialmente filettate e cannulate. Le viti RIVAL BITE, auto-perforanti e auto-filettanti, vengono
fornite in due versioni con teste diverse: viti cannulate con testa e viti a compressione senza testa. Entrambe le versioni sono disponibili in una vasta gamma di diametri e lunghezze. Oltre alle viti summenzionate,
[a linea prodotto prevede anche rondelle e fili quida come parte integrante del sistema. La strumentazione necessaria all'inserimento dei componenti é reperibile nell'apposita custodia RIVAL e/o in confezioni sterili.
II'design esclusivo della testa con basso profilo, I'affilatura e I'ampia scelta di dimensioni delle viti RIVAL BITE offrono una grandissima versatilita in un solo sistema.

USO PREVISTO e INDICAZIONI PER L'USO

Le viti a compressione RIVAL BITE sono indicate per I'utilizzo in ricostruzioni ossee, osteotomie, artrodesi, trattamenti di fratture e fissazioni di fratture ossee, in base alle dimensioni del dispositivo.
Le viti a compressione BITE devono essere utilizzate su un filo quida. Gli anelli RIVAL possono essere utilizzati insieme alle viti nei casiin cui il paziente presenti scarsa qualita ossea.
Esempi di indicazioni per 'uso delle viti a compressione RIVAL BITE:
Trattamento di fratture mininvasivo/Ricostruzione di articolazioni
Fratture pluriframmentarie delle articolazioni

Fratture epifisarie semplici

- Fratture della testa dell'omero

- Fratture del plateau tibiale

- Fratture di Cooper della tibia

- Fratture del radio

Fratture di polso, caviglia, gomito e spalla

Fratture dello scafoide e altre fratture della mano

Fratture del metatarso e altre fratture del piede

Fissazione dei legamenti dell'omero prossimale

Fratture da avulsione dei legamenti (apofisi)

Fratture di piccole ossa delle articolazioni

- Fratture malleolari

- Fratture dell'osso navicolare

Fratture del calcagno e dell'astragalo

Artrodesi dell'articolazione di caviglia

Fratture da avulsione

Fratture della regione tarsale

Osteotomie

Le viti a compressione RIVAL BITE non sono indicate per essere utilizzate nella colonna vertebrale.

CONTROINDICAZIONI

['utilizzo delle viti a compressione RIVAL BITE & controindicato:

- Inpresenza di infezione attiva, di sospetta infezione latente o di infiammazione locale severa in prossimita o nell'area interessata, oppure in pazienti immunocompromessi.

In pazienti che presentano condizioni quali limitato apporto di sangue, insufficiente quantita o qualita ossea e/o infezioni precedenti che potrebbero ritardare la guarigione e aumentare la possibilita di
infezione e/o rigetto dell'impianto.

In pazienti con ipersensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetta allergia al materiale, siraccomanda di esequire un test prima di procedere con I'impianto, al fine di escludere questa possibilita.

In pazienti che in precedenza hanno manifestato sensibilita al titanio.

In pazienti obesi o in sovrappeso, poiché potrebbe verificarsi un sovraccarico del peso sull'impianto con conseguente danneggiamento della fissazione del dispositivo o del dispositivo stesso.

In condizioni che limitano la capacita e/o [a volonta del paziente di collaborare e sequire le istruzioni durante il processo di guarigione.

In altre condizioni mediche o chirurgiche che precluderebbero i potenziali vantaggi dell'intervento.

AVVERTENZE

- Le procedure pre-operatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta el posizionamento del dispositivo sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del chirurgo.
- Non riutilizzare né risterilizzare i dispositivi impiantati. Un impianto in metallo espiantato non deve mai essere reimpiantato.

« Smaltire qualsiasi dispositivo non impiantato che entra in contatto con ossa, sangue e/o fluidi corporei.



Strumenti, fili quida e viti devono essere trattati come dispositivi medici taglienti.

Fili guida, anelli e viti a compressione RIVAL BITE sono monouso.

['utilizzo di una vite di dimensioni troppo piccole in aree in cui si creano elevate tensioni funzionali potrebbe causare la rottura o il danneggiamento dell'impianto.

L'utilizzo di una vite di dimensioni troppo grandi potrebbe danneggiare e/o rompere ['osso.

Eimportante che il paziente riferisca al chirurgo 'eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento. In tal caso, il paziente deve essere monitorato attentamente. Il chirurgo dovra valutare la
possibilita di un danno clinico conseguente e discutere con il paziente sulla necessita di attuare eventuali misure in grado di agevolare a guarigione.

II'design degli strumenti non deve assolutamente essere modificato. Le viti a compressione RIVAL BITE non sono indicate per la fissazione o |'attacco con viti nella colonna vertebrale.

L'utilizzo delle cassette RIVAL con altri prodotti Orthofix e/o prodotti di altre case di produzione di dispositivi medici non € stato convalidato.

Non utilizzare le viti a compressione RIVAL BITE in combinazione con altri prodotti Orthofix e/o prodotti di altre case di produzione di dispositivi medici, se non altrimenti specificato. L'uso di prodotti di altre case di
produzione insieme agli impianti RIVAL puo causare ulteriori rischi per il paziente, poiché potrebbe verificarsi una contaminazione del materiale e un errato allineamento dell impianto rispetto agli strumenti.

PRECAUZIONI

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico autorizzato.

La deformazione delle cavita delle viti puo aumentare il rischio di rottura e compromettere la corretta installazione della vite.

E necessario manipolare e conservare il prodotto con cura. La presenza di graffi o danni ai componenti pud ridurre in modo significativo la resistenza a fatica del prodotto.

Allineare con estrema precisione il cacciavite alla testa della vite in modo coassiale, onde evitare di danneggiare I'impianto o il cacciavite.

Una volta sistemata la punta del cacciavite sulla testa della vite, & fondamentale applicare la pressione assiale in modo adeguato, al fine di garantire il corretto inserimento della punta.

Nella fase finale dell'inserimento, il lato inferiore della testa della vite entra in contatto con I'osso e si percepisce chiaramente un rapido aumento della resistenza. £ necessario serrare con cura la vite per
ridurre il rischio di danneggiare meccanicamente vite, cacciavite o foro osseo.

Gli utenti devono verificare che gli strumenti, soprattutto quelli cannulati, siano puliti e che non si verifichino impedimenti durante I'utilizzo. Prima dell'uso chirurgico, I'utente deve inoltre accertarsi che tutti
i dispositivi funzionino correttamente.

Controllare che gli strumenti di perforazione e taglio siano affilati.

E particolarmente importante utilizzare un amplificatore di brillanza durante I'inserimento di un filo quida o I'avanzamento di strumenti cannulati su un filo guida. Si consiglia di utilizzare frequentemente
un amplificatore di brillanza anche durante I'inserimento delle viti. Per ogni singolo paziente, & necessario soppesare il vantaggio dell'utilizzo dell'amplificatore di brillanza rispetto al rischio derivante
dall'esposizione alle radiazioni.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Allentamento, flessione, rottura o frattura del dispositivo o perdita precoce della fissazione con I'0sso
Ritardi di consolidazione, pseudoartrosi o vizi di consolidazione del sito della frattura
Maggiore risposta del tessuto fibroso attormo al sito della frattura

Infezioni precoci o tardive profonde e/o superficiali

Danni ai nervi

Reazioni allergiche al metallo

Accorciamento del sito della frattura/dell'osso interessato

Trombosi venosa profonda

Necrosi avascolare

Dolore e irritazione dei tessuti molli in corrispondenza del sito dell'impianto
Migrazione/dislocazione delle strutture metalliche

Complicazioni della ferita

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM delle viti a compressione RIVAL BITE. Inoltre, gli impianti non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza delle viti a compressione RIVAL BITE in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questi dispositivi potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI

Orthofix fornisce alcuni dispositiviin versione STERILE e altri in versione NON STERILE. Esaminare ['etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

I dispositivi o kit forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato. Il contenuto della confezione ¢ STERILE, a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confe-
Zione ¢ stata aperta o danneggiata.

Se la vite sterile viene fornita in tubo doppio, utilizzarla solo se la sigillatura con la pellicola intorno al tubo & presente e intatta.

Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. Fare riferimento alla sezione sequente.
L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.
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Se la vite viene fornita in tubo doppio, attenersi alle sequenti istruzioni su come maneggiarla.
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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 e tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

- Idispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati piti volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati in un ambiente clinico.

« | dispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche meccaniche, fisiche o
chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere |'integrita della struttura /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.

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

- Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia e la disinfezione con pH 7-10.5. Le soluzioni per la pulizia e la disinfezione con un pH 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 foni idrossidi.

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

- Fffettuare 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.

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

Effettuare il ritrattamento sui dispositivi medidi 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).

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

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.

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.

0. 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.

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco si incrosti.
II'processo di pulizia automatico & pitl riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. Il personale deve sempre sequire le precauzioni e le
procedure di sicurezza della struttura sanitaria relative all'utilizzo dell'equipaggiamento protettivo. In particolare, il personale deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore del detergente per utilizzare
correttamente il prodotto. Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua concentrazione. Prestare
particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.
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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 Ia 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, inclusi i fori e le parti cannulate.

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

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

7. 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 anionidi, 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 |'acqua.

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. Riempireil 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 I'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.

11.
12.
13.

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

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfid di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio 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 tutti i servizi siano operativi.

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

Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli
iniettori 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 la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

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

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:

3. Pulizia preliminare per 4 minuti;

b. Fffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. 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 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 AO=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 di lavaggio.

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 |'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 o o

- oa N
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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 il modo

in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il

periodo di vita utile. I dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

Le 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 |'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sangue, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

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

« Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici).
Testare inoltre le funzionalita del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

+ Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare |'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.
E inoltre 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 IS0 11607, adatto per |a 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 I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

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

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

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire a sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto
non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 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
ESpﬁéﬁggfamg‘ma 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134°C (273%)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando |'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adequatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concere I'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 elencatiin base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym
concentrazione 2%
« Pera pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%
- Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix ¢ identificabile grazie al simbolo " @ " riportato sull'etichetta del prodotto.

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

[I'riutilizzo di un dispositivo impiantabile™ presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

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

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

Contatto produttore
Per ulteriori dettagli contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

Tuttii prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizati insieme agliimpianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita servendosi dello strumentario
Orthofix specifico, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

Simbolo Descrizione
Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione:
I::E:I & o le istruzioni elettroniche per I'uso consultare le istruzioni per ['uso per importanti informazioni di precauzione
: Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato
@ Monouso. Gettare dopo I'uso \ pp. P
dopo I'uso (trattamento) sul paziente

STERILE Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

LOT (odice Codice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

( € C €0123 Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili
&I “ Data di fabbricazione Fabbricazione
@ Non utilizzare se a confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso
Rx Only Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
i System ( € 0123

Le mode d'emploi peut étre modifié ; 1a version la plus actuelle de chaque mode d'emploi est toujours disponible en ligne.

Information importante - a lire avant toute utilisation
Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

Vis de compression Rival Bite

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Téléphone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

DESCRIPTION GENERALE

Le systeme RIVAL BITE de vis de compression sans téte ou avec téte canulée se compose de vis canulées a filetage partiel, en alliage de titane, stériles. Les vis RIVAL BITE sont autoperforantes et autotaraudeuses.
Elles sont congues en deux versions : compression sans téte et avec téte canulée. Les deux types de vis sont disponibles en une variété de diamétres et de longueurs. En supplément aux types de vis mentionnés
ci-dessus, la gamme de produits inclut également des rondelles et des fiches-quides faisant partie du systeme. L'instrumentation correspondante nécessaire a I'insertion est fournie dans le coffret d'instruments RIVAL
et/ou en emballages stériles. Le concept exclusif de la téte de vis a bas profil, les caractéristiques de coupe et les nombreuses options offertes par les vis RIVAL BITE assurent une polyvalence étendue au sein
d'un systeme global unique.

USAGE PREVU et INDICATIONS
L'utilisation des vis de compression RIVAL BITE est indiquée dans les cas de reconstruction osseuse, ostéotomie, arthrodese, réduction de fracture et fixation de fracture des os dont la taille est appropriée pour la
taille du dispositif.
Les vis de compression BITE sont congues pour étre utilisées sur une fiche-quide ou une broche-guide. Des rondelles RIVAL peuvent étre utilisées avec les vis a téte sila qualité des os du patient est médiocre.
Voici quelques exemples d'indications des vis de compression RIVAL BITE :
« Reconstructions d'articulation ou fracture peu invasives
« Fractures articulaires a fragments multiples
- Fractures épiphysaires simples
- Fractures de la téte humérale
- Fractures de |a téte tibiale
- Fractures de type Cooper du tibia
- Fractures du radius
« Fractures du poignet, de la cheville, du coude et de I'épaule
- Fractures du scaphoide et autres fractures de la main
- Fractures des métatarses et autres fractures du pied
- Fixation du ligament de I'humérus proximal
« Lésions par avulsion ligamentaire (apophyse)
- Fractures de petits os articulaires
- Fractures malléolaires
- Fractures naviculaires
- Fractures du calcanéum et du talon
- Arthrodese de I'articulation de la cheville
- Fracture par avulsion
- Fractures de la région tarsienne
« Ostéotomies

Les vis de compression RIVAL BITE ne sont pas destinées a une utilisation dans la colonne vertébrale.

CONTRE-INDICATIONS

['utilisation des vis de compression RIVAL BITE est contre-indiquée dans les cas suivants :

« Présence d'une infection active, d'une infection latente suspectée ou d'une inflammation locale dans ou a proximité de la zone affectée, ou encore chez les patients immunodéficients.

- Patients dont I'état montre un apport sanguin limité, une quantité ou une qualité osseuse insuffisante et/ou présentant des infections qui peuvent tendre a ralentir la cicatrisation et augmenter la possibilité
d'une infection et/ou d'un rejet de I'implant.

« Patients souffrant d'une sensibilité aux corps étrangers. Lorsqu'une sensibilité aux matériaux est suspectée, un test doit étre effectué pour écarter cette possibilité préalablement a I'implantation.

« Patients ayant montré antérieurement une sensibilité au titane.

- Obésité. Un patient souffrant de surpoids ou d'obésité peut imposer une charge excessive & l'implant, ce qui peut conduire a une défaillance de la fixation du dispositif ou du dispositif lui-méme.

- Conditions qui limitent la capacité et/ou le bon vouloir du patient a coopérer et suivre les instructions pendant le processus de guérison.

- Autres conditions médicales ou chirurgicales qui empécheraient le bénéfice attendu de I'intervention chirurgicale.

AVERTISSEMENTS
« Les procédures préopératoires, la maftrise de la technique chirurgicale, et la sélection et la mise en place appropriées de 'implant sont des aspects importants de I'utilisation réussie du dispositif par le chirurgien.
- Les dispositifs implantés ne doivent jamais étre réutilisés ni restérilisés. Un implant métallique explanté ne doit jamais étre réimplanté.

- Toutimplant venu au contact d'un os, de sang et/ou de fluides corporels et qui n'est pas implanté doit étre mis au rebut.
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« Les instruments, les fiches-quides et les vis doivent étre manipulés en tant qu'objets coupants.

« Les vis de compression RIVAL BITE, les rondelles et les fiches-quides sont congues exclusivement pour un usage unique.

« Lutilisation d'une vis sous-dimensionnée dans des zones de contraintes fonctionnelles élevées peut conduire a la rupture et a la défaillance de I'implant.

- L'utilisation d'une vis surdimensionnée peut conduire a une détérioration ou une rupture de I'os traité.

« Aviser le patient de tenir le chirurgien informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire. Si un changement a été détecté au niveau du site de fixation, surveiller étroitement le
patient. Le chirurgien doit évaluer la possibilité d'une défaillance clinique ultérieure et discuter avec le patient des mesures éventuellement nécessaires pour promouvoir la guérison.

- La conception des instruments ne doit étre modifiée en aucune facon. Les vis de compression RIVAL BITE ne sont pas destinées a la fixation de fiches nia étre fixées dans la colonne vertébrale.

« Lutilisation des plateaux ou boites d'instruments RIVAL avec d'autres produits Orthofix, et/ou produits provenant d'autres fabricants de dispositifs médicaux, n'a pas été validée.

« Sauf mention contraire, ne pas utiliser les vis de compression RIVAL BITE en combinaison avec d'autres produits Orthofix et/ou produits provenant d'autres fabricants de dispositifs médicaux. L'utilisation de
produits provenant d'autres fabricants avec les implants RIVAL peut impliquer un risque supplémentaire pour le patient, en raison d'une possible contamination du matériel et d'un défaut d'alignement de
I'implant avec les instruments.

PRECAUTIONS

« Laloi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin diplomé.

« Une déformation des retraits de la vis augmente le risque de rupture et compromet la précision d'adaptation de la vis.

« Il convient de manipuler et stocker le produit avec le plus grand soin. La survenue d'une abrasion ou d'un endommagement d'un composant est susceptible de réduire la résistance a I'usure et mécanique des produits.

« Lors de I'insertion coaxiale de la vis, aligner correctement le tournevis avec la téte de vis afin d'éviter un endommagement mécanique de I'implant ou du tournevis.

« Lors de I'insertion de la vis de fixation, a pression axiale du tournevis dans la téte de vis doit étre appliquée de maniére adéquate pour s'assurer que la pointe du toumevis est totalement insérée dans la téte de vis.

« Dans la phase finale de I'insertion de la vis, le dessous de la téte de vis vient au contact de I'os et une forte hausse de la résistance est clairement perceptible. Le serrage de la vis doit alors étre effectué avec
retenue afin de réduire le risque d'endommager mécaniquement la vis, le tournevis ou le trou d'insertion dans I'os.

« Les utilisateurs doivent s‘assurer de la propreté des instruments, en particulier des instruments canulés, afin de réduire le risque de contrainte en cours d'utilisation. De plus, préalablement a une utilisation
lors d'une opération chirurgicale, les utilisateurs doivent s'assurer du fonctionnement correct de tous les dispositifs.

- Veérifier que tous les outils de percage et de coupe sont parfaitement aiquisés.

« Il est particulierement important de controler a |'aide d'un amplificateur de brillance I'insertion d'une fiche-quide et la progression des instruments canulés sur une fiche-quide. Un contrdle fréquent doit
également étre assuré pendant I'insertion de la vis. Quel que soit le cas traité, les avantages de la fluoroscopie doivent étre pesés par rapport aux risques présentés par une exposition au rayonnement, sur la
base de chaque patient individuellement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

« Reldchement, courbure, félure ou rupture du dispositif ou encore perte prématurée de la fixation avec I'os
« Retard de consolidation, cals vicieux ou pseudarthrose du site de la fracture
- Réponse du tissu fibreux accrue autour du site de la fracture

« Infection précoce ou tardive, qu'elle soit profonde ou superficielle

« Lésion nerveuse

« Réactions de sensibilité au métal

+ Raccourcissement du site fracturaire ou de |'os affecté

- Thrombose veineuse profonde

« Nécrose avasculaire

« Douleur et irritation des tissus mous au niveau du site d'implantation

« Migration ou dislocation du matériel

« Aggravation de I'état de la plaie

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

La sécurité et la compatibilité des vis de compression RIVAL BITE n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. Les implants n'ont pas été testés pour leur échauffement, leur migration ou I'apparition
d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM. La sécurité des implantations de vis de compression RIVAL BITE dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de
ces dispositifs peut entrainer des ésions.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES

- Certains dispositifs Orthofix sont fournis STERILES tandis que d'autres sont fournis NON STERILES. Il est conseillé d'examiner |'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

« Les dispositifs ou les kits fournis STERILES sont étiquetés en tant que tels. Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. N'utilisez pas le contenu d'un emballage
ouvert ou endommagé.

« Lorsqu'une vis stérile est fournie dans un double tube, ne I'utilisez pas i le film rétractable autour du tube n'est pas présent et intact.

« Orthofix recommande que tous les composants fournis NON STERILES soient nettoyés et stérilisés de maniére appropriée dans le respect des procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées.
Consulter la section ci-dessous.

« Lintégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.
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Lorsqu'une vis est fournie dans un double tube, suivez les instructions de manipulation ci-dessous.
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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 premigre utilisation clinique mais ne doivent pas tre retraités pour étre réutilisés dans un contexte clinique.

« 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 'l s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

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

« Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandeées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux exigences de
compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

« NEPAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

- Lafin de 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.

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 I'établissement de soins.

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

Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection conformément aux consignes et 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 I'utilisation d'une solution détergente enzymatique Iégérement alcaline basée sur un détergent contenant
moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a 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 a 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 lumigres 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 rincage et égouttez-le.

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

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 apres 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 matiere 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 I'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.
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Nettoyage manuel

1.

Portez un équipement de protection conformément aux consignes et 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 de nettoyage. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique légerement alcaline.

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

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A '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 au moins trois fois avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez jamais ni brosse métallique ni de la paille de fer.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chague composant individuellement sous |'eau du robinet.

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée a 2% pendant 10 minutes. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant
moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau désionisée. Orthofix recommande d'utiliser une fréquence ultrasonore de 35kHz, puissance = 300 Weff,
pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par |'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

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

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

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

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

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

Désinfection manuelle

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

2. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de ['eau pour injection.

3. 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.

4. 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.

5. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

9. Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

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

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

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

1.

Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

a. Des canules

b. De longs orifices étroits

¢ Des surfaces de montage

d. Des composants filetés

e. Des surfaces rugueuses

Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN1S0 15883 correctement installé, qualifié et réqulierement soumis a une maintenance et a des tests.

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

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

(hargez 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 :

a. 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 |'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
Ringage 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 A = 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 vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont €té respectés.

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

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

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

- oa N
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple.

Tous les contrdles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces avec d'autres instruments ou composants.

Les modes de défaillance ci-apres 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 la durée de vie utile du dispositif médical. Pour les dispositifs stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

- (Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution
de peroxyde d'hydrogéne a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Aprés 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 I'utilisation (par
exemple, fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

- 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.

- La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte.
Des instructions spécifiques peuvent étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié.
De plus, il est important de respecter la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés & 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 150 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 I'utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Furope, un
emballage de stérilisation conforme & la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriére 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 a la norme EN 868-8 peut étre utilisé. N'ajoutez
pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.

Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par 'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, |'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 a 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 recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne
sont pas validées pour les produits Orthofix.

Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas
empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide
Remarques Non utilisé dans I'UE - Non utilisé aux Ftats-Unis Directives OMS
EXP‘}Z‘;L‘;”JQ;SE“‘G 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134 (273%)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions /0 4 4 4

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

STOCKAGE
Stockez I'instrument stérilisé dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante.

AVERTISSEMENT

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

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 génere des risques sanitaires pour le patient.

(*) : Dispositif implantable

Tout dispositif congu pour étre introduit partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place apres la procédure pendant un minimum de 30 jours est considéré

comme un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

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

Contact du fabricant

Pour des informations plus détaillées, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

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

I | AN

Consultez les instructions d'utilisation
ou les instructions d'utilisation au format électronique

Avertissement :

(onsultez les instructions d'utilisation pour plus d'informations importantes

@

Usage unique. Ne pas réutiliser

Note d'Orthofix : a éliminer de maniere appropriée
apres utilisation (traitement) sur le patient

SETD

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Produit non stérile

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables aux dispositifs médicaux

Date de fabrication

Fabricant

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

Rx Only

Avertissement : |a loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
DE System ( € 0123

Gebrauchsanweisungen konnen ohne Vorankiindigung geéndert werden. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung steht immer online zur Verfiigung.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

Rival Bite Kompressionsschrauben

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Telefon: +39 045 671 9000 — Fax: +39 045 671 9380

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Rival BITE System mit kandllierten Kompressions-Kopfschrauben und -Gewindestiften besteht aus sterilen, kanillierten, Schrauben aus Titanlegierung mit Teilgewinde. Die RIVAL BITE Schrauben sind selbstbohrend
und selbstschneidend und werden mit zwei unterschiedlichen Kopfdesigns angeboten: kaniilierte Kopfschrauben und Kompressionsgewindestifte. Beide Schraubenarten gibt es in verschiedenen Durchmessern und Langen.
Neben den oben genannten Schrauben umfasst die Produktlinie auch Distanzscheiben und Fiihrungsdrahte. Das zum Einsetzen erforderliche Instrumentarium stehtim RIVAL-Instrumentenkoffer bzw. in sterilen Packungen
zur Verfiigung. Das spezielle flache Design, die Schneideeigneschaften und die groSe Auswahl an Optionen an RIVAL BITE Schrauben sorgen fiir hochste Vielseitigkeit im Rahmen eines umfassenden Systems.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
RIVAL BITE Kompressionsschrauben werden zur Knochenrekonstruktion, Osteotomie, Arthrodese, Frakturversorgung und Frakturfixation bei Knochen verwendet, fiir die sich ihre Groe eignet.
BITE Kompressionsschrauben werden tiber einen Fiihrungsstift oder -draht eingesetzt. Bei schlechter Knochenqualitdt kénnen RIVAL-Distanzscheiben mit Kopfschrauben verwendet werden.
RIVAL BITE Kompressionsschrauben kdnnen beispielweise in folgenden Fdllen verwendet werden:
« Minimal invasive Fraktur- bzw. Gelenkrekonstruktionen
« Trimmerfrakturen an Gelenken
- Unkomplizierte Epiphysenfrakturen
— Humeruskopffrakturen
— Tibiakopffrakturen
— Pilonfrakturen der Tibia
— Radiusfrakturen
- Frakturen von Handgelenk, Sprunggelenk, Ellenbogen und Schulter
« Scaphoid- und andere Frakturen der Hand
« Metatarsal- und andere Frakturen am Ful®
- Fixation der Bander des proximalen Humerus
- Bandausrisse (Apophyse)
« Frakturen kleiner Gelenkknochen
— Kndchelfrakturen
— Kahnbeinfrakturen
- Frakturen von Calcaneus und Talus
- Arthrodese des Sprunggelenks
« Ausrissfrakturen
« Frakturen im Tarsalbereich
« Osteotomien

RIVAL BITE Kompressionsschrauben sind nicht fiir den Finsatz an der Wirbelséule geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz der RIVAL BITE Kompressionsschrauben ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

- bei aktiver oder vermuteter latenter Infektion oder bei ausgepragter lokaler Entziindung in der Néhe der betroffenen Stelle und bei Patienten mit eingeschrankter Immunfunktion

« bei Patienten mit eingeschrankter Blutversorgung, unzureichender Knochenmenge oder -qualitat und/oder vorhergehenden Infektionen, die zu einer verzogerten Heilung und einem erhdhten Risiko einer
Infektion oder einer AbstoBung des Implantats fiihren kdnnen

+ bei Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkdrper; wenn eine Uberempfindlichkeit gegen bestimmte Materialien vermutet wird, muss vor der Implantation ein Test durchgefiihrt werden,
um diese Gefahr auszuschlieRen.

- bei Patienten mit vorangegangener Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Titan

« Adipositas; bei einem tibergewichtigen oder adipdsen Patienten kiinnen am Implantat Belastungen auftreten, die zu einem Versagen der Fixation der Komponente oder einer Beschadigung der Komponente selbst fiihren kénnen.

« bei eingeschrankter Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zu kooperieren und die Anweisungen wahrend der Heilungsphase einzuhalten

« Andere medizinische oder chirurgische Gegebenheiten, die dem mdglichen Nutzen des Eingriffs entgegenstehen.

WARNHINWEISE
- Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen
fiir eine erfolgreiche Operation.
- Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Ein explantiertes Metallimplantat darf nicht ereut implantiert werden.
« Auch ein Implantat, das in Kontakt mit Knochen, Blut oder Kdrperflissigkeiten gelangt ist, und nicht implantiert wurde, muss entsorgt werden.
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« Instrumente, Fiihrungsdrahte und Schrauben miissen als scharfe Gegenstande behandelt werden.

« RIVAL BITE Kompressionsschrauben, Distanzscheiben und Fiihrungsdrahte sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

- DieVerwendung zu kleiner Schrauben in Bereichen mit hoher funktioneller Belastung kann einen Bruch bzw. die Funktionseinbule des Implantats zur Folge haben.

- DieVerwendung zu groBer Schrauben kann zur Beschadigung bzw. zum Ausbrechen des Knochens fiihren.

- Weisen Sie den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Vernderungen an der Stelle des Eingriffs dem Arzt zu melden. Uberwachen Sie Patienten genau, falls sich eine Verdnderung an der Stelle der Fixation
zeigt. Der Chirurg muss die Maglichkeit eines Fehlschlags genau abwagen und mit dem Patienten die Notwendigkeit eventueller Manahmen zur Forderung der Heilung besprechen.

« Das Design des Instruments darf in keiner Weise modifiziert werden. RIVAL BITE Kompressionsschrauben sind nicht fiir die Befestigung oder Fixation von Knochenschrauben an der Wirbelsdule geeignet.

« RIVAL Einsdtze bzw. Tabletts wurden nicht zum Einsatz mit anderen Orthofix-Produkten oder den Medizinprodukten anderer Hersteller zugelassen.

« RIVAL BITE Kompressionsschrauben diirfen nicht zusammen mit anderen Orthofix-Produkten oder den Produkten anderer Medizingeratehersteller verwendet werden, es sei denn, dies ist ausdriicklich so
angegeben. Die Verwendung von Produkten anderer Hersteller mit RIVAL Implantaten kann zusdtzliche Risiken durch eine mdgliche Kontamination des Materials und eine Fehlausrichtung des Implantats
mit dem Instrument bergen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

- Deformierte Schraubenvertiefungen kdnnen das Risiko eines Bruchs erhdhen und den genauen Sitz der Schraube beeintréchtigen.

« Das Produkt muss mit Vorsicht behandelt und gelagert werden. Kratzer und Beschadigungen an der Komponente konnen deren Starke und Bruchfestigkeit deutlich verringern.

- Richten Sie Schraubendreher und Schraube achsgerecht aneinander aus, um mechanische Schéden am Implantat oder am Schraubendreher zu vermeiden.

« Beim Einsetzen der Fixationsschraube muss so viel axialer Druck auf den Schraubendreher ausgedibt werden, dass dessen Spitze ganz im Schraubenkopf Platz findet.

« Inder Endphase des Eindrehens der Schraube gelangt die Unterseite des Schraubenkopfs in Kontakt mit dem Knochen, sodass ein starker Anstieg des Widerstands deutlich zu spiren ist. Die Schraube muss
mit Gefiihl fest gezogen werden, um das Risiko eines mechanischen Schadens an der Schraube, dem Schraubendreher oder dem Knochenloch zu reduzieren.

« Der Benutzer muss die Sauberkeit der Instrumente, ganz besonders kaniilierter Instrumente gewahrleisten, um das Risiko eines Blockierens wahrend des Gebrauchs zu reduzieren. Zudem muss der Benutzer
vor dem chirurgischen Einsatz gewahrleisten, dass alle Instrumente und Vorrichtungen bestimmungsgemag funktionieren.

- Vergewissern Sie sich, dass alle Bohr- und Schneideinstrumente scharf sind.

- Besonders wichtig ist s, das Einfiihren des Fiihrungsdrahts und jedes Einbringen kandilierter Instrumente tiber einen Filhrungsdraht mittels Bildverstarker zu tiberwachen. Auch beim Einfiihren von Knochenschrau-
be ist eine regelmaRige Uberwachung z gewahrleisten. In jedem Fall sind die Vorteile der Durchleuchtung gegeniiber den Risiken durch die Strahlenexposition fiir jeden Patienten einzelnen abzuwégen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

« Lockerung, Knicken oder Brechen der Komponente oder vorzeitiger Verlust der Verbindung zum Knochen
- Verzogerte Frakturheilung bzw. Pseudarthrose

« Verstdrkte Bildung von fibrésem Bindegewebe an der Stelle der Fraktur
- Friihzeitige oder spate tiefe oder oberflachliche Infektion

« Nervenschddigung

- Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Metallen

- Verkiirzung des betroffenen Knochens bzw. der Frakturstelle

- Tiefe Beinvenenthrombose

« Avaskuldre Nekrose

« Schmerzen und Weichteilirritationen an der Implantationsstelle

« Migration/Verschiebung der Komponente

« Wunddehiszenz

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

RIVAL BITE Kompressionsschrauben wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung getestet. Die Implantate wurden nicht auf Erwarmung, Verlagerung oder Bildartefakte in einer
MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit der RIVAL BITE Kompressionsschraubenimplantate in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Eine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem solchen System kann
zur Verletzung des Patienten fiihren.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
- Orthofix bietet Produkte in STERILER oder NICHT STERILER Ausfiihrung an. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

- Diein STERILER Ausfiihrung angebotenen Implantate oder Sets sind mit einem Etikett mit der Aufschrift STERIL gekennzeichnet. Die Sterilitat des Packungsinhalts ist nur dann gewahrleistet, wenn die
Verpackung nicht gedffnet oder beschddigt wurde. Wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

« Ineinem Doppelrdhrchen gelieferte sterile Schrauben diirfen nicht verwendet werden, wenn die Schrumpffolie um das Rhrchen fehlt oder Schdden aufweist.

« Orthofix empfiehlt, alle nicht-sterilen Komponenten sorgféltig unter Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. N&here Informationen hierzu
erhalten Sie im unten folgenden Abschnitt.

- Unversehrtheit und Qualitét der Produkte sind nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.
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Folgen Sie den nachfolgenden Handlungsanweisungen, wenn die Schraube in einem DoppelrShrchen geliefert wurde.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemaR internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdR den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise

« Produkte, die mit,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, konnen vor der ersten Klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
Klinischen Umgebung aufbereitet werden.

« Zureinmaligen Verwendung bestimmie Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kénnen die Integritat der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. 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 VorsichtsmaBnahmen befolgen.

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem haheren 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 Kochsalzlésung sollte mdglichst minimiert werden.

Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberfldchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusdubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreiniqung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist iiber die
Datenmatrix zuganglich, 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 erfaubt 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 Komponenten so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Riicksténden zu
verhindern. Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden.

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minder. 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 filr Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieenden 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.

Manuelle Vorreinigung

1. Esist gemdR den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.

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

3. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. 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.

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

5. Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbiirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den Lumen

sowie von rauen bzw. komplexen Oberflédchen zu entfernen.

Spiilen Sie die kanilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstdnden dirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslosung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Bilrste unter flieBendem Leitungswasser.

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 kanilierten Komponenten eine Spritze.

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverlssiger, und die Exposition des Personals gegeniiber 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 Qualitat des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen
medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.
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Manuelle Reinigung

1.

2.
3
4

o

Esist gemal den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.

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

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

Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieGlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

Legen Sie einzelne Komponenten fiir 10 Minuten in ein Ultraschallgerat mit entgaster Reinigungsldsung bei 2%. Orthofix empfiehit die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungslosung auf Enzymbasis mit
einem Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehl eine Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung = 300Weff, Dauer
15 Minuten. Die Verwendung anderer Lsungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration den Angaben auf dem technischen Datenblatt des Reiniqungsmittelherstellers entsprechen muss.

. Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen.
. Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberfldchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich

die Verwendung einer Spritze.

. Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.
. Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem Gerdt verblieben sind, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.
. Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

Manuelle Desinfektion

1.
2,

3

0
1

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

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Losung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionslosung alle Oberflédchen erreicht, einschlielich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

Spillen Sie kanillierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen der
kaniilierten Komponenten.

Nehmen Sie die Komponenten aus der Ldsung und lassen Sie sie abtropfen.

Weichen Sie die Komponenten in Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riicksténde der Desinfektionsldsung zu beseitigen.

Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser filr Injektionszwecke (WFI) gefiillten Spritze aus.

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

Trocknen Sie die Komponenten sorgfdltig 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 Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

a. Kaniilierungen

b. Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d. Komponenten mit Gewinde

e. Raue Oberflachen

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemdR EN IS0 15883, das ordnungsgemdl installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und Gberpriift werden muss.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungshehalter sauber, trocken und frej 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 gemdl den spezifischen Anweisungen von

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

Verbinden Sie Kandilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung madglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den

Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten fiihren 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 kénnen.

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 Ldsung. 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 empfiehit die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;

. 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 kanlierten 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 prifen.

o™ o N

. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemaR 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 Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.

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

. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riicksténde. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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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 Stérungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdBem Gebrauch oder unsachgemdBer 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, einschlieBlich

der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsétzen. Fine sorgféltige Inspektion und Funktionspriifung des Geréts 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 Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit Gberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperomdlosung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdlS den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.

- Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemd gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produk.

« Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfdllen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

« Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr mgglich ist, dirfen 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 prifen.

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

Als allgemeine Vorbeugungsmafnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schaden durch unsachgemdfe Anwendung zu vermeiden.
Fiir einige Produktcodes sind unter Umstanden 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 Schaden durch unsachgemaBe Handhabung zu vermeiden.

VERPACKUNG

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

a. Verpackung gemdf EN150 11607 filr die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschddigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen 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 Hillle, um eine sterile Barriere gemdfs dem nach 1S0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b. Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehdlter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behalter 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 Sterilitdt gemaR den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen
Sie keine weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in die Sterilisationshox. Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox (iberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten
Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemaB 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, ordnungsgemals gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend 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
e ~ e
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 Schwerkraftzyklus 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 stl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Einsatz und (2)
die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemdRe Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage
durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der
Aufbereitung auf Wirksamkeit und magliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.
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INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen 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%

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 Entnahme beim Patienten muss das Implantat™ entsorgt werden.

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

(*): Implantat

Jedes medizinische Implantat, das bei einem chirurgischen Verfahren ganz oder teilweise in den menschlichen Kdrper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben soll,

wird als medizinisches Implantat bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG

Eine nicht implantierbare Einweg-Vorrichtung von Orthofix st durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend ausgewiesen.
Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren Einwegprodukts kdnnen die urspriingliche mechanische Stabilitat und die funktionellen Eigenschaften nicht garantiert werden, was die Effizienz des Produkts
beeintrdchtigt und Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

Herstellerkontakt
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an |hren lokalen Orthofix Vertreter.

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.

Symbol

Beschreibung

BH

YA

Gebrauchsanweisung
bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Achtung:
Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Entsorgen Sie das Produkt sachgerecht
nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten

SE

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht-steril

Bestellnummer

Farbcodierung

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Verordnungen iiber Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisungen.

Rx Only

Achtung: GemdR US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
ES System ( € 0123

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

Informacion importante: léase antes de su uso
Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

Tornillos de compresion Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Teléfono +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

DESCRIPCION GENERAL

Fl Sistema de tornillos de compresion sin cabeza y con cabeza canulada RIVAL BITE estd formado por tornillos de aleacién de titanio parcialmente roscados, canulados y estériles. Los tornillos RIVAL BITE son
autoperforantes y autorroscantes y estan disponibles con dos disefios de cabeza: versiones de compresién con cabeza canulada y sin cabeza. Los dos tipos de tornillos estdn disponibles en diferentes didmetros
y longitudes. Ademds de la variedad de tonillos anteriormente mencionada, la linea de producto también incluye arandelas y agujas quia como parte del sistema. La correspondiente instrumentacion necesaria
para la insercion se encuentra en la caja del instrumento RIVAL y/o en packs estériles. El exclusivo disefio de la cabeza de perfil bajo, las caracteristicas de corte y las amplias opciones de tornillo de los tornillos
RIVAL BITE proporcionan una amplia versatilidad en un sistema integral.

USO PREVISTO E INDICACIONES DE USO

Los tornillos de compresién RIVAL BITE resultan adecuados para su uso en la reconstruccién de huesos, osteatomias, artrodesis, reparaciones de fracturas y fijaciones de fracturas de huesos apropiadas
al tamafio del dispositivo.

Los tornillos de compresién BITE estdn disefiados para su uso en una gufa de tornillo 0 en una aguja qufa. Las arandelas RIVAL pueden utilizarse con los tornillos con cabeza en casos en los que el paciente
tenga una calidad 6sea deficiente.

Algunos ejemplos de indicaciones de uso para las que los tornillos de compresién RIVAL BITE pueden utilizarse son:
Reconstrucciones de articulacion/fractura minimamente invasivas

Fracturas de articulacion multifragmentadas

Fracturas epifisarias simples

- Fracturas de la cabeza del himero

- Fracturas de la cabeza de la tibia

- Fracturas abombadas de a tibia

- Fracturas del radio

Fracturas de la mufieca, tobillo, codo y hombro

Fracturas del escafoides y otras fracturas de la mano

Fracturas metatarsianas y otras fracturas del pie

Fijacion de ligamentos del himero proximal

Lesiones por avulsién de ligamentos (ap6fisis)

Fracturas de pequefios huesos de las articulaciones

- Fracturas maleolares

- Fracturas naviculares

Fracturas del calcdneo y el talo

Artrodesis de la articulacion del tobillo

Fractura por avulsion

Fracturas de la region del tarso
- Osteotomias

Los tornillos de compresion RIVAL BITE no estdn indicados para su uso en la columna vertebral.

CONTRAINDICACIONES

El uso de los tornillos de compresion RIVAL BITE estd contraindicado:

- Enpresencia de una infeccion activa, sospecha de infeccion latente o inflamacin local marcada en o sobre la zona afectada, o en pacientes inmunocomprometidos.

- En padientes con afecciones tales como suministro de sangre limitado, cantidad o calidad insuficiente de hueso y/o infecciones previas que puedan tender a retrasar la cicatrizacion y a incrementar
la posibilidad de infeccién y/o rechazo del implante.

- En pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche de sensibilidad a materiales, debe realizarse una prueba para descartar esta posibilidad antes del implante.

- Pacientes con sensibilidad al titanio previa.

+ Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir cargas en el implante que pueden conducir a un fallo en la fijacion del dispositivo 0 a un fallo en el propio dispositivo.

« En afecciones que limiten la capacidad y/o la disposicién del paciente para cooperar y sequir las instrucciones durante el proceso de curacion.

« Otras afecciones médicas o quirdrgicas que puedan impedir el beneficio potencial de la cirugfa.

ADVERTENCIAS

« Los procedimientos preoperatorios, la informacién sobre la técnica quirdrgicay la seleccion y colocacion correctas del implante, son factores sumamente importantes para un buen uso del dispositivo por parte del cirujano.
- Los dispositivos implantados no deben reutilizarse ni reesterilizarse nunca. No debe reimplantarse nunca un implante de metal explantado.

+ Cualquier implante que entre en contacto con hueso, sangre y/o fluidos corporales y que no haya sido implantado deberd desecharse.

« Los instrumentos, las agujas quia y los tornillos deben tratarse como objetos punzocortantes.
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« Los tornillos de compresion RIVAL BITE, arandelas y agujas qufa estdn disefiados para un solo uso.

« Eluso de un tornillo demasiado pequefio en zonas sometidas a grandes esfuerzos funcionales puede producir una fractura del implante y fallo.

« Eluso de un tornillo demasiado grande puede producir dafio en el hueso y/o rotura.

- Recomiende al paciente informar de cualquier cambio inusual en el punto operatorio al cirujano. Supervise al paciente de cerca i se detecta un cambio en el punto de fijacin. £l cirujano deberd evaluar
la posibilidad de que ocurra un fallo clinico posterior y comentar con el paciente la necesidad de llevar a cabo las medidas que se estimen oportunas para ayudar a la cicatrizacion.

- H disefio de los instrumentos no debe modificarse de ninguna manera. Los tornillos de compresion RIVAL BITE no estdn indicados para la conexidn o fijacién con tornillos a la columna vertebral.

« Las cajas/bandejas RIVAL no estdn validadas para utilizar con otros productos Orthofix y/o con otros productos de otros fabricantes de dispositivos médicos.

« No utilice los tornillos de compresién RIVAL BITE junto con otros productos Orthofix y/o con otros productos de otros fabricantes de dispositivos médicos a no ser que se indique de otro modo. El uso de los productos
de otros fabricantes con los implantes RIVAL pueden ocasionar riesgos adicionales al paciente debido a la posible contaminacion del material y a la desalineacion del implante con los instrumentos.

PRECAUCIONES

« Deacuerdo con la Ley Federal de EE.UU., este dispositivo s6lo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

« Los huecos en los tornillos deformados pueden aumentar el riesgo de rotura y alterar el ajuste preciso del tornillo.

« El producto debe manipularse y almacenarse con cuidado. Arafiar o dafiar el componente puede reducir notablemente la resistencia a la fuerza y a la fatiga de los productos.

« Alinee exactamente el destornillador/conexion de la cabeza del torillo de forma coaxial para evitar dafios mecdnicos al implante o al destornillador.

« (uando se acople el tonillo de fijacién, la presion axial del destornillador en la cabeza del tornillo deberd aplicarse de forma adecuada para asequrar que la punta esté totalmente introducida en la cabeza del tornillo.

- Enlafase final de la introduccién del tornillo, la parte inferior de a cabeza del tornillo entra en contacto con el hueso y se aprecia claramente un fuerte aumento de la resistencia. Puede ejercerse un sensible
apriete del tornillo para reducir el riesgo de dafio mecénico al tomillo, destornillador u orificio 6seo.

« Los usuarios deberan asequrarse de que los instrumentos estdn limpios, especialmente, los instrumentos canulados para reducir el riesgo de obstruccion durante el funcionamiento. Ademds,
antes de cualquier uso quirtrgico, el usuario deberd asequrarse de que todos los dispositivos funcionan como deberfan.

« Asequirese de que las herramientas de perforacion y corte estén afiladas.

« Resulta especialmente importante monitorizar con un intensificador de imagen durante la insercion de la aguja quia y siempre que se haga avanzar instrumentos canulados sobre una aguja gufa.
La monitorizacion frecuente deberfa efectuarse también durante la insercién del tornillo. En todos los casos, el beneficio del uso del fluoroscopio deberd evaluarse siempre frente al riesgo de exposicion
a laradiacién en base a un paciente individual.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Aflojamiento, curvatura, resquebrajamiento o fractura del dispositivo o pérdida prematura de fijacién al hueso
« Retraso de consolidacion, consolidacion defectuosa o ausencia de consolidacién en el punto de fractura
« Aumento de |a respuesta del tejido fibroso alrededor del punto de fractura

« Infeccion temprana o tardfa, profunda y/o superficial

- Dafio en el nervio

« Reacciones de sensibilidad al metal

« Reduccion del hueso/punto de fractura afectados

« Trombosis venosa profunda

« Necrosis avascular

« Dolor e irritacion del tejido blando en el punto de implante

« Migracion de instrumento/dislocacién

« Apertura de la herida

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Los tornillos de compresién RIVAL BITE no se han evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. Los implantes no se ha sometido a pruebas de calor, migracién o instrumento
de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la sequridad de los implantes con tomillos de compresién RIVAL BITE en el entorno de RM. La exploracion de un paciente que tenga estos dispositivos puede
ocasionar lesiones en el paciente.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS

« Orthofix proporciona algunos dispositivos ESTERILES y otros NO-ESTERILES. Lea atentamente la etiqueta del producto para saber si un dispositivo estd esterilizado.

« Los dispositivos o kits que se distribuyen ESTERILIZADOS estardn etiquetados como tales. Los contenidos del paquete estdn ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dafado.
No utilice el producto si el embalaje estd abierto o dafiado.

- Siel tornillo esterilizado se suministra en doble tubo, no lo utilice si el paquete retractilado alrededor del tubo no estd presente o intacto.

« Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados.
(onsulte la siguiente seccion.

- Laintegridad y los resultados del producto sélo se pueden garantizar si el embalaje no estd dafiado.
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Siel tornillo se suministra en doble tubo, siga las indicaciones de uso que encontrard a continuacion.
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INSTRUCCIONES PARA EL 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. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

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

« NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estén disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas, introducidos
en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden afectar a la integridad del disefio y/o del material, lo que podria disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte a etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso tnico o mdltiple y/o de limpieza y reesterilizacion.

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

- Se recomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccion 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.

- Evite el contacto con soluciones salinas.

« Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automatico para eliminar la suciedad que se acumula en
los huecos. Para los dispositivos que requieren un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard 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 nilana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

- I final de la vida dtil 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.

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
impiar en un plazo méximo de 30 minutos tras su uso.

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

(ubra los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar el riesgo de contaminacién cruzada. Todo instrumento quirdrgico usado se deberd considerar contaminado. Siga los protocolos del
hospital para la manipulacion de materiales contaminados y biolégicamente peligrosos. La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente controlada para evitar posibles
riesqos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
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 continuacién) antes de iniciar un proceso de limpieza automética.

Prelavado manual

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

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimdtico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anidnicos 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

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

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las cdnulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

0. Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para los limenes y las canulas.

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

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

El proceso de limpieza automatizado es mas facil de reproducir y, por tanto, més fiable, y reduce la exposicién del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. £l personal
deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccién. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacién y uso. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto
de limpieza/desinfectante y su concentracin. Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.
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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 ningn material extrafio visible.

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

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

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

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana 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 solucién de limpieza a base de un
detergente que contenga <5% de tensioactivos anignicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300 Weff, tiempo 15 minutos. El 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 estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza.

Enjuague las canulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con aqua purificada estéril. Utilice una jeringa en las canulas para facilitar este paso.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

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 ningn material extrafio visible.

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

Péngalos a remojo en agua para inyeccion para eliminar los restos de solucién desinfectante.

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

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 desinfeccién manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

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

a. Canulas

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 reqularmente a mantenimiento y pruebas.

Asequrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin 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. Si no es posible una conexidn directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto

del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

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 podria disminuir.

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

Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Aflada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:

a. 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 aninicos, tensioactivos no ionicos y
enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;

. Neutralizacion mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién del 0.1% durante 6 minutos;

. Adlarado final con agua desionizada durante 3 minutos;

. Desinfeccion 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 AO=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica.
. Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cdnulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

E\ usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracién, 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, asequrese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.

Con el equipo de proteccién puesto, vacfe 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 que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.

- D o N
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso multiple.

Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacion se refieren también a las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes.

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

Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida (il de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y la duracién de cada
uso, asi como la manipulacion entre usos. El mejor método para determinar el final de la vida dtil 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 siquientes instrucciones generales se aplican a todos los productos de Orthofix:

- Examine todos los componentes de los instrumentos y productos de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucién de peréxido
de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgénicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccion, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.
Sien la inspeccion visual observa que el dispositivo no se ha lavado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccion o deseche el dispositivo.

Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ninguin signo de deterioro que pueda provocar algin 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.

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

Lubrique las bisagras y las piezas mdviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacion 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 cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estdn vinculadas al cdigo de producto y estdn disponibles en una pdgina web especffica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE

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

a. Envoltorio conforme a la norma EN 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecanicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). £l 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 esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

b. Contenedores rigidos de esterilizacién (como los contenedores rigidos de esterilizacién de la serie JK de Aesculap). En Europa se puede utilizar un contenedor 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 Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion esta sobrecargada. El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacion por vapor sequn las normas EN 1S0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix.

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siquiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
Notas No utilizar en la UE - No utilizar en los EE. UU. Directrices de la OMS
EXP?;:}?SE“GTU"?;”"a 132°C (270°F) 132° (270°) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Tiempo minimo de exposicién 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

ALMACENAMIENTO
Conserve el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso mltiple 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, consigue los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda modificacién 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 siquientes 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 USQ” implantable® de Orthofix se identifica con el simbolo “ @ que aparece en la etiqueta del producto.
El dispositivo implantable* debe desecharse 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 efectividad de los productos y comportar riesgos

para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Se considerard un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirdirgica 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 o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Si el dispositivo

de"UN SOLO USO" no implantable se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estén garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de

os pacientes.

Contacto con el fabricante

Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para mds informacién.

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.

Simbolo

Descripcion

Consulte las instrucciones de uso
0 las instrucciones electrénicas de uso

Precaucién:

Consulte la informacién importante de advertencia en las instrucciones de uso

Desechable. No reutilizar

Nota de Orthofix: Debe desecharse de forma adecuada
después del uso (tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

No esterilizado

Ntmero de catdlogo

(odigo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables en relacion a los Productos Sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

No utilizar si el embalaje esté dafiado y consultar las instrucciones de uso

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
bA System ( € 0123

Brugsvejledning er underlagt @ndringer; den nyeste version af hver brugsvejledning kan altid fas online.

Vigtige oplysninger — laes inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

Rival Bite-kompressionsskruer

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. +39 045 6719000 — Fax +39 045 671 9380

GENEREL BESKRIVELSE

RIVAL BITE-systemet af kanylerede skruer med hoved og kompressionsskruer uden hoved bestdr af sterile og kanylerede skruer med delvist gevind fremstillet af en titaniumlegering. RIVAL BITE-skruerne
er selvborende og selvtappende og tilbydes med to hoveddesign: En kanyleret version med hoved og en kompressionsversion uden hoved. Begge skruetyperne findes med forskellige diametre og lengder.
Udover ovennavnte skruer omfatter produktlinjen ogsa skiver og guidewirer, der er en del af systemet. De nadvendige instrumenter til brug ved iszetning findes i RIVAL-instrumentkassen og/eller i sterile
pakker. RIVAL BITE-skruernes enestdende design med lavt hoved, deres skareevne og det store udvalg giver stor fleksibilitet i ét samlet system.

ANVENDELSESFORMAL og ANVENDELSESMULIGHEDER
RIVAL BITE-kompressionsskruerne er beregnet til brug ved knoglerekonstruktion, osteotomi, arthrodesis, heling af frakturer og fiksation af frakturer i knogler, som udstyrets starrelse passer til.
BITE-kompressionsskruerne er beregnet til brug over en guidepin eller guidewire. RIVAL-spandeskiver kan anvendes sammen med skruer med hoved, hvis patientens knoglekvalitet er utilstraekkelig.
Eksempler pd anvendelsesomrader, som RIVAL BITE-kompressionsskruer er beregnet til:
« Minimaltinvasiv rekonstruktion af frakturer/led
« Ledfrakturer med mange fragmenter
« Simple epifyseale frakturer
— Frakturer i humerushovedet
— Frakturer i tibiahovedet
— Cooper-frakturer i tibia
— Frakturer i radius
« Frakturer ihandled, ankel, albue og skulder
- Frakturer i hdndrodsknogler og andre handfrakturer
« Frakturer i mellemfodsknogler og andre fodfrakturer
« Ligamentfiksation pd proksimal humerus
« Skader med overrevne ledbdnd (apofyse)
« Frakturer i smd ledknogler
— Malleolarfrakturer
— Navicularfrakturer
- Fraktureri calcaneus og talus
« Arthrodesis i ankelleddet
« Avulsionsfrakturer
« Frakturer i fodrodsomrddet
« Osteotomier

RIVAL BITE-kompressionsskruer er ikke beregnet til brug i rygsajlen.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af RIVAL BITE-kompressionsskruer er kontraindikeret:

« | tilfeelde af aktiv infektion eller mistanke om latent infektion eller tydelig lokal inflammation i eller omkring operationsstedet og hos patienter med svaekket immunforsvar.

+ Hos patienter med tilstande som f.eks. begraenset blodtilfarsel, utilstraekkelig knoglemasse eller -kvalitet og/eller tidligere infektioner, som kan forsinke helingen og gge risikoen for infektion og/eller
afstadning af implantatet.

« Hos patienter, som er overfalsomme over for frrmmedlegemer. Nar der er mistanke om overfalsomhed over for materialet, ber der foretages en test for implantationen.

- Patienter med tidligere overfalsomhed over for titanium.

- Fedme. Overvaegt og fedme kan medfare belastning af implantatet, sd fiksationen af udstyret svigter, eller selve udstyret svigter.

+ Vled tilstande, der begraenser patientens evne og/eller vilje til at samarbejde og falge instruksere under helingen.

- Andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan vaere til hinder for et potentielt positivt udbytte af det operative indgreb.

ADVARSLER

- Praeoperative procedurer, kendskab til kirurgiske teknikker og det rette valg samt placering af implantatet er vigtige overvejelser ved kirurgens anvendelse af udstyret.
- Implanteret udstyr md aldrig genbruges eller gensteriliseres. Et udtaget metalimplantat md aldrig implanteres igen.

« Alle implantater, som har veeret i kontakt med knogle, blod og/eller kropsvaesker og ikke er blevet implanteret, skal kasseres.

« Instrumenter, guidewirer og skruer skal behandles som skarpe genstande.
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« RIVAL BITE-kompressionsskruer, spaendeskiver og guidewirer er kun beregnet til engangsbrug.

« Huis der anvendes for smé skruer i omrader med stor funktionsbelastning, kan det medfare brud eller skader pd implantatet.

« Hvis der anvendes for store skruer, kan det medfare knogleskader og/eller -brud.

+ Bed patienten om at informere kirurgen om alle usadvanlige andringer i operationsomradet. Patienterne skal overvages naje, hvis der registreres @ndringer i fiksationsomradet. Kirurgen ber vurdere
muligheden for efterfalgende klinisk svigt og med patienten diskutere behovet for nadvendige foranstaltninger, der kan fremme helingen.

« Instrumenternes design ma ikke @ndres pd nogen mdde. RIVAL BITE-kompressionsskruer er ikke beregnet il fastspanding eller fiksation i rygsajlen.

« RIVAL-kasser/-bakker er ikke blevet vurderet med henblik pd anvendelse sammen med andre Orthofix-produkter og/eller produkter fra andre producenter af medicinsk udstyr.

« Anvend ikke RIVAL BITE-kompressionsskruer sammen med andre Orthofix-produkter og/eller produkter fra andre producenter af medicinsk udstyr, medmindre andet er angivet. Hvis der anvendes produkter
fra andre producenter sammen med RIVAL-implantater, kan patienten blive udsat for aget risiko pga. mulig kontaminering af materialerne og forkert placering af implantatet i forhold til instrumenterne.

FORHOLDSREGLER

« | henhold til den federale lovgivning (USA) ma dette produkt kun selges af en autoriseret Ige eller efter en autoriseret Izeges ordination.

« Huis keerven pd skruehovedet er deform, kan det age risikoen for brud pa skruen og medfare, at skruen ikke sidder praecist.

« Produktet skal hdndteres og opbevares med forsigtighed. Hvis en komponent bliver ridset eller beskadiget, mindskes produkternes styrke og modstandskraft over for metaltreethed.

« Serg for, at forbindelsen mellem skruetraekkeren og skruehovedet er fuldstzendig koaksial for at undgd mekaniske skader pa implantatet eller skruetraekkeren.

- Nar fiksationsskruen sattes i, skal skruetraekkeren trykkes tilstrekkeligt hardt mod skruehovedet for at sikre, at spidsen trykkes helt ned i kaerven pd skruehovedet.

- | den sidste fase af skrueprocessen kommer undersiden af skruehovedet i kontakt med knoglen, og der markes tydeligt meget starre modstand. Skruen skal strammes med forsigtighed for at mindske
risikoen for mekaniske skader pa skruen, skruetraekkeren og hullet i knoglen.

« Brugerne skal kontrollere, at instrumenterne er helt rene — iseer kanylerede instrumenter — sd de ikke setter sig fast under brug. Fer enhederne anvendes kirurgisk, skal brugeren desuden kontrollere,
at de fungerer som forventet.

- Kontrollér, at bore- og skreinstrumenter er skarpe.

- Det erisar vigtigt at gennemlyse ved indsttelse af quidewirer, og ndr der fremfares kanylerede instrumenter over en quidewire. Der bar ogsa anvendes gennemlysning, nar der indszettes skruer. | alle
tilfeelde skal fordelene ved gennemlysning vejes op imod risikoen ved at udstte den enkelte patient for straling.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Udstyret Iasnes, bajes eller revner, eller der opstdr brud pa det, eller udstyret taber fiksationen med knoglen for tid
- Forsinket heling, fejlstilling eller manglende heling af frakturstedet
- Foraget fibrast vaev rundt om frakturstedet

- Tidlig eller sen infektion, bade dyb og/eller overfladisk

« Nerveskade

- Reaktioner pga. overfalsomhed over for metal

- Forkortelse af pavirket knogle/fraktursted

« Dyb venes trombose

« Avaskuler nekrose

- Smerter og irritation i bleddele ved implantationsstedet

- Migration eller dislokation af udstyr

« Srspringer op

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
RIVAL BITE-kompressionsskruer er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milje. Implantaterne er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje. Sikkerheden ved
implantater med RIVAL BITE-kompressionsskruer i et MR-milja er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfgre skader pa patienten.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER

« Orthofix leverer visse enheder STERILE, mens andre leveres USTERILE. Lees produktetiketten for at fastsla sterilitetsstatussen for hver enkelt enhed.

« Udstyreller kits, der leveres STERILT, er meerket tilsvarende. Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken dbnes eller beskadiges. Md ikke anvendes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

« |forbindelse med steril skrue leveret i dobbelt slange: Md ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet eller er beskadiget, eller hvis plastfilmen omkring slangen mangler eller er brudt.

- Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i overensstemmelse med de anbefalede rengarings- og steriliseringsprocedurer. Se nedenstdende afsnit.
- Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.
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I forbindelse med skrue leveret i dobbelt slange skal nedenstdende instruktioner i handtering falges.
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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 udfores i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler

- Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men md ikke genbehandles til brug igen i klinisk gjemed.

- Enheder til engangshrug 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 til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengaring og gensterilisering.

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

« Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH 7-10.5 anbefales. Renggrings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-veerdi bar anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.

« Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, lorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.

« Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.

« Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiserede vask for at fjerne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis
en enhed har brug for seerli pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjelp 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 afhanger normalt af slid og skader som felge af brug.

« Produkter, der er merket 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.

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

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

Manuel forrensning

1. Baer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

2. Serq for, at rengaringsheholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer.

5. Skrub enheden i rengeringsoplasningen med en bled nylonbgrste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad nylonberste il at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove

eller komplekse overflader.

Skyl'kanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fjern enheden fra renggringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Rengar de enkelte komponenter ved hjeelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

0. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiernet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

1. Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

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

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal renggringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at snavs terrer ind.
Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedszenkningstiden for udstyret i rengerings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette. Kvaliteten
af vandet, der bruges il fortynding af renggringsmidler og il skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.
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Manuel rengoring

1

2,
3.
4
5

Beer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

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

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

Nedsank forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftiommer sgrge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

Skyl kanyleringer mindst tre gange med en rengeringsoplesning ved hjeelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller stéluld.

Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

St enkeltkomponenter i en ultralydsanordning med afgasset rengeringsoplasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa 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
oplasninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal veere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af renggringsmidlet.

. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af renggringsoplgsning 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.

. Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

. Hvis der efter at have gennemfert disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa udstyret, skal rengeringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.
. Ter dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

- oS

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

Fyld beholderen med tilstreekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplgsning i 30 minutter forberedt med vand il injektion.

Nedsank forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer 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 desinfektionsoplgsningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.

Fjern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

Laeg dem i blad i sterilt vand for at fiemne alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

. Ter dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fugfri klud.
. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nadvendigt.

Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

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

a. Kanyleringer

b. Lange blinde huller

¢. Tilstodende overflader

d. Gevindkomponenter

e. Grove overflader

Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.

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

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

Laeg 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 pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre

iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.

Undgd kontakt mellem enhederne, da bevagelse under vask kan fordrsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.

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

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

a. Forrensning i 4 minutter;

b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pd et rengeringsmiddel 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 rengaringsoplesning 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°C eller 203°F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.
Tarring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at terre den indre del.

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

- D o N

. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.

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

. Baer beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.

. Tem 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 rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

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

Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa greensefladerne 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 afheenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug

og hdndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden far 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 gaelder for alle Orthofix-produkter:

« 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 tilstedevzerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til 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.

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

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

« Skeereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

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

- Smar hengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning far sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hajrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fodevarer og medicin.

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

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende af
tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smeltebleest 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 ifalge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

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

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnas ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemeerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken 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, s processen er effektiv. Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Pree-vakuum Pree-vakuum
Bemerkninger Ikke til brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimu elsponering 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°)
Temperatur
Minimum eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

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

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stovfrit milje ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en dakkende beskrivelse il (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed il flere anvendelser til dens farste Kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengeringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det nskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvdgning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende renggringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefelge i forhold il andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
« Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
- Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
« Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTERBAR ENHED*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet " @, der er angivet p& produktetiketten.

Implantatet™ skal kasseres, ndr det er flernet fra patienten.

Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet* kan den originale mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszettes for helbredsrisici.

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

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet " @ " pa produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkteme. Ved genbrug

af ikke-implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebeerer, at produkternes effektivitet pvirkes, og at patienterne udsttes
for helbredsrisici.

Kontaktperson hos producenten
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at & flere oplysninger.

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

Symbol Beskrivelse
Se brugsanvisningen Advarsel:
eller se elektroniske anvisningerne for brug Se brugsanvisningerne for at fa vigtige sikkerhedsmeessige oplysninger
- Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt
@ Engangsprodukt. Ma ikke genbruges efter brug (behandling) p3 patient

STERILE Steril. Steriliseret ved bestraling
Ikke-steril

LOT Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (dr, méned og dato)
( E c Emzs CE-mzerkning i overensstemmelse med gzldende europaiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr
&I “ Produktionsdato Produkt
@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen
Rx Only Advarsel: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun seelges af eller pé ordinering af en lege
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
i System ( € 0123

Kdyttoohjeet saattavat muuttua; ohjeiden uusin versio on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa
Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-kayttoohjeesta

Rival Bite -kompressioruuvit

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: +39 045 671 9000 — Faksi: +39 045 671 9380

YLEISKUVAUS

niitd on tarjolla kaksi erilaista ruuvipdamallia: pddlld varustettu kanyloitu ja padtdn kompressioversio. Molemmat ruuvityypit ovat saatavilla eri Idpimitoilla ja pituuksilla. Edelld mainittujen ruuvien lisaksi tuotelinja
sisltdd myds aluslevyt ja ohjainjohtimet osana jdrjestelmdd. Vastaava tarvittava instrumenttivaline 16ytyy RIVALIn instrumenttikotelo- ja/tai steriilipakkauksissa. Ainutlaatuinen matalan profiilin pddmuotoilu,
leikkausominaisuudet ja laajat ruuvivaihtoehdot, joita RIVAL BITE -ruuveilla on tarjoaa monipuolisuutta yhdessd kattavassa jdrjestelmdssd.

TARKOITETTU KAYTTO JA KAYTTOAIHEET
RIVAL BITE -kompressioruuvit on tarkoitettu kdytettavaksi luun uudelleenrakentamiseen, osteotomiaan, artrodeesiin, murtumien korjaamiseen ja valineen kokoon sopivien murtuneiden luiden kiinnittéminen.
BITE-kompressioruuvit on tarkoitettu kdytettdvaksi ohjaustapin tai -langan avulla. RIVAL-aluslaattoja voidaan kdyttdd kantaruuvien kanssa tapauksissa, joissa potilaan luun laatu on heikko.
Esimerkkejd kdyttbaiheista, joissa RIVAL BITE -kompressioruuveja voidaan kdyttdd:
« Mini-invasiiviset murtuman/nivelen rekonstruktiot
- Usean fragmentin nivelmurtumat
« Yksinkertaiset epifyysimurtumat
- Olkaluun pddn murtumat
- Sadriluun pddn murtumat
- Sddriluun rasitusmurtumat
- Vdrttindluun murtumat
- Ranteen, nilkan, kyyndrpddn ja olkapddn murtumat
« Veneluun murtumat ja muut kéden murtumat
« Jalkapdyddn murtumat ja muut jalan murtumat
« Olkaluun nivelsiteen kiinnittyminen
« Nivelsiteen repeytymdvammat (apofyysi)
« Pienten nivelluiden murtumat
- Vasaraluun murtumat
- Veneluun murtumat
- Kantaluun ja telaluun murtumat
« Nilkkanivelen artrodeesi
« Avulsion murtuma
« Nilkkaluun alueen murtumat
« Osteotomiat

RIVAL BITE -kompressioruuveja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi selkdrangassa.

VASTA-AIHEET

RIVAL BITE -kompressioruuvien kdyttd on vasta-aiheinen:

« Kun'1&snd on aktiivinen infektio, epilty piileva infektio tai havaittu paikallinen tulehdus hoidettavalla alueella tai sen [ahelld, tai potilailla, joilla on immuunivajavuustila.

- Potilailla, joilla on terveydentila, esimerkiksi niukka verenkierto, luun riittémdton mddrd tai laatu ja/tai aikaisempia infektioita, jotka saattavat viivastyttad paranemista ja lisétd infektion mahdollisuutta ja/
tai implantin hylkaamistd.

- Potilaille, jotka ovat yliherkkid vierasesineille. Mikdli materiaaliyliherkkyyttd epdilldan, suosittelemme allergiatestin suorittamista ennen implantin tekemistd.

- Potilailla, joilla on aiemmin ollut titaaniherkkyyttd.

- Liikalihavuus. Ylipainoinen tai liikalihava potilas voi kuormittaa implanttia, joka voi johtaa ladketieteellisen valineen kiinnittymisen epdonnistumiseen tai itse valineen vioittumiseen.

« Olosuhteissa, jotka rajoittavat potilaan kykyd ja/tai halukkuudestaan tehdd yhteistydtd ja noudattaa ohjeita paranemisprosessin aikana.

« Muut Idaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka estéisivt leikkauksen mahdollisen hyddyn.

VAROITUKSET

« Leikkausta edeltavat, kirurgisten tekniikoiden tuntemus ja oikean valineen valitseminen ja implantin sijoittaminen oikeaan paikkaan ovat tarkeitd asioita, joiden avulla kirurgi voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.
- Implantoituja vdlineitd ei tule koskaan kdyttdd tai steriloida uudelleen. Irrotettua metalli-implanttia ei tule koskaan implantoida uudelleen.

+ Mikd tahansa implantti, joka joutuu kosketuksiin luun, veren ja/tai kehon nesteiden kanssa ja jota eiimplantoida, on havitettdvd.

« Instrumentteja, opasjohtimia ja ruuveja on késiteltéva teravind.
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RIVAL BITE -kompressioruuvit, aluslevyt ja oasjohtimet on tarkoitettu vain kertakdyttoisiksi.

Alimitoitetun ruuvin kdyttd alueilla, joihin kohdistuu suuria toiminnallisia jnnityksid voi johtaa implantin murtumaan ja vioittumiseen.

Ylimitoitetun ruuvin kdyttd voi johtaa luun vaurioon ja/tai murtumiseen.

Neuvo potilasta iimoittamaan kirurgille epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa. Seuraa tarkkaan, mikdli kiinnityskohdassa havaitaan muutoksia. Kirurgin tulee arvioida mahdollinen myshemmin
tapahtuva kliininen vioittuminen ja keskustella potilaan kanssa tarvittavista toimenpiteistd paranemisen tukemiseen.

Instrumenttien muotoilua ei saa muuttaa millaan tavalla. RIVAL BITE -kompressioruuveja ei ole tarkoitettu kdytettavaksi ruuvikiinnitykseen tai kiinnittamiseen selkdrangassa.

RIVALn laatikoita/tarjottimia ei ole validoitu kdytettavaksi muiden ORTHOFIX-tuotteiden ja/tai muiden valmistajien lddketieteellisten valineiden kanssa.

Ala kayta RIVAL BITE -kompressioruuveja yhdessa muiden Orthofix-tuotteiden kanssa ja/tai muiden ldaketieteellisten valmistajien tuotteiden kanssa, ellei muutoin méaritets. Muiden valmistajien

tuotteiden kdyttaminen RIVAL-implanttien kanssa voi aiheuttaa ylimadrdisid riskejd potilaalle johtuen mahdollisesta materiaalin saastumisesta ja implantin kohdistusvirheestd instrumentteihin.

TURVATOIMET

Yhdysvaltain lain mukaan tatd valinettd saa myydd vain ddkari tai lddkérin madrayksestd.

Epdmuodostuneen ruuvin syvennyksien kdytto voi lisdtd murtumisriskid ja heikentdd ruuvin tarkkaa sovitusta.

Vaaditaan tuotteen huolellista késittelyd ja varastointia. Osan naarmuuntuminen tai vahingoittuminen voi vahentdd merkittdvasti tuotteiden lujuutta ja vasymiskestdvyyttd.
Kohdista ruuvimeisseli / ruuvin kanta tasmallisesti koaksiaalisesti implantin tai ruuvimeisselin mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi.

Kiinnitysruuvia kiinnitettdessd ruuvimeisselin aksiaalisen paineen ruuvin kantaan on oltava riittdvan tukeva, jotta varmistetaan, ettd karki tyontyy kokonaan ruuvin kantaan.

Viimeisessd vaiheessa asetettaessa ruuvia paikoilleen ruuvin kannan alapuoli koskettaa luuta ja havaitaan vastuksen jyrkka nousu. Ruuvin kiristamisessa on noudatettava herkkyyttd ruuvin, ruuvimeisselin,

tai luun reidn mekaanisen vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

Kdyttdjien on varmistettava instrumenttien puhtaus, erityisesti kanyyli-instrumenttien, kiinnittymisriskin vahentamiseksi kdyton aikana. Kdyttdjdn on myds ennen kirurgista kdyttdd varmistettava, ettd
kaikki valineet toimivat tarkoitetulla tavalla.

Varmista, ettd poraus- ja leikkuutydkalut ovat teravid.

On erityisen tarkedd seurata kuvavahvistinndyttod, kun lisdtadn opasjohdinta ja aina, kun kanyyli-instrumentteja kuljetetaan opasjohdinta pitkin eteenpdin. Tihed seuranta on myds valttamatontd, kun
ruuvia asetetaan paikoilleen. Kaikissa tapauksissa lapivalaisun hydty pitdisi punnita séteilylle altistumisriskid vastaan potilaskohtaisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Laitteen irtoaminen, taipuminen, murtuminen tai halkeamien tai ennenaikainen luuhun kiinnityksen irtoaminen
Vivdstynyt liitos, huono liitos tai murtumakohdan liittymdt@myys
Lisddntynyt sidekudoksen muodostuminen murtumakohdan ympdrille
Aikainen tai myhdinen infektio, sekd pinnallinen ettd syvallinen
Hermovaurio

Metalliyliherkkyysreaktiot

Kohteena olevan luun/murtumakohdan lyheneminen

Syvd laskimotukos

Avaskulaarinen nekroosi

Kipu ja pehmytkudoksen drsytys implantointikohdassa

Laitteiston siirtyminen/dislokaatio

Haavan vaurioituminen

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
RIVAL BITE -kompressioruuvien turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistdssa i ole testattu. Implantin mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausymparistdssa
ei ole testattu. RIVAL BITE -kompressioruuvi-implanttien turvallisuutta magneettikuvausympristdssa ei tunneta. Talld vélineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT TUOTTEET

Orthofix toimittaa tietyt valineet STERILEINA ja toiset vallineet STERILOIMATTOMINA. Maarita kunkin valineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

STERIILEINA toimitettavat valineet tai sarjat on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketills. Pakkauksen sisélti on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Siséltia ei saa kyttad, jos

pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Kaksoisputkessa toimitettu steriili ruuvi: sisaltdd i saa kdyttad, jos putkea ympardivé kutistekalvo puuttuu tai se ei ole ehjd.

Valmistaja suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja puhdistus- ja sterilointimenetelmia. Katso alla oleva osio.
Tuotteen eheys ja suorituskyky voidaan taata vain, jos pakkaus ei ole vahingoittunut.

45



Jos kyseessd on kaksoisputkessa toimitettu ruuvi, noudata alla olevia kdsittelyohjeita.
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PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

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

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kasitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinistd kyttod, mutta niita ei saa kéisitelld uudelleen Kliinista uudelleenkdyttd varten.

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

- Kontaminoituneiden laakintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.

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

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltdvid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kdyttdd.

« Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

- Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin. Jos laite tarvitsee erityisen
huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kéyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua datamatrix-koodia.

« ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

- Kayttdidn pddttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttiseksi iimoitettuja tuotteita £l SAA missadn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden Kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettdvat ldakinnalliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien 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.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltavd kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden
ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat
riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamd toimenpide voidaan jdttdd tekemattd, kun kyseessa on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettava lddkinnallinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.

Manuaalinen esipuhdistus

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 kdyttdmdan heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista ja karkeista

tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

0. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjd@mat on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

1. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

2. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmad: manuaalisen ja automatisoidun menetelmén. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jdlkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kaytetyille puhdistusaineille vihemman. Henkilskunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

47



Manuaalinen puhdistaminen

1

2,
3.
4
5

Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

Taytd astia riittavalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamadn heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisalle jad ilmakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintéan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Al kayté metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset osat ultradnilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttdmadn pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita ionittomia pinta akmvisia aineita ja entsyymejéj Jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vetté Orthof iX suosittelee ka’yttéma”a’n ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin

. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhd|stus\|u051aamat on poistettu.

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililld vedelld vahintdan kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kéytd ruiskua tdmén vaiheen helpottamiseksi.
. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

. Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

[=}

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

Taytd astia riittavalld maaralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kéyttda 30 minuutin ajan. Kayta liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettévaa vetta.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta paasee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintaan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylla ruiskulla.

Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvdssd vedessa desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty injektionesteisiin kdytettavalld vedelld) vahintadn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
11.

Tarkasta esine silmdmddrdisesti 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 sisaltdvdt tai niissa on

a. kanyylejd

b. pitkid tyhjid reikid

. parittumispintoja

d. Kierteistettyjd osia

e. karkeita pintoja.

Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan saanndllisesti.

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.

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.

Valtd vélineiden valista kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vélineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.

Jarjestd lddkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemdttomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.

Kdytd hyvaksyttyd ldmpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettavd neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:

a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kéyttdmaan 10 minuutin ajan lampdtilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia
aineita ja entsyymejd sisdltdva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdméan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).

Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.

Ldmpddesinfiointi véhintddn lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lampddesinfiointiin on kdytettdva puhdistettua vettd.

Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.

Kaytta dn on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja ldmpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.

- oa N

. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

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

. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun pesuohjelma on valmis.

. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

. Tarkasta silmdmdardisesti, onko laitteissa jaljelld likaa tai ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkdytettéviksi.

Kaikki jdljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden instrumenttien tai osien kanssa.

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kdytdstd tai virheellisestd huollosta.

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttod ovat parhaat tavat mdarittdd laakinnallisen laitteen kdytettdvissd olevan idn

pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassd valossa silmamdardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtdvissd, kdytd 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta orgaanisten jddmien
havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, ndet kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdvd nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Jos silmamaddrdinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havitd laite.

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadaraisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitdan merkkeja vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kaytoin aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita El SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, ettd niiden selkea tunnistaminen ja seurattavuus karsii, £l SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessa kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljyllé, joka ei haittaa hyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala kayté silikonipohjaista ljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee kayttiméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljyd, joka on elintarvike- ja lddkelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan valttdd vddran kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Nama ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamadn kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestdvd enintdan 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdvd FDA:n hyvaksymdd 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.

b Jaykat sterilointisilidt (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailict). Euroopassa voidaan kéyttaa standardin EN 868-8 mukaista sailicta. Al aseta samaan sterilointisailicion muita jarjestelmia tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut sterilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliytta voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa olla yli 10kg.

STERILOINTI
Suosittelemme standardien EN1S0 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niita i ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lmptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyry—autoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumiohjelmaa tai painovoimaohjelmaa seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Eikay tettévél;s‘iuilg%opan Unionin - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelyldmpdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumaara EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, etta hdyrysteriloinnissa kaytetdan aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kadreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissa.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissa.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympdristdssa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttisen laitteen ja uudelleen kdytettavan laitteen ensimméiseen Kliiniseen kdyttoon ja (2) uudelleen kaytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittelyn suorittaja poikkeaa millddn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja tdmd on myds kirjattava asianmukaisesti.

49



TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.
Namd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
« Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla "@®".

Implantoitava vdline* on havitettdvd potilaasta poistamisen jlkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjlle ja potilaille.

Implantoitavaa valinetta* uudelleen kdytettaessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkéyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava vdline
Implantoivaksi vélineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvdksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jdddd paikalleen vahintddn 30 pdivan
ajaksi toimenpiteen jalkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava vélline on merkitty etikettiin symbolilla "®" tai kertakéyttdisyys on iimoitettu tuotteiden mukana tulleissa kéyttdohjeissa. “KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

Yhteydenotto valmistajaan
Ota yhteytta paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisatietoja.

Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettava vain vastaavien Orthofixin implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-instrumenteilla valmistajan
asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli Kuvaus
I::E:I é Toimi kdyttdohjeen mukaan Huomio:
tai katso ohjeita sahkdisestd kayttohjeesta Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on térkeitd varoitustietoja
P Orthofixin huomautus: hvita asianmukaisesti
Kertakdyttdinen. Ald kdytd uudelleen P o
kdyton (hoidon) potilaalla jdlkeen

STERILE| R | Steril, Sterlitu satelyttamlls

Steriloimaton

LOT Tuoteluettelon numero Eranumero

g Kdytettdva ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)
( € C €0123 Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja saaddsten mukainen CE-merkintd
&I “ Valmistuspdivamdard Valmistaja
@ Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kéyttohjeisiin
Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti ttd valinettd saa myyda ainoastaan ladkari tai lakérin madrayksestd
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
NO System ( € 0123

Bruksveiledning kan endres; den nyeste versjonen for hver Bruksveiledning er alltid tilgjengelig online.

Viktig informasjon — Ma leses for bruk
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

Rival Bite kompresjonsskruer

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italia
Telefon +39 045 671 9000 — Faks +39 045 671 9380

GENERELL BESKRIVELSE

RIVAL BITE kannulert med hode og hodelast kompresjonsskruesystem bestar av sterile, kannulerte, delvis gjengede skruer med titanlegering. RIVAL BITE-skruene er selvdrillende og selvtappende og tilbys i to
hodeutforminger: kannulert med hode hodelase kompresjonsversjoner. Begge skruetyper er tilgjengelig i en rekke diametre og lengder. | tillegg til serien av ovennevnte skruer inkluderer ogsd produktlinjen
skiver og ledetrdder, som del av systemet. Den korresponderende instrumenteringen som er ngdvendig for innfaring finner man i RIVALs instrumentkasse og/eller i sterile pakker. Den unike hodeutformingen
med lav profil, skjeereegenskaper og enorme skruealternativer il RIVAL BITE-skruene gir omfattende allsidighet i ett omfattende system.

TILTENKT BRUK og BRUKSANVISNING
RIVAL BITE kompresjonsskruer er ment for bruk i beinrekonstruksjon, osteotomi, artrodes, frakturreparasjon og frakturfiksering av bein hensiktsmessig for utstyrets sterrelse.
BITE kompresjonsskruer er ment for bruk over en styrepinne eller ledetrdd. RIVAL-skiver kan brukes med hodeskruer i tilfeller der pasienten har svak beinkvalitet.
Eksempler pa bruksindikasjoner der RIVAL BITE kompresjonsskruer kan brukes er:
+ Minimalt invasive rekonstruksjoner av fraktur/ledd
- Leddfrakturer i flere fragment
« Enkle epifysefrakturer
- Frakturer av overarmsbeinhodet
- Frakturer av skinnebeinhodet
- Cooper-frakturer av skinnebeinet
- Frakturer av radius
« Frakturer av handledd, ankel, albue og skulder
- Navikularefrakturer og andre frakturer av handen
« Mellomfotfrakturer og andre frakturer av foten
« Bandfiksering av proksimalt overarmsbein
« Bdndavulsjonsskader (apofyse)
« Frakturer av smd leddbein
- Malleolarfrakturer
- Batbenfrakturer
« Frakturer av halebeinet og ankelbeinet
« Artrodes av ankelleddet
« Avulsjonsfraktur
- Frakturer av tarsalregionen
« Osteotomier

RIVAL BITE kompresjonsskruer er ikke ment for bruk i ryggraden.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av RIVAL BITE-kompresjonsskruene er kontraindisert:

« Ved en aktiv infeksjon eller mistenkt latent infeksjon eller markert lokal betennelse i eller rundt det berarte omradet, eller i pasienter med nedsatt immunfunksjon.

- | pasienter med tilstander som begrenset blodforsyning, utilstrekkelig mengde eller kvalitet pd bein og/eller tidligere infeksjoner som kan ha en tendens til & forsinke helbreding og eke muligheten for
infeksjon og/eller avvisning av implantatet.

- | pasienter som er overfglsomme for fremmedlegemer. Hvis det mistenkes overfglsomhet overfor materialet, md det foretas en test for & utelukke denne muligheten far implantering.

« Pasienter med tidligere falsomhet for titan.

« Fedme. En overvektig eller sveert overvektig pasient kan produsere belastning pd implantatet som kan fore til svikt pd fikseringen av utstyret eller til svikt pd utstyret selv.

- | betingelser som begrenser pasientens mulighet og/eller vilje til 4 samarbeide og falge instruksjoner under helbredelsesprosessen.

- Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som vil avskjere den potensielle fordelen av inngrepet.

ADVARSLER

« Preoperative prosedyrer, kjennskap til kirurgiske teknikk og riktig valg og plassering av implantatet, er viktige aspekter for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.
« Implantert utstyr ber aldri gjenbrukes eller steriliseres pd nytt. Et eksplantert metallimplantat br aldri implanteres pd nytt.

- Ethvertimplantat som kommer i kontakt med bein, blod og/eller kroppsvaesker og ikke ble implantert, skal kasseres.

« Instrumenter, ledetrader og skruer skal behandles som skarpe deler.
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« RIVAL BITE kompresjonsskruer, skiver og ledetrader er kun ment for engangsbruk.

« Brukav for smd skruer i omrdder med hay funksjonell belastning kan fere til implantatfraktur og -svik.

« Bruk av en for stor skrue kan fare til beinskade og/eller beskadigelse.

- Rad pasienten til & rapportere uvanlige endringer pa operativstedet til kirurgen. Overvak pasienter naye hvis en endring i fikseringsstedet oppdages. Kirurgen bar evaluere muligheten for pafalgende linisk
svikt og diskutere behovet for tiltak som matte vaere ngdvendig for  bidra til helbreding med pasienten.

« Instrumentenes design ma ikke endres pd noen mate. RIVAL BITE kompresjonsskruer er ikke ment for skruefeste eller fiksering i ryggraden.

« RIVAL-Kasser/brett har ikke blitt validert for bruk med andre Orthofix-produkter og/eller andre produkter fra produsent av medisinsk utstyr.

« Brukikke RIVAL BITE kompresjonsskruer i kombinasjon med andre Orthofix-produkter og/eller produktene til annen produsents medisinsk utstyr, med mindre annet er spesifisert. Bruken av produkter fra
andre produsenter med RIVAL-implantater kan fare til ekstra risiko for pasienten grunnet mulig kontaminasjon av materialet og feiljustering av implantatet til instrumentene.

FORHOLDSREGLER

- Faderal lovgivning i USA fastsetter at denne enheten bare kan selges av eller forordnes av lisensierte leger.

« Deformerte skruehakk kan gke risikoen for beskadigelse og svekke nayaktig passform av skruen.

«Forsiktig hdndtering og oppbevaring av produktet kreves. Skraping eller skade pd komponenten kan betydelig redusere styrken og tretthetsmotstanden til produktene.

« Juster skrutrekker-/skruehodeforbindelsen koaksialt for & unngd mekanisk skade pd implantatet av skrutrekkeren.

- Narfesteskruen aktiveres, md aksialtrykket til skrutrekkeren i skruehodet veere tilstrekkelig pafart for d sikre at spissen er helt fort inn i skruehodet.

« | densiste fasen av skrueinnfering er undersiden av skruehodet i kontakt med beinet og en stor stigning i motstand er tydelig d se. Falsom tilstramming av skruen ma gjennomfares for d redusere risikoen
for mekanisk skade pd skruen, skrutrekkeren eller benhullet.

« Brukere md pdse at instrumentene er rene, spesifikt kanylerte instrumenter for & redusere risikoen for binding under bruk. Far kirurgisk bruk md brukeren pdse at alt utstyrt fungerer som tiltenkt.

« Pdse at bore- og skjeereverktay er skarpe.

« Deter sarlig viktig & screene med en forsterker under innfaring av ledetrdd og ndr kanylerte instrumenter mates over en ledetrad. Hyppig screening ber ogsa gjennomfares under innsetting av skrue. | alle
tilfeller ber gevinsten av fluoroskopien veies mot risikoen for stralingseksponering pd en individuell pasientbasis.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Lasning, baying, sprekking eller frakturering av utstyret eller prematurt tap av fiksering med benet
« Forsinket forbindelse, feil stilling eller manglende forbindelse av fakturstedet
« Okt fibervevrespons rundt frakturstedet

- Tidlig eller sen infeksjon, bade dyp og/eller overfladisk

- Nerveskade

« Reaksjoner pd metallfolsomhet

- Forkorting av berart ben/fraktursted

« Dyp venetrombose

« Koagulasjonsnekrose

- Smerte og mykvevsirritasjon pd implanteringsstedet

+ Maskinvaremigrering/forvridning

- Sdrdpning

SIKKERHET | MR-MILJ@ER
RIVAL BITE kompresjonsskruer har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Implantatene er ikke testet for varme, migrering eller bildeartifakt i MR-miljoet. Sikkerheten til RIVAL BITE
kompresjonsskrueimplantater i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fare til pasientskade.

STERILE 0G IKKE-STERILT PRODUKTER

« Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND. Kontroller etiketten pd produktet for d fastsla om den enkelte anordningen er steril.
« Anordninger eller sett som leveres STERILE, er merket som sddan. Pakkeinnholdet er STERILT sd lenge pakken ikke er dpnet eller skadet. Md ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

« Itilfelle av steril skrue som er levert i dobbelt rar, md du ikke bruke den hvis krympeomslaget rundt raret ikke er til stede og intakt.

« Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres riktig i overensstemmelse med de anbefalte rengjarings- og steriliseringsprosedyrene. Se delen nedenfor.

« Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.
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Ved skrue som falger med dobbelt rar, falg handteringsinstruksjonene nedenfor.
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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 4 serge for at
reprosesseringen utfores i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket "KUN FOR ENGANGSBRUK" kan behandles flere ganger far deres forste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nyt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjaring
og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett for a se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og sterilisering pa nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjarings- og desinfeksjonslesninger 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 desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlosninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjares grundig manuelt pa forhand, far automatisk vasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fiernes.
Hvis en enhet trenger ekstra pleie ved forrengjaring, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengeliq ved hjelp av datamatrisen som er rapportert pa produktets merking.
IKKE bruk metallbarster 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 sd snart det er praktisk mulig for d minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater mé instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter ma tildekkes under transport for d minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte. Falq sykehusprotokollene
for hdndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md véere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJARING FOR RENGJ@RING
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) far en automatisk rengjaringsprosess startes.

Manuell forhandsrengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk vaskemiddellasning som er lett alkalisk, og basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider
0g enzymer, klargjort med avionisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lasningen for d fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til d fieme rester fra hulrom, ved & foreta en vridende

bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjer de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjgringslasning.

0. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjaringslasningen er fullstendig fjernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

1. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.

2. Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle hensyn

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, br rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forvaskfasen for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og
bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av
kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjgringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.
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Manuell rengjoring

1

2,
3.
4
5

Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

Senk komponenten forsiktig i lesningen for & fortrenge fanget luft; pse at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen grundig med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til 4 fiemne rester fra hulrom, ved d foreta
en vridende bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjaringslasning ved & bruke en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjoringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pé 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
losninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjgringslasningen er fullstendig fiemet.

. 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.

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.
Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfert rengjering, md rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.
Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfeksjon

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlesning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
Senk komponenten forsiktig i lesningen for & fortrenge fanget luft; pase at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lesning il 4 skylle kanyler.
Fjern gjenstandene fra lasningen og tom den.

Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pd grunn av kontaminering av enheten. Vier ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:

a. Kanyleringer

b. Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d. Gjengede komponenter

e. Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktiq installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.

Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.

Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pa vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & foreta en direkte tilkobling, mé kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pa injektorkurven.

Sett instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pa enhetene og gi redusert vaskeeffekt.

Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull heller nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.

Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lesninger md det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:

a. Forvask i 4 minutter;

b. Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellesning basert pé et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;

. Neytralisering med basisk ngytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pd 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.
. Torking ved 110°Ci 40 minutter. N&r instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes il 4 terke den innvendige delen.

Egnetheten til andre lgsninger, 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.

- D o N

. Pdse at alle stadier og parametre er oppnadd ved fullfart syklus.
. Bruk personlig verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.

Skyll'eventuelt ut overfladig vann og terk ved d 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 rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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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 ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.

Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pd produket, 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 héndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er

levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.

Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen 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 d se etter tegn pd svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.

« Produkter som viser tegn p& omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.

- Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.

- Narinstrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.

- Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner for sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer ma ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & felge 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 pa et eget Orthofix-nettsted.
Dessuten er det viktig & falge rengjaringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngé skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke et av folgende emballeringssystemer:

a. Foreta innpakning 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 veere motstandsdyktig nok il & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Det md ikke inkluderes andre systemer eller
instrumenter pd 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 seg fra de som er
validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnas ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Det md ikke inkluderes andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet.
Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 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 vaere 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 far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum befandiing 132°C (270%) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273%)
Temperatur
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 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING

Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milje 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 ansket resultat, slik den faktisk utferes med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pa riktig mate.
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RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte folgende rengjeringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfert med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- For manuell forrengjering: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
- Formanuell rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
« For automatisk rengjaring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet " @ " pa produktetiketten.

Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er flernet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan viikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gdr pa bekostning av deres effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pd & plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pé & bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
"ENGANGS"-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet " @" pd etiketten, eller gjennom angivelse i "Instruksjoner for bruk" som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare
"ENGANGSENHETER" kan viikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

Produsentkontakt
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer.

Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix ma brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehgr. De ber brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken
som anbefales av produsenten i tilharende handbok for operativ teknikk md falges naye.

Symbol Beskrivelse
DE] ﬁ Les instruksjonene for bruk Advarsel:
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon
) Ortofix-merknad: avhend pa riktig mate
@ Engangsbruk. ke gjenbruk etter bruk (behandling) pd pasienten

STERILE Steril. Sterilisert gjennom bestraling
Q Ikke-sterilt
o

g Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

-

Katalognummer Buntkode

( E c Eom (CE-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato Produsent

@ Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

varsel: Foderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
Rx Onl Adarsel: Faderal | USA angir at d bare kan selges av elle p3 forordning fra
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
ML System ( € 0123

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan verandering; de recentste versie van elke Instructie voor gebruik is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

Rival Bite Compressieschroeven

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Telefoon +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

ALGEMENE BESCHRIJVING

Het RIVAL BITE systeem voor gecannuleerde kopschroeven en compressieschroeven zonder kop bestaat uit steriele, gecannuleerde schroeven van titaniumlegering met gedeeltelijke schroefdraad. De RIVAL BITE
schroeven zijn zelfborend en zelftappend en worden geleverd in twee ontwerpen: gecannuleerde kopschroeven en compressieschroeven zonder kop. Beide versies zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes.
Naast het assortiment hierboven genoemde schroeven biedt het systeem ook sluitringen en voerdraden. De bijbehorende instrumenten die zijn vereist voor plaatsing worden geleverd in de RIVAL instrumentenkoffer
en/of in steriele pakketten. Het alomvattende systeem biedt veelzijdigheid dankzij het unieke lage profiel van de kop, de snijkenmerken en het uitgebreide aanbod RIVAL BITE schroeven.

BEOOGD GEBRUIK en GEBRUIKSINDICATIES
De RIVAL BITE Compressieschroeven zijn bedoeld voor gebruik in reconstructie van het bat, osteotomieén, arthrodese, fractuurherstel en fractuurfixatie van botten die geschikt zijn voor de maat van hetimplantaat.
BITE Compressieschroeven zijn bedoeld voor gebruik op een geleidepen of voerdraad. RIVAL-sluitringen kunnen worden gebruikt met de kopschroeven als de patiént een slechte botkwaliteit heeft.
Voorbeelden van indicaties wanneer RIVAL BITE Compressieschroeven kunnen worden gebruikt, zijn:
« Minimaal invasieve fractuur-/gewrichtsreconstructies
- Gewrichtsfracturen met meerdere fragmenten
- Eenvoudige epifysaire fracturen
- Fracturen van de kop van de humerus
- Fracturen van de kop van de tibia
- Cooper-fracturen van de tibia
- Fracturen van de radius
- Fracturen van de pols, enkel, elleboog en schouder
« Scaphoidfracturen en andere handfracturen
« Metatarsaalfracturen en andere voetfracturen
« Ligamentfixatie van de proximale humerus
« Ligamentavulsieletsel (apofyse)
- Fracturen van kleine gewrichtsbotten
- Malleolaire fracturen
- Naviculaire fracturen
- Fracturen van de calcaneus en talus
« Arthrodese van het enkelgewricht
+ Avulsiefractuur
« Fracturen van de tarsalia
« Osteotomieén

RIVAL BITE Compressieschroeven zijn niet bedoeld voor gebruik in de wervelkolom.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de RIVAL BITE Compressieschroeven wordt niet aanbevolen in de volgende omstandigheden:

- Bij een actieve infectie of vermoedelijke sluimerende infectie of een duidelijk zichtbare lokale ontsteking in of rondom het betreffende gebied, of in patiénten met immuno-incompetentie.

- In patiénten met aandoeningen zoals beperkte bloedtoevoer, ontoereikende kwantiteit of kwaliteit van het bot en/of eerdere infecties die het genezingsproces kunnen vertragen en de kans op infectie en/of
afstoting van het implantaat kunnen verhogen.

« In'patiénten met een overgevoeligheid voor de gebruikte materialen. Waar overgevoeligheid voor de materialen wordt vermoed, moet een test worden uitgevoerd om deze mogelijkheid alvorens implantatie uit te sluiten.

« Patiénten met eerdere gevoeligheid voor titanium.

- /waarlijvigheid. Fen corpulente of zwaarlijvige patiént kan het implantaat zodanig belasten dat de fixatie van het implantaat of het implantaat zelf kan falen.

- Inomstandigheden waarbij de patiént niet kan of wil meewerken en instructies tijdens het herstelproces niet kan of wil opvolgen.

- Andere medische of operatieve omstandigheden die het mogelijke voordeel van de operatie uitsluiten.

WAARSCHUWINGEN

« Preoperatieve procedures, kennis van chirurgische technieken en juiste selectie en plaatsing van het implantaat zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de chirurg.
« Gebruikte implantaten moeten nooit opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Een verwijderd metalen implantaat moet nooit opnieuw geimplanteerd worden.

- Eenimplantaat dat in contact komt met bot, bloed en/of lichaamsvocht en nog niet is geimplanteerd, moet worden weggegooid.

- Instrumenten, voerdraden en schroeven moeten worden behandeld als scherp voorwerp.
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« RIVALBITE Compressieschroeven, sluitringen en voerdraden zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

« Gebruik van een te kleine schroef in gebieden met hoge functionele stress kan tot fractuur en falen van het implantaat leiden.

« Gebruik van een te grote schroef kan tot botletsel en/of fracturen leiden.

« Adviseer de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats bij de chirurg te melden. Houd patiénten nauwlettend in de gaten als er een verandering in de fixatieplaats is bespeurd. De chirurg
moet de mogelijkheid van klinisch falen in de toekomst evalueren en met de patiént bespreken welke maatregelen zijn vereist om het herstelproces te bespoedigen.

« Het ontwerp van de instrumenten moet op geen enkele manier worden gewijzigd. RIVAL BITE Compressieschroeven zijn niet bedoeld voor schroefbevestiging of -fixatie in de wervelkolom.

« RIVAL-sterilisatiemanden zijn niet gevalideerd voor gebruik met andere Orthofix-producten en/of medische producten van andere fabrikanten.

« Gebruik geen RIVAL BITE Compressieschroeven in combinatie met andere Orthofix-producten en/of medische producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld. Gebruik van producten van andere
fabrikanten met RIVAL-implantaten kan de patiént blootstellen aan extra risico's wegens de mogelijke contaminatie van het materiaal en onjuiste uitlijning van het implantaat met de instrumenten.

VOORZORGSMAATREGELEN
De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een geregistreerd arts.

. Vervormde schroefinkepingen kunnen het risico van breuken verhogen en accurate bevestiging van de schroef verhinderen.

« Dit product moet zorgvuldig worden behandeld en bewaard. Krassen of schade aan het onderdeel kunnen de kracht en materiaalweerstand van de producten aanzienlijk verminderen.

« Lijn de schroevendraaier/schroefkopverbinding nauwkeurig coaxiaal uit om mechanische schade van het implantaat of de schroevendraaier te voorkomen.

« Bij bevestiging van de fixatieschroef moet gelijkmatige axiale druk van de schroevendraaier op de schroefkop worden uitgeoefend om te zorgen dat de punt volledig in de schroefkop is geplaatst.

- Bij de laatste fase van schroefplaatsing raakt de onderkant van de schroefkop het bot en is duidelijk een toename in weerstand merkbaar. Draai de schroef voorzichtig aan om het risico op mechanische
schade aan schroef, schroevendraaier of gat in het bot te minimaliseren.

« Gebruikers moeten zorgen dat de instrumenten schoon zijn, met name gecannuleerde instrumenten, om het risico op verbinding tijdens gebruik te verminderen. Bovendien moet de gebruiker voér
chirurgisch gebruik zorgen dat alle hulpmiddelen naar verwachting functioneren.

« Zorg dat alle boor- en snij-instrumenten scherp zijn.

« Hetis vooral belangrijk om een beeldscherm met een beeldversterker te gebruiken terwijl de voerdraad wordt ingevoerd en wanneer gecannuleerde instrumenten over een voerdraad worden geleid.
Tijdens het plaatsen van de schroef moet ook veelvuldiq gebruik worden gemaakt van een beeldscherm. In alle gevallen moet het voordeel van réntgendoorlichting worden afgewogen tegen het risico van
blootstelling aan straling op individuele patiéntbasis.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
Losraken, buigen, barsten of breken van het hulpmiddel of voortijdige loslating van de fixatie met het bot
. \/ertraagde verbinding, malunion of non-union van de fractuurplaats
- Verhoogde bindweefselreactie rond de fractuur
- Viroege en late infectie, diep en/of oppervlakkig
« Zenuwbeschadiging
« Overgevoeligheid voor metalen
« Verkorting van bot/fractuur in kwestie
- Diep-veneuze trombose
« Avasculaire necrose
- Pijnenimitatie van het zachte weefsel op de plaats van de implantatie
« Migratie/dislocatie van hardware
« Wonddehiscentie

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
RIVAL BITE Compressieschroeven zijn niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. De implantaten zijn niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MRI-omgeving.
De veiligheid van de RIVAL BITE Compressieschroeven in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die deze hulpmiddelen heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
« Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

« Systemen of kits die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig geétiketteerd. De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking
geopend of beschadigd is.

« Niet gebruiken als de krimpfolie om de tube beschadigd of niet aanwezig is indien er een steriele schroef bij de dubbele tube is meegeleverd.

« Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. Raadpleeg de onderstaande sectie.

« De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet s beschadigd.

59



Volg de hanteringsinstructies hieronder indien er een schroef bij de dubbele tube is meegeleverd.
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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 vodr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een klinische omgeving.

«Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische of
chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar brengen.
Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg 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.

- (ontact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« Complexe hulpmiddelen, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten vodr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vl te verwijderen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op de productetikettering.

« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking

« Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.

« Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.

« Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op 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 véor
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

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 zichtbaar aanwezig zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe opperviakken te verwijderen.

Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

o

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.
Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling
van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van
reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.
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Handmatige reiniging

1

2,
3.
4
5

Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

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, met inbegrip van gaten en canules.
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.

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 oppervlakken 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 vieemd materiaal zichtbaar aanwezig 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 voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing 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 reinigingsvlogistof (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 ISO 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 zichtbaar aanwezig 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 it de onderdelen lekt.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:

a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;

. 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=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.
- Vloor 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 gegevenshblad van de fabrikant van het middel.

(=2
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. 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.
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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 athankelijk 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 voor 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:

- 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.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

« 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
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

« Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

- Smeer scharnieren en bewegende delen va¢r sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen of
minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 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 steriisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere implantaten
of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kq zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 1SO 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-vacuiimcyclus 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
M‘”‘Tean‘fpbe'r‘;fﬁf”‘”g 132°C (270°) 132°C (270°) 134°C (273°F) 134°C (273°)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt 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.
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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

IMPLANTAAT*

Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het productetiket.
Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ weggeworpen worden.

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

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats
te blijven, wordt als implanteerbaar hulpmiddel 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 gebruiksaanwijzingen 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.

Contact met fabrikant

Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie.

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

()| A

Raadpleeg de instructies voor gebruik Opgelet:
of raadpleeg de elektronische instructies voor gebruik Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

®

Opmerking van Orthofix: werp het onderdeel volgens de voorschriften

Fenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken weg na het gebruik op (de behandeling van) de patiént

srenE

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

(atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts

64



PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
- System ( € 0123

Asinstrugdes de uso estdo suejeitasa mudanca. A versao mais recente de cada Instrucao de Uso estard sempre disponivel online.

Informacao importante - Por favor, leia antes da utilizacao
Consulte tambhém o folheto de instru¢oes PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

Parafusos de compressao Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itdlia
Telefone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

DESCRICAQ GERAL

0 Sistema de Parafuso de Compresséo Sem Cabega e Canulado Guiado RIVAL BITE é constituido por parafusos de liga de titanio esterilizados, canulados e parcialmente enroscados. Os Parafusos RIVAL BITE

sd0 autoperfurantes e autorroscantes e sao oferecidos em dois modelos de cabegas: versdes canuladas com cabega e com compresséo sem cabega. Os dois tipos de parafusos estdo disponiveis em uma série

de didmetros e comprimentos. Além da série de parafusos mencionados acima, a linha de produtos também inclui arruelas e fios-guia, como parte do sistema. A instrumentagdo correspondente necessaria
para a insercdo encontra-se no Estojo de Instrumentos RIVAL e/ou em embalagens estéreis. O design exclusivo da cabega de perfil baixo, as caracteristicas de corte e as amplas opgdes de parafuso dos Parafusos
RIVAL BITE fornecem versatilidade extensa em um sistema abrangente.

USO PREVISTO e INDICACOES DE USE
Os Parafusos de Compressao RIVAL BITE estdo indicados para uso na reconstrucdo dssea, osteotomia, artrodese, reparagdo de fraturas e fixacao de fraturas de 0ssos, apropriados para o tamanho do dispositivo.
Os Parafusos de Compressao BITE se destinam a utilizacdo em um pino ou fio quia. Podem ser usadas as arruelas RIVAL com parafusos com cabega nos casos em que a qualidade 6ssea do paciente é baixa.
Entre os exemplos de indicagdes para as quais os Parafusos de Compressao RIVAL BITE podem ser usados estdo:
« Reconstrucdes minimamente invasivas em fraturas/articulades
- Fraturas de multiplos fragmentos em articulacdes
- Fraturas epifisérias simples
- Fraturas da cabega do timero
- Fraturas da cabeca da tibia
- Fraturas da didfise da tibia
- Fraturas do rédio
- Fraturas do punho, tornozelo, cotovelo e ombro
- Fraturas do escafoide e outras fraturas na mao
- Fraturas do metatarso e outras fraturas no pé
« Fixado do ligamento do Umero proximal
« Leses por avulsdo do ligamento (apéfise)
- Fraturas de pequenos 0ss0s articulares
- Fraturas maleolares
- Fraturas do navicular
«Fraturas do calcaneo e talus
« Artrodese da articulacdo do tornozelo
« Fratura por avulsdo
« Fraturas da regido do tarso
« Osteotomias

Os Parafusos de Compressao RIVAL BITE ndo se destinam a utilizacdo na coluna vertebral.

CONTRAINDICACOES

A utilizacao dos Parafusos de Compressao RIVAL BITE é contraindicada:

- Napresenca de uma infeccdo ativa, ou suspeita de infeccdo latente, ou inflamagdo local marcada na ou sobre a drea afetada, ou em pacientes que sdo imunocomprometidos.

- Em pacientes com condicdes como fornecimento limitado de sangue, quantidade insuficiente ou qualidade de osso e/ou infecgdes prévias que podem ter a tendéncia de atrasar a cicatrizacdo e aumentar
a possibilidade de infeccdo e/ou a rejei¢do do implante.

- Em pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, deve-se realizar um teste para descartar esta possibilidade antes da implantagdo.

- Pacientes com sensibilidade prévia o titanio.

« Obesidade. Um paciente com sobrepeso ou obesidade pode produzir cargas no implante que podem levar a falha da fixacdo do dispositivo ou a falha do préprio dispositivo.

- Em condicdes que limitam a capacidade e/ou a vontade do paciente para cooperar e sequir as instrugdes durante o processo de cicatrizacdo.

« Outras condicdes médicas ou cirdrgicas que impediriam o beneficio potencial da cirurgia.

65



ADVERTENCIAS

« Devem ser considerados com atencdo procedimentos pré-cirdrgicos, conhecimentos das técnicas cirdrgicas, e selecao e posicionamento do implante para a utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

« Os dispositivos implantados nunca devem ser reutilizados nem reesterilizados. Um implante metdlico explantado nunca deve ser reimplantado.

« Deverd ser descartado qualquer implante que entre em contato com 0sso, sangue e/ou fluidos corporais e que nao tenha sido implantado.

« Instrumentos, fios quia e parafusos devem ser tratados como objetos pontiagudos.

« 0s Parafusos de Compressdo RIVAL BITE, as arruelas e os fios quia destinam-se apenas a um nico uso.

« 0 uso de um parafuso de tamanho inferior em dreas com altas tensdes funcionais pode levar a fratura e falha do implante.

+ 0 uso de um parafuso de grandes dimensdes pode provocar danos e/ou ruptura dos 0ssos.

« Aconselhe o paciente a informar ao cirurgiao quaisquer alteracdes anormais no local operatdrio. Monitore de perto os doentes se for detectada uma alteracao no local de fixacao. O cirurgido deve avaliar
a possibilidade de falha clinica subsequente e discutir com o paciente a necessidade de quaisquer medidas consideradas necessdrias para ajudar na cicatrizacdo.

- 0 projeto dos instrumentos ndo deve ser modificado de forma alguma. Os Parafusos de Compressdo RIVAL BITE ndo se destinam a conexdo ou fixacdo do parafuso na coluna vertebral.

« 0Os estojos/bandejas RIVAL ndo foram validados para uso com outros produtos Orthofix e/ou outros produtos dos fabricantes de dispositivos médicos.

« Ndo utilize os Parafusos de Compressao RIVAL BITE em combinagdo com outros produtos Orthofix e/ou com outros produtos dos fabricantes de dispositivos médicos, salvo indicacdo em contrrio. O uso de
produtos de outros fabricantes com implantes RIVAL pode causar riscos adicionais ao paciente devido a possivel contaminagdo do material e ao desalinhamento do implante aos instrumentos.

PRECAUCOES

« Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo somente por e mediante solicitagdo de um médico licenciado.

« 0s recessos deformados do parafuso podem aumentar o risco de ruptura e prejudicar o ajuste preciso do parafuso.

« Enecessdrio ter um tratamento e um armazenamento cuidadosos do produto. Arranhdes ou danos ao componente podem reduzir significativamente a forca e a resisténcia a fadiga dos produtos.

«Alinhe exatamente a conexdo da chave de fenda/parafuso coaxialmente para evitar danos mecanicos ao implante ou a chave de fenda.

« Ao engatar o parafuso de fixacdo, a pressdo axial da chave de fenda na cabeca do parafuso deve ser adequadamente aplicada para garantir que a ponta seja totalmente inserida na cabega do parafuso.

- Nafase final da insercao do parafuso, o lado inferior da cabeca do parafuso entra em contato com 0 0550, e uma elevacdo abrupta da resisténcia é claramente perceptivel. O aperto sensivel do parafuso deve
ser exercido para reduzir o risco de danos mecanicos no parafuso, na chave de fenda ou no orificio dsseo.

« 0s usudrios devem assequrar a limpeza dos instrumentos, especificamente canulados para reduzir o risco de travamento durante o uso. Além disso, antes do uso cirdrgico, o usudrio deve assequrar que todos
os dispositivos funcionem como planejado.

- (ertifique-se de que as ferramentas de perfuracdo e corte estejam afiadas.

« E particularmente importante fazer um acompanhamento com um intensificador de imagem durante a insercao do fio-guia, e sempre que os instrumentos canulados sao inseridos sobre um fio-quia.
0 acompanhamento frequente também deve ser realizado durante a insercao do parafuso. Em todos os casos, o beneficio da fluoroscopia deve ser ponderado em relagdo ao risco de exposicao a radiacdo
em uma base individual de pacientes.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

« Relaxamento, flexdo, fissuracdo ou fratura do dispositivo ou perda prematura da fixagdo com 0 0sso
« Unido, md unido ou ndo unido retardada do local da fratura

- Aumento da resposta do tecido fibroso ao redor do local da fratura
«Infeccdo antecipada ou tardia, profunda e/ou superficial

+ Danos ao nervo

« Reagdes a sensibilidade do metal

- Encurtamento do local afetado do osso/fratura

- Trombose venosa profunda

« Necrose avascular

- Dor e irritacdo do tecido mole no local da implantacdo

« Migracao/hardware dos componentes fisicos

- Divisdo da ferida

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

0s parafusos de compressao RIVAL BITE ndo foram avaliados em relacdo a sequranca e a compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. Os implantes ndo foram testados em termos de aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A sequranca dos implantes com Parafusos de Compressao RIVAL BITE é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Realizar exames
em um paciente que tenha estes dispositivos pode resultar em lesdes ao paciente.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS

- AOrthofix fornece certos dispositivos ESTERILIZADOS, enquanto outros sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

- Dispositivos ou kits fornecidos ESTERILIZADOS sdo rotulados como tal. O contetido da embalagem é ESTERILIZADO, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- (aso um parafuso esterilizado seja fornecido em um tubo duplo, ndo use se o papel-bolha em torno do tubo ndo estiver presente ou intacto.

- AOrthofix recomenda que todos os componentes NAQ ESTERILIZADOS sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizagdo. Consulte a secdo abaio.
- Aintegridade e o desempenho do produto sdo assegurados apenas se a embalagem estiver intacta.
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(aso o parafuso seja fornecido em tubo duplo, siga as instrugdes de manuseio abaixo.
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B Non sterile field 4 Non sterile feld y
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Sterile field

Non sterile field g i
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INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podemn ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacao em um cendrio clinico.

« 0s dispositivos de uso tinico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alterages nas caracterfsticas 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 sequranga, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou multiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacao.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaugdes 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 especificacdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

« 0 contato com solucdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover 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.

« NAQ use escovas de metal nem Ia de aco.

Limitag6es no reprocessamento

- 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para os quais reprocessamento é permitido.

- Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo 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.

CONTENCAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar 0s possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de prote¢do em conformidade com as precaucdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens, com

um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdgue as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou la de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

0. 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.

1. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

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 sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satde quanto ao uso de equipamentos de protegdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/
desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na diluicao de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.
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Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solugdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo 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.

6. Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou ld de aco.

7. Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

8. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

9. Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassdnico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentragdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente
a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com &qua 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.

10. Enxdgue os componentes em dqgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estérilizada purificada. Quando hé canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

13. Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alquma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

Desinfeccao manual

1. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. 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 dqua para injecdo.

3. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solugdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulagdes.

4. Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solugdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solugdo desinfetante para enxaguar as canulagdes.

5. Remova os itens da solucdo e escorra.

6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

7. Enxdque as canulaces pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

8. Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

9. Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

11. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccao manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1.

Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

a. (anulacdes

b. Orificios cegos longos

¢. Superficies de acoplamento

d. Componentes roscados

e. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutengdo e testes.

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servigos estejam operacionais.

(arregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocé-los nos cestos de acordo com

as instrucdes especfficas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.

Conecte as canulacdes as portas de enxague 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 automatica conforme recomendado pelo fabricante.

Evite 0 contato entre os dispositivos, pois 0 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 posicao 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 solucdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo 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 solucdo neutralizante bdsica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos;

. Enxdque final com dgua deionizada por 3 minutos;

. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (méx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.

f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacao, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.

A adequacdo de outras solucdes, concentracao, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usuério, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.

o o N

. 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 parametros foram atingidos.

. Usando equipamento de protedo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

. Se necessdrio, drene 0 excesso de dqua 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.
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TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAQ

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o niimero méaximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,

e 0 manuseio entre os usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida dtil foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se algumas 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 formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrucdo acima.

- Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccao, ou descarte o dispositivo.

- Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacdo. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cddigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

- Osinstrumentos de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas mdveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacdo. 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 cirtirgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrucdes estdo associadas ao cddigo 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 apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. 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 néo 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 esterilizado aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro de esterilizagao
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 esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacao.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de salde de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satde deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentos
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagao por Et0 DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizagdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Exposicéo minima 132°C70°R) 132°C(270°R) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Temperatura
Tempo minimo de exposicdo 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 Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, & temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de varios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacao e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e
possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.
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INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendacdes de processamento.
Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentragdo 2%
« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentragdo 2%
- Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean
concentracdo 0.5%

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix & identificado através do simbolo " @ exibido no rétulo do produto.

Apds ser removido do paciente, deve ser desmontado o dispositivo implantdvel .

A reutilizagdo de dispositivo implantavel™ apresenta riscos de contaminagao para 0s usudrios e pacientes.

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantdvel
Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencdo cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apds o procedimento por pelo menos
30 dias, também € considerado um dispositivo implantdvel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo " @ " exibido no rétulo ou indicado nas "Instruges de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao
de dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

Contato do fabricante
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes.

Todos os produtos Orthofix de fixacao interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicagdo deve ser realizada com o instrumental Orthofix
especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descri¢ao
I:Ii] i‘i Consulte as instrucdes de uso Cuidado:
ou consulte as instrugdes eletronicas de uso Para mais informacao sobre cuidados especiais, consulte as instrucdes de uso
@ Utilizacio tinica. Nio reutilizar Observacdo da Orthofix: descarte adequadamente
§ : apds o uso (tratamento) no paciente

STERILE Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Nao estéril

LOT Nimero de catdlogo (6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

C € C Eom Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I u Data de fabricacdo Fabricacdo
@ Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso
Rx Only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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ALLMAN BESKRIVNING
RIVAL BITE-systemet med huvudkanylerade och huvudlasa kompressionsskruvar bestdr av sterila, kanylerade och delvis gangade titaniumlegerade skruvar. RIVAL BITE-skruvar &r sjalvborrande och
sjdlvgangande och finns tillgangliga i tvd utformningar: huvudkanylerade och huvudldsa kompressionsvarianter. Bda skruvtyperna finns tillgangliga i en mangd olika diameter och langder. Utdver det har
urvalet av skruvar ingdr i produktsortimentet dven brickor och styrtradar som en del av systemet. Motsvarande instrument som kravs for insattning finns i RIVAL instrumentldda och/eller i sterila forpackningar.
RIVAL BITE-skruvar tillhandahdller en omfattande mangsidighet i ett komplett system med sin unika profilhuvudutformning, sina skdregenskaper och sina manga skruvalternativ.

Rival Bite
System c € 0123

Bruksanvisningen kan komma att andras. Den mest aktuella versionen av varje bruksanvisning ar alltid tillgénglig online.

Viktig information - las fore anvandning
Se dven instruktionsbladet PQRMD for dteranvandningshara medicintekniska enheter

Rival Bite Kompressionsskruvar

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
Telefon 439 045 671 9000 — Fax +39 045 671 9380

AVSEDD ANVANDNING och ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

RIVAL BITE Kompressionsskruvar lampar sig for benrekonstruktion, ostotomi, artrodes, lagning av fraktur och fixering av ben som enheten ldmpar sig for.

BITE kompressionsskruvar ska anvandas over en ganga eller ledare. RIVAL plattor kan anvéndas tillsammans med skruvhuvuden vid fall dar patienten har skort skelett.
Exempel pd anvandningsomraden for RIVAL BITE Kompressionsskruvar:

« Minimal invasiv fraktur-/ledrekonstruktioner

+ Multipla-fragment ledfrakturer

Enkla epifysiala frakturer

- Frakturer av humerushuvud

- Frakturer av tibiahuvud

- Cooper frakturer av tibia

- Radius-fraktur

Fraktur av vrist, ankel, armbdge eller axel
Bétbensfrakturer och andra handfrakturer

- Mellanfotsfrakturer och andra fotfrakturer

Ligamentfixering av proximal humerus

« Avulsionsskador (Apofys)

Frakturer i smaledben

- Malleolarfrakturer

- Batbensfrakturer

Frakturer i hdlben och sprangben

- Artrodes av ankelled
« Avulsionsfraktur

Frakturer i tarsalomradet

- Osteotomier

RIVAL BITE Kompressionsskruvar dr inte avsedda att anvandas i ryggraden.

KO

NTRAINDIKATIONER

Anvandningsomrddet for RIVAL BITE Kompressionsskruvar dr kontraindikerat:
« Vid en aktiv infektion, trolig latent infektion, misstankt lokal inflammation i eller runt det drabbade omradet eller hos patienter med nedsatt immunfdrsvar.

Hos patienter med tillstand, sdsom begransat

blodflade, ofillrdcklig kvantitet eller kvalitet av ben ach /eller tidigare infektioner som kan fordrdja ldkning och oka riskerna for infektioner och/eller bortsttning avimplantatet

Hos patienter som dr dverkansliga mot frimmande material. Om dverkanslighet for frammande material misstanks ska detta testas innan, for att utesluta denna risk, innan implantatet sétts in.
Patienter med tidigare dverkanslighet mot titan.

Fetma. En verviktig eller fet patient kan skapa belastningar pd implantatet, vilket kan leda till att enheten inte fixeras eller till att enheten inte uppfyller sin funktion.

« Vid tillstdnd som begrdnsar patientetens mdjlighet och/eller vilja att samarbeta och fdlja instruktioner under ldkandeprocessen.

+ Andra medicinska eller kirurgiska tillstand som kan hindra den potentiella fordelen som en operation skulle kunna ge.
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VARNINGAR

- Preoperativa och operativa metoder, som 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 framgangsrikt satt.

« Insatt enhet ska aldrig dteranvandas eller steriliseras pa nytt. Ett uttaget metallimplantat ska aldrig sattas in igen.

« Allaimplantat som kommer i kontakt med ben, blod och/eller kroppsvatskor och som inte satts in ska kasseras.

+ Instrument, ledare och skruvar ska behandlas som vassa fremal.

« RIVAL BITE Kompressionsskruvar, brickor och ledare dr engdngsartiklar.

+ Omen for liten skruv anvands i omrdden med hdg funktionell belastning sd kan detta leda till att enheten skadas och ingreppet misslyckas.

« Omeen forstor skruv anvands kan detta leda till benskada och/eller brott.

- Informera patienten att rapportera till kirurgen om det uppstdr oftrvantade forandringar inom operationsomrddet. Undersck patienten noggrant om en forédndring i operationsomradet upptacks. Kirurgen
ska utvdrdera méjligheten for efterfdljande kliniskt misslyckande och diskutera med patienten om dtgarder kravs for att pahjalpa lakningsprocessen.

« Instrumentens design ska inte modifieras pa nagot vis. RIVAL BITE Kompressionsskruvar dr inte avsedda att for skruvfdste eller fixering av ryggraden.

« RIVAL Iador/trdg har inte utvdrderats for anvandning tillsammans med andra Orthofix produkter och/eller andra tillverkares medicinska produkter.

« Anvdnd inte RIVAL BITE Kompressionsskruvar tillsammans med andra Orthofix produkter och/eller andra tillverkares medicinska produkter, om inte detta har specificerats. Anvandning av produkter fran
andra tillverkare tillsammans med RIVAL-implantat kan riskera patientens sakerhet pd grund av eventuell kontaminering av material och inkompatibilitet mellan implantat och instrument.

FOREBYGGANDE ATGARDER

« Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas till eller pd bestallning av en legitimerad lakare.

« Deformerade urgrpningar for skruvar kan oka risken for sonderbrytning och minska mjligheten att skruven hamnar korrekt.

« Produkten ska behandlas varsamt och forvaras pd sakert vis. Skrapning eller skada pd komponenten kan signifikant minska styrka och férsvaga produktens motstandskraft.

« Rikta noggrant skruvmejseln/skruvhuvudets koaxialt for att undvika att skada implantatet eller skruvmejseln.

- Narfixeringsskruvens satts fast, tryck axialt skruvmejseln in i skruvhuvudet pa korrekt vis for att forsakra att toppen &r helt insatt i skruvhuvudet.

« I den sista fasens av skruvinsdttningen, méter skruvhuvudets undersida benet och en ett stort motstand blir klart markbart. Dra dt skruven forsiktigt for att minska risken for mekanisk skada pd skruven,
skruvmejseln eller benets hal.

« Anvdndare méste uppratthdlla renlighet av instrumenten, speciellt av ihdliga instrument, for att minska risken for blockering under anvandning. Dessutom, fore kirurgiskt ingrepp, mdste anvandaren
forsdkra sig om att all utrustning fungerar som den ska.

- Forsdkra att bormings- och kapningsverktyg dr skarpa.

- Det drextra viktigt att undersoka med bildforstarkning nar ledaren fors in och nar kanylerade instrument fors dver en ledare. Frekvent kontroll ska dven utforas ndr skruven sétts in. Fordelarna med
fluoroskopi ska alltid vagas emot riskerna med stralningsexponeringen som den individuella patienten utsdtts for.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

« Uppluckring, bdjning, sprickbildning eller frakturering av enheten eller forlust av benfixering
- Forsenad union, dalig union eller ingen union pd frakturens plats.
- Okad bindvévnadsrespons runt frakturstallet

- Tidig eller sen infektion, djup och/eller ytlig.

« Nervskada

+ Metallkdnslighet

- Forkortning av det paverkade ben-/frakturstallet.

« Djup ventrombos

« Avaskuldr nekros.

« Smarta och hudirritation vid implantatstallet

« Hardvarumigrering/forlyttning

« Sdrdelning

MRT-SAKERHETSINFORMATION
RIVAL BITE Kompressionsskruvar har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj. Implantaten har inte testats avseende uppvarmning, migrering eller bildartefakt i MR-miljo. Sakerheten
gallande RIVAL BITE Kompressionsskruvars implantat i MR-milj6 dr okand. Skanning av en patient som har de hér enheterna kan skada patienten.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER

« Orthofix tillhandahaller vissa externa enheter som dr STERILA och andra som dr ICKE-STERILA Produktens etikett anger om produkten dr steril eller inte.

- Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har markts med detta pa etiketten. Innehdllet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har Gppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om
forpackningen &r oppen eller har skadats.

- Ifall den sterila skruven tillhandahalls i ett dubbelt ror ska den inte anvandas om krympfdrpackningen kring réret inte finns eller & trasig.

« Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder for rengdring och sterilisering. Se avsnittet nedan.

« At produkten dr hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte dr skadad.
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Ifall skruven tillhandahalls i dubbelt rér, f6lj hanteringsanvisningarna nedan.
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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 vardinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlina instruktionerna.

Varningar

« Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan &terbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for férsta gangen men far inte aterbehandlas for teranvandning i Klinisk milj.

« Enheter fér engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte &r utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens markning for att identifiera om det r en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengéring och omsterilisering.

Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.

Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengérings- och desinficeringsmedel med hdgre pH bor anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pd det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.

ANVAND INTE rengdringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, Klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

Kontakt med koksaltlgsningar bor minimeras.

Komplexa enheter sasom de med gangjérm, halrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behéver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som r tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmarkningen.

ANVAND INTE metallborstar eller stélull.

Begransningar for aterbehandling

« Enheter for vilka dterbehandling & tillaten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

- Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
« Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett terbehandling i en Klinisk miljd.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de &teranviindbara medicintekniska enheterna s& fort som mjlit for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvéndning.
ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Fdlj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrattningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en
forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en latt alkalisk enzymrengdringslosning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

Laqg forsiktigt ner komponenten i dsningen 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 fran hdlrum, med en vridande rérelse pd grova eller komplexa ytor.
Skdlj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp 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.

10. Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet frdn skéljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter firrengéringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen &r mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedien. Personal ska folja
vardinréttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad géller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvéndning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicintekniska enheter ska noggrant évervagas.
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Manuell rengoring

1

2,
3.
4
5

Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vrdinrattningens forsiktighetsatgdrder och forfaranden.

Se till att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material fér forekomma.

Fyll behdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett létt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

Lagq forsiktigt komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att rengéringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pa grova
eller komplexa ytor.

Skdlj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stdlull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Lagg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett renggringsmedel som innehaller
< 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytakiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 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 fran rengdringsmedlets tillverkare.

. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

. Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvénd en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.
. Avldgsna objektet frén skdljvattnet och torka det.

. 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

[=}

Se till att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material fér forekomma.

Fyll behdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidlasning pa 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.
Lagg forsiktigt komponenten i [osningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvénd en spruta med desinficeringsldsning for att skdlja kanyleringarna.
Ta upp objekten frdn I6sningen och torka dem.

Bl6tldgq i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spdr av desinficeringsldsningen.

Skélj kanyleringarna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

Avlagsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

. 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 pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nér objekten som ska rengdras innehaller eller har:

a. Kanyleringar

b. Ldnga blinda hal

¢ Inpassningsytor

d. Gdngade komponenter

e. Grova ytor

Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.

Se till att rengdringshehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Sefill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.

Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran

Orthofix. Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.

Anslut kanyleringar till skéljportarmna pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning & mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pé 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 pd sig under rengdringen.

Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hdl pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.

Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska losningar mdste neutraliseringsmedel tillsttas. Orthofix rekommenderar minst féljande steg for cyklerna:

a. Forrengdring i 4 minuter;

b. Rengdring med lamplig 1asning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;

. Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengéringslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;

. Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;

. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194° F (max 95 °Celler 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 sa att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

- o N

. Vilj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.

. Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.

. Anvdnd skyddsutrustning ndr ni témmer diskdesinfektorn efter att cykeln ar slut.

. Hall bort dverfladigt 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.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr mdrkta for flera anvandningar.
Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.
Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvéndning eller felaktigt underhall.
Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur [dnge dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet
for varje anvandning och hantering mellan anvandningarma. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bdsta metoderna for att avgra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet
pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgdngsdatum.
Foljande allmdnna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvénd en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tmmas enligt anvisningarna 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 okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvéndning (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.
Skérinstrument ska kontrolleras for skarpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.
« Smorj gangjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycke ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéndning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgéngliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner &r kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN ISO 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Férpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. | USA mdste 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 et sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Ldqg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vdrdinréttningen i enlighet med anvisningar frn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrttningen 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 steriliseringstraget ar dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten maste 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 anvandas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Varldshalsoorganisationen
Vinsta %Xg‘a){‘uer””g 132°C (270°F) 132°C (270°) 134°C (273°) 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 Ejtilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvéndas nar inga andra alternativ &r
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd 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 flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande fdljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstdllande:
- For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
- For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
- For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* foir "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen "@" pa produktetiketten.

Efter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet™ monteras isdr.

Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvindare séval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat™ garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*): Implantat
Alla enheter som delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta dar i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjlp av symbolen "@" pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfoljer produkterna.

Vid &teranvindning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsatts for en halsorisk.

Kontaktperson
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information.

Allainterna och externa fixeringsprodukter frén Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt Orthofix-instrument och genom
att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning
Se bruksanvisningen Vaming:
I::[i:l A eller elektronisk bruksanvisning Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet
@ Engdnasanvindning, Fir el Steranvindas Meddelande frén Orthofix: kassera pa rétt sétt
9ang g.rare efter anvandningen (behandlingen) pd patienten

STERILE Steril. Steriliserad med bestrdlning
Icke-sterila komponenter
LOT Katalognummer Partikod

Bast fore-datum (dr-mdnad-dag)

( ( c Eom (E-mérkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter
&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvénd inte om forpackningen dr skadad och lds bruksanvisningen
RX Only Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sljas av eller pa bestéllning av ldkare
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
" System ( € 0123

Ot odnyiec yprong umokewtai o€ alhayéc, 1) mo mpoagatn éxkdoon kdbe odnyiag xpriong elvai mavia dlabéotyn online.

Inpavrikég minpogopicc - Srafaote mpv amé ) xpron
Agive emiong 1o @uAAadio 0dnyrwv PQRMD yia emavaypnotpomotjGIieq lATPIKEC GUOKEVEC

Bide¢ oupmieonc Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnAépwvo +39 045 6719000 - Oas +39 045 671 9380

TENIKH MEPITPAOH

To 200tnpa Bidwy Yupmicong RIVAL BITE e Kegal, Aulo kai Xwpic Kegali anoteheital and amootelpwiéveq avhopopous, pepikag omelpoeldeiq Bidec amd kpdpa tiraviov. Ot Bideg RIVAL BITE eival
QUTOSIATPNTEC KAt AUTOKOMTOUOEG Kl Poo@EpovTal fie 600 oxedlaopols kegali: kdoan He auld kal kepahr kat ékdoon aupnieong xwpi¢ kepahr. Kat ot duo tomot Bidag diatiBevat oe motkileg dlapétpoug
Ka priKn. Extoc am To ebpog Twv mpoavagepopievwy BIwv, ) oelpd mpoiovtwy mephapBdvel, emiong, mapakukhoug kat 0dnyolg oupuaTwY WG HEPOS TOL oUTAHATOC, Ta avTioTolya £5apTrAATA T amaITouvTal
yla v eloaywyn mephapBavovtal otn Orkn Eaptnudtav RIVAL f/kat o€ anootelpwpéva makéta. Xapn oo povadiko ayedlaod Ke@ahr Le To yaunho mpoih, Ta xapaktnploTikd KoM Kal Tig TA(oTeg
emhoyég Toug, ot Bidec RIVAL BITE mpoopépouy ekTeTapiévn mpooappoaTIKOTNTA 0 £va Kal 6V ONOKANPWUEVO 00T,

MPOOPIZOMENH XPHZH ko ENAEIZEIZ XPHZHZ
Ot Bidec aupmieang RIVAL BITE evbeikvuvtal yia xpron 0TV Qvaxataokevr 0oT@v, Ty 00TeoTopid, TV apBpodean, Ty amokaTaoTaon KaTayuaTwy Kal Ty 00Te000vOEan Katayuatog 00Tev TIow avTioTolyoiv
070 |1éyeB0¢ NG GUOKENC.
01 Bideg oupmieon BITE mpoopiCovtar yia yprion névew amé odnyo fehova 1y odnyo a0pa. Me Ti¢ Bideg mou £xouv kepahr) pmopody va xpnalpomoinBoty podéNheg RIVAL oe mepimtaoeig mov 0 aoBevig €xel Kakn
TIOLOTNTA 00TWV.
ﬂupaéslyuam evdel€ewv xprong ota omoia Lmopody va ypnatpomoinBoly ot Bideg oupmicong RIVAL BITE efvat:
« ENdyiota enepBatikéc avakataokevée Kataypatwy/ooTay
« 20vBeta katdypata apBpwowy
« Anhd emouolakd katdypata
- Katdypata tng kegahric Tou Bpayiéviou
- Kataypata g ke@ahn e kviung
- Kataypara g kvipng kata Cooper
- Katdypata tng kepkidag
« Katdypata oy kapmev, Twv aotpayahwy, TwV ayKVWY KAt TwV LWy
- Kataypata okagoeidoug kat Aoumd katdypata yeipdg
- Katéypara petatapoiou kat hoind kataypata akpou modog
- Kabrihwon ouvdéapwv Tou eyyuc Bpayioviov
- AmoomaoTikof Tpaupiatiopof ouvdéapwy (Amoeuon)
- Katéypara oe 00td Hikpwv apBpwoewv
- Katdypara ogupwv
- Katdypata okagoeiboig
« Katdypata mépvag kat aotpaydhou
- ApBpddeon T apBpwong Tou aotpaydhou
+ Anoonaotiko kataypa
« Katdypara tng Tapataiag meployrg
+ QOoteotopieg

Q1 Bideg oupmicong RIVAL BITE 6ev mpoopiCovtat yia xpron otn omovOuNkr oTiAn.

ANTENAEIZEIX

H xpnor] WV Biowv ovpricong RIVAL BITE avrevdeikvutar:
Otav ugiotatar evepyn Moiwén 1 umévota AavBavovaag Aoiwéng 1 agloonueiwm Tomikr AeyHovr oTnv 1 yopw amd Ty Maoxouea neployr 1 o€ avoooKaTeoTaAUEVOUS aoBeveic.

+ Ye aoBeveic pe maBooylké KATaoTAGELS, 6TIWG MEPLOPIOHEVN QIIATWON, QVEMAPKN TOGOTNTA 1 TIOWTNTA 00TAV /KAl IponyoUeves AolHmEeLg Tiou Telvouv va kabuaTepraouy TV enoulwon Kat auéavouy
v mBavétnta hofpwéng f/kat améppuyng Tou ejuTEDpATOC.

« Y& aoBeveic e evaiobnoia oe Eeva owpara. Omou umapyel umdvola yia evatabnoia o VAkG, mpémet va mpaypatorolnBei e¢étaon mov Ba amokheiel autiv T mBavoTnTa mpLv and Ty efeUTEVON.

« AaBeveic e mponyolpevn evatabnoia oto TiTdvio.

- Mayvoapkia. Evag umépBapog 1 mayboapkog aoBevc mopei va empBapivel To ejguteua e gopria ou Ba Lmopoboay va elmodioouy T otabepomoinon e duakeur r va mpokaréaouy BAABN T iblag T ouokeuric.

« JemaBohoyikéc kataotaoelg mov meplopiCouy Ty KavétnTa fi/kat Ty mpoBujiia Tou aoBevoi va ouvepyaotel kat va akohouBroet 0dnyiec atn didpkela T dladikaaiag emovhwong.

« ANec 1aTpikéc 1y yeipoupyikég ouvBrikeg mou Ba pnopoboav va amokeioouy Ty mBavi wéNela TG XelpoupyIknc enéupaong.

MPOEIAOMOIHZEIX

« OumpoeyyetpnTikéc dladikaotec, n ywon TG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG KAl TN 0waTrG mhoyic Kal TomoBETnang Tou elpUTELATOC AnoTeholv anjiavTKOUG TIAAYOVTEG Y1 TV EMTUXT) XPran TG OUOKEVNG amd TO YElpoupyo.
« OLEUQUTEVLEVEC GUOKEVEC D€V TIEMEL TIOTE val ENAVaYPNOILOMOI00VTaL 1) va ENavamooTEIp@VOVTaL Eva HETaMIKO elQUTEVHa TTOU Xl apalpeDel dev MPEMEL OTE va eLQUTEDETAL EK VEOU.

+ Omotodrinote eUpUTELNa TIOU EpYETAL O€ ENAH] He 00TO, aipa /kat owpaTIKG Lypd Kal Oev éxel eupuTevBel, Ba mpémet va amoppintetal.

- Taepyaheia, ot 0dnyol auppdTw Kat ot Bide mpémel va Bewpolvtat aiunpd avTikeijieva.
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- Ot Bidec ovpmieang, ot podéMec kat ot 0dnyoi ouppdtwv RIVAL BITE mpoopiCovrar pévo yia ia ypron.

- Hypnon Bidag pikpdtepou peyéBoug oe meploxéc LPnArG AETOVPYIKNG KaTamovnang UMopei va 0dnyroeL o€ prién Kat aotoyia Tou lQuTELHaTOC,

« Hyprion Bidag peyahitepou eyeBoug pmopel va 0dnyrael og Tpaupatiopd f/kat prién oatol.

« JupBovhebee Tov aoBevi] va avaépel aTo yelpoupyo omoladiinote aouvrBiotn ahayr mou Lmopet va mapatnpRoel oy TEPIoxT TG Yelpoupywkn¢ enépBaong. MapakohouBeite otevd Toug aoBeveic, edv aviyveutel
i aMayr) 010 ongleio g kadriAwang. O Xelpoupyoc mpenel va ekTinoel Ty mbavotnta enakohouBng kAIVIKT G aotoxiag Kat va oudnTrael e Tov aoBevi Ty avaykn yia Tuxov Pétpa mou Kpivovtal amapaitnta )ote
va tevkouvBel n emovhwon.

« 0 oyedlaopoc Twv epyaheiwv dev mpémet va Tpomomoleital e kavévay Tpomo. Ot Bideg oupmieang RIVAL BITE dev mpoopiCovtat yia mpoodptnon 1 kabridwon Bidag atn omovouliki otin.

« Ou0rjkec/diokot RIVAL dev éyouv emkupwOet yia xprion He aha mpatovta Orthofix f/kat dMa mpoTovTa KATaOKEVAOTWY (TPIKGY GUOKEUWV.

« Mn ypnotomoteite Bidec aupmicang RIVAL BITE oe auvduaouo pe aha mpoidva Orthofix ri/kat ipoidvia AMw KaTAoKEUaoT®Y IATPIK@Y OUOKEUWY, EKTAG v opietal SlagopeTikd. H xprion mpoidvtwy and aMoug
KataokevaoTég e Ta epgutedpara RIVAL pnopet va emBapovel tov aoBevii e mpooBetoug kivdivoug Adyw T mBavri empoAuvang Tou UAKOU kat e0Qahyiévng EVBLYPALIONG TOU eLQUTELHIATOC e Ta EpyaNeia.

MPOOYAAZEIX

H opoomovdiakr vopoBeota (H.M.A.) meptopiCel Ty mwAnan g ouokeunc autrc and (atpodg f katomv eviohig adelolyou 1atpol.
« Tuyov mapapopwiéves eaoxéq Twv BdwY pmopodv va auéroowy Tov Kivouvo yia prén katva eptopioowy Ty akpiB mpoaappioyr e Bidac.

« Amareftai mpoaexTikd¢ xelpiopdc kat amobrikeuon Tou mpaidvto, MiBavég exdopég 1y (nid Tou e6apTHATOC LTopOLY va MepLopioouy onpavTIkd Ty (oYY Kal avTioTaon Twy mpoiovTwy 0Tny Katamévnan.

« EuBuypappiote e axpiBela to katoaBidt kat T abvdeon TG kepahic g Bidac opoadovika yia va amo@iyete T unxavikr BB oo eppUTevpa i oTo kataapiol.

- Orav tomoBeteite T Bida kaBridwang, adovikr mieon Tou katoaibiol atny kepah T Bidag mpemel va epapuoleTal enapkac yia va dlaoaNioTel 6T To akpo éxel eloayBel mrjpwe péaa atny kepah T Bidac.

« 2 Tehiki edon eloaywyric T Bidac, n kdtw meupd T kepadrc e Bidag épxetal og emagr e To 00To Kat yivetat EekdBapa aobntr Hia amétoun abénon e avtiotaon. Mpémel va ogiyyete mpoaektikd T Bida
WOTE va TeploplaTei 0 Kivouvog mpokAnang pnxavikiic BAaBng ot Bida, T katoaBiotr mv ootk omm).

« Ouypriotec mpémetva daopahiouv 6T Ta epyaheia eivat kabapd, e10IkTePa Ta epyaleia Le aulo, yia va meplopiCetal o kivouvog eumhokric otn Sldpkela g xprong. Emmhéov, Tiptv amé T xprion 010 yelpoupyeio, o
ypriotng mpénet va BeBawvetat 6Tt GAeC o1 GUaKeVEG Aermoupyolv e Baon Tig evdeiéelc.

+ BePawwBeire ot Ta epyaheia didTpnong kau ko efvat atynpa.

« Eivaudlaitepa onpaviikd va yiverar éheyxog e évav eviogutr elkovag katd Ty eloaywyr Tou 0dnyol obppatog kat kabe popd mou epyaleia e auhd mpowBolval mavew amd évav 0dnyo o0ppa. Zuvexrc Eeyyog mpémel va
dle€ayeral Kot katd T dldpkela g eloaywyng g Bidac. ¢ kdbe mepimawan, Ba mpémel va auykpiveTal T0 OENag TG aKTIVOOKOTINGNG 0€ 0N Lie Toug Kvdivoug TG éxBean oe aktivoBoia atopika yia kabe aoBev).

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
+ XaMdpwon, kapyn, pwypr i Bpavan e ouokeurc i Tpwipn anwhela otaBepomoinong e T 00To
« KaBuotepniévn mopwon, Kakr mipwon 1 Un mwpwon Tov oneiou Tou Kataypatog
« Auénuévn dnptovpyia vwdoug 10TOL yipw amd To onielo Tou katdypatog
+ Tp@in A 6wt pohuvan, Babid fi/kat emgavelakr
- BAdPn vevpou
« Avtibpdoeg evaioBnolag o€ pétalha
« Bpayuvan tou mpoaBeBAnuiévou oatol/onpeiou Tou Katdypatog
« Evw Babet phepikr) BpouBwon
« Aonmn vékpwon
« [16voc kat epeBiopd Hahakol 10ToU 010 oNpeio EupuTEVONG
- E¢apBpwan/petatémon uhikou
« Avoypaminyrc

MAHPO®OPIEX AZQAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAOIAL

Q1 Bideg ovpmieang RIVAL BITE Gev éyouv alohoyndet we mpog v acpdAela kat T oupBatdtntd Toug e mepiBaMovta payvntiko ouvtoviopol. Ta epgutebpiata dev éxovv aglohoynBei yia Béppavon, petagopd
1 0pdMa elkovag oe mepBalhov payvnTikiic aktvoBoliag. H aopdhela twv epgutevpdtwy piowy ovpnicong RIVAL BITE oe mepiBaMov payvnikr aktivoBoliag dev eivar yvwot. H adpwon aoBevolg mou pépet
QUTEC TI OUOKEVEC [MOpE( va TIPOKAAEDE! TpaUATIONO Tou aoBevouc,

AMOZTEIPOMENA KAI MH ATIOZTEIPQMENA MPOIONTA
- Opiopiéve auokevé tng Orthofix mapéxovrar ANOZTEIPOMENEY, eve aNeg napéxovtat MH ATOXTEIPOMENE.. E¢etdote Ty eTikéta Tou mpoiovtog yia va SlamoTwoeTe eqv KABe oUaKeUN eival anooTelpwpevn.
« Oovokevéc i Ta kit mou mapexovrat ANOXTEIPOMENA gépouv Ty avtioToiyn etikéta. Ta neplexopieva g ouokevaoiag eivat AMOXTEIPOMENA, extog edv n ouokevaota éxel avotytet ) kataotpaget. Mnv
XONOIOMOLE(TE T0 TIPOI6Y Qv 1) GUOKEVQT(a £l AVOIYTEl 1) KATaOTPA(EL.
- Jemepimwon anootelpwpévng Bidag mov mapéyetat o Sumhd owArva, pnv xpnotHomotoeTe To mpoidy av n pepBpdvn otnv omoia eivat Tukiyévog o owhivag dev elval ot Béon T,
« HOrthofix ouviotd va kaBapiCovrar kat va anoatetpavovtal owotd oha ta MH AMOXTEIPOMENA e€aptriata akohouBavtag Ti ouviatwpeveg diadikaoieg kaBapiopol kat anoateipwonyg. AvatpéSte oty TapakdTw evotnta.
- HakepatotnTa Kai 1) anodoon Tou mpoidvTog lval eyyunéves Vo epoaov n auokeuaoia eivat GBIkt
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Ye mepinmtwon Bidag mov mapéxetal ae HImd owAriva, akohouBRaTe TI¢ Tapakatw odnyie¢ xelplopon.
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OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI EMANENE=EPTAZIAZ

Ot mapouoeg 0dnyieg emaveme&epyaoiag ouvtayBnkav obugwva pie To mpoturo 15017664 kat eykpidnkav and Ty Orthofix alpewva e Ta diebviy mpotuma. To voonheutiko idpupa ogeilel va dlaogahiCel 6Tt
1 €navene¢epyacta mpayuatomoleiTal aUUPWVa e TI apexOpeve odnyiec.

Npogidomnotiosig

« Otovokevég mou gépouv Ty €vbelén «MONO T1A MIA XPHH» pmopouv va umoBAnBoty ek véou oe enetepyacia MoNEC popéc v amd Ty Tipwn Toug KAk yprion, ald dev mpémet va umoBaMovtal
o€ enesepyaoia yia emavaypnotyomoinan o€ KAVIKO TAaiolo.
Ot ouokeveg piag xpriang AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI, emeidr bev éxouv ayedlaotei yia va Aeroupyolv onw TipoPAEmetal petd ty mpwn ypnon. Ot aMayég ota Pnyavik, GUOIKA 1 ynuika
XAPAKTNPLOTIKG 1oV €lodyovTal umd ouvBrikes emavahapBavopievng xpriong, kabapiopou kai navamooTeiwong pmopei va Béaou oe kivouvo T akepaiotnTa Tou oxediaHol f/kat Tou VAKOU Tou 00nyet o€ [elwplévn
aopahela, amodoon f/ka GUUHOPQWON LE TIC OYETIKES podiaypacés. EvtomioTe otnv eTikéta T cuakeunc av poopiCetat yia amh A moMamhv xprion fi/kat Tic amartioei¢ kaBapiopiol kat enavamooteipwonc.
To mpoownikd Tou epyddeTal (e [OAGLEVES LATPIKEG OUOKEVEG TTEMeL va Trpel TIC TPo@UAASeLC aagahelag obp@wva fie T dladikaoia Tov voonAeuTikoy 15pUaTOC.
Yuviotdrat n yprion kaBaplotikav Kat amohupavtikwv dlahvpdtwy e pH 7-10.5. Ta kaBapiotikd kat anohvpavtikd dlahopata pe upnAdtepo pH mpémel v ypnatLomoloivTal GULGWVA LE TI AMalTroel
0upBatoTnTag LAKoO ou avagepovtal oo deATio TERVIKWY GedopIEVWY TOU anoppUNAVTIKOU.
AEN MPEMEI va ypnotpomotolvTal amoppumavtika Kat anoAupavTikd mou mepiéyouy 1évia gBopiou, Yhwpidiou, Bpwpiov, 1wdiov fi uépo&ukiov.
H emagr (e Slahopata guatohoyikol 0pol Tipémel va ehaylaTomoleftal.
MoAOmAokeG 0UOKEVEC OMWG AUTEC e apBpwOELS, ALAOUS 1} EMAVEIES TTOU KOUPMGVOLY TIpENEL va kaBapiCovTal K Twv TPOTEPWY TIPOOEKTIKG e ny autopato Tpdmo, pwy umoBAnBolv oe autopaTonolnévn
mAOON, TIPOKEWEVOU Va apalpolvTal TXOV pUTIoL TIou UOCKPEVOVTAL OTIC E00KEC. EQV fita auokeun Xpelaletal idtaitepn gpovida katd Tov mpo-kaBapiopo, a ik IFU yia to mpoidv eival dlaBéoiun otov
1ot6tomo ¢ Orthofix, n omoia eiva mpoaBaatyn ypnatpomolwvtag T uitpa GeGopEvVwY TIOU QVapEPETalL 0TNY ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
MHN ypnoluomoleite petaMikéc Bouptoeg i ataahdoupia.

Nepropiopoi kata Tnv emaveneepyacia
H emavehnupévn emavemedepyaaia emnpeddel EAAxI0TA TIC GUOKEVEG OTIC OTIOIEC EMTPETETAL T €K VéOL eMeCepyacia.
To éhog T¢ Sidpketac (wiig evag mpoiovtog ouviiBwg kadopietat amd T pBopég kat Tic BAABe¢ Ayw ypriong.
Tampoiévta mou @epouy TV emonpavon «Maévo yia pia xpron» AEN MPEMEI va enavaypnotpomolotvial ag kAIkG TiepiBaMov, akoun kat av exouv unoBnbei o€ omotadnmote emavemedepyaoia.

IHMEIO XPHZHZ

Enaveneepyaoteite TIC EmavaypnolLOTOIO0LEVEC 10TPIKEG OUGKEUEC TO OUVTOUOTEPO OLVATO Yia va ehayioTomolnoete Ti¢ mBavotnTeq ERpavang Twv pomwv kat Twv Inuatwy. Na kahitepa amotehéopiata,
10 epyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtat eviog 30 hemtwv amé T yprion Toug.

MHN xpnaipomoieite otabeponointikd amoppunavtikd fi kautd vepd, kabeg autd pmopei va mpokahéoouy aTaBEPOMOINON TwV UMOAEILLATWY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

Na kahumtete Ta pohuopéva epyaleia katd T petagopd, yia va hayiotonotoete Tov kivduvo emuoluvong. OMa Ta xpnowonompéva yeipoupyika epyaeia mpenel va Bewpolvtal pohuopieva. Tpeite ta
TPWTOKOMA TOU VOGOKOLIEIOV KATA TOV YEIPIOHO HOAUOHEVWY Kat Blohoyikd emkivouvwy UNKWV. O Yelplopog, N GuMoyr Kat n HETapopd Twv Xpnotponolngévwy epyareiwv Ba mpémet va mpaypatomolital e
auoTnpd heyyoLEvo TPOTIO Yia TV eNayloTomoinan Twv mMBavey KIvdVwY yia Toug aoBeveic, To TIPOoWMIKG Kat KABe Xwpo ToU VOONAEUTIKOU (6pUATOC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO
Avtr 1 Sladikaoia pnopei va napahepBei oe mepimwon nov mpokettal va yivel dueoa kaBapiopog kat amoADpaven L [n autopato Tpono. Xe mepimwon EalpETIKA HOAVGLEVWY ENavaypnolonolodpeVwy
ITPIKV OUOKEVGY, TIpWV €KIVA0€Te TV autopatn dladikaoia kabaplopol, auviaTdTal TPOKATAPKTIKAC Kal [N auTopatog kabaplopdg (mepypdpeTal mapakdTw).

Mn autopaTo¢ MPOKATAPKTIKOC KaBapIGpOG

1. Na gopdte mpooTatevTiko om0 G0HQWVA LE TIC TPOPUAGSELG A0QaNEiag, WOTE va OUPHOPOWVEDTE e TI¢ ladikaoieg Tou voonheutikol 1dpopatoc.

2. BeBawbeire o1 T0 doyeio kabapiopov eivat kabapd kai oTeyvo kat 6Tt Oev mepiéxel opatd Eéva MIKG.

3. Tepiote 1o doyelo pe enapkég ddhupa amoppumavikov. H Orthofix ouviotd T xprion evog ehappa akkahikol evupatikol amoppumavTikol OlaAiHatog He BAan amoppumavTiKd Tiou mepIEyel <5% aviovTIKEG
EMPaVESPAOTIKEC 0VOieC Kal év(upa, T omoio Ba MPOETOATETE Lie amOvIOHEVO Vepo.

4. BuBiote mpoaekTikd To e6dptnua ato didhupia, MPOKelLEvoL va agaipeBel o mayldeVpévog agpac.

5. Tpire T ouvokevr péoa oto didhupia kabaplopou e ia vathov Bouptaa He Hahakég Tpixec éwg 6Tou anopakpuvBolv 6hol o eugaveic pomot. Xpnalpomoote pia vémov Bodptoa e Hoakég Tpixec yia va

agaipéoete Ta uoAefupata amd Toug aulolc, TIC TPayIES 1) 00VOETEC EMQAVELEC (1€ TEPLOTPOPIKI Kivnon.

=emhOvete Toug auholg pe didhupia kaBaplopiol xpnotuonotavtag auptyya. Mn xpnotomolette moté petalikes Boiptoeg 1 atoahdouppa.

Bydhte tn ovakeur and To kaBaplotikd SlaAupa.

Bouproiote kabe e¢aptnua oe TpexoUpEvo vepo Bpuong.

. KaBapiote Ta pepovwpéva e§aptiuata oe auokeur kabBapiopol e umepryoug éoa o€ amagpwpévo diahupia kabaptopiov.

0. zem\bvete Ta €6aPTALATA OF AMTOOTAYLEVO ATOOTEIPWLEVO VePO HEXDL VA agatpeBoly Oha Ta iyvn Tou kaBaploTikol dlahdpatag. Edv umdpyouy koMoTnTEC 1} auhol, xpnoluomoate fia olplyya.

1. Byahte 1o e€dptnpa amd 1o vepd kmhuong kal oTpayyi€te To.

2. JTEWOOTE MPOOEKTIKG OKOUTIICOVTaC [1€ €va amopponTIKA TIavi oy Ogv agrivel yvoudia.

KAGAPIZMOX

levikég mapatnpRoelg

H Orthofix mpoPAénet dVo 1eBodouC kaBapiopou: [ia {n auTOPaTN Kal pia autopatomoinyévn [ebodo. Omote eivat duvatdy, To otadlo kabaplopol mpémel va ekva apéowg (1eTd To 0TAGI0 POKATAPKTIKOU
KaBaplopoU yia va amogenyeTal 1y ERpavon Twv pumwv.

H autopatonownpévn dladikaoia kaBaplopol €lvat o avamapaywyipn Kal ENOHEVWS Mo agIOMIOTN, v To MPOSWIKG €lval Ayotepo ekTeBelEVo OTIC HOAUGHEVEG GUOKEUEG KAl GTOUG XPNOILOTOIOUHEVOUG
kaBaploTikoug mapdyovtec. To MPOOWMIKG TPEMel va axohouBei Ti¢ MPo@UAGEEIC aopaleiac kat va cupHOpWVETal [l T dladikaoiec Tou voonheutikob 16popatoc, oupmepihapBavopévng e yprang
MpooTaTeUTIKOY €§omhiaov. EI0IKTEPa, TO TIpoowiko Ba mpémel va AapBdvel umoyn Tig odnyieg Tou Tapéxoval amd Tov KaTaokevaoTr) Tou KaBapIoTIKoD TapAYovTa Yia TOV 6WaTO YEIPLOMO Kal T ¥prion Tov
mpoidvtog. Na tnpeite OAeg Ti 06nyieq TOU KATAOKEVAATH TOU ATOPPUNIAVTIKOY OXETIKG LUE TOV XPOVO eUBATTIONG TG GUOKELTC 0T0 KaBAPIOTIKG/amoAVLAVTIKO TIpaiov Kal Tn ouykévTpwory Tou. Mpémetva egetdletat
TPOOEKTIKG N TIOLGTNTA TOU VEPOU TTOU XPNOILOMOLELTaL yia Ty apaiwon Twv KaBapoTIKGY apayovTwy Kl yid Ta [aTpoTeyvooyikd mpoidva mou Eemévoval.
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Mn autopatog kabapiopog

1

2,
3.
4
5

Na popdte mpooTateuTikd 6omAap6 OUUPWVA fie TIC TPOQUAGEELS A0PaELag, WOTE Va CULHOPQWVEDTE e TIC Sladikaoieg Tou VOOMAEUTIKO 16pUATOC,

BeaiwBeire 011 T0 doxeio kaBaplopio ivar kabapd kai oTeyvo kal Ot Gev mepléxel 0patd Eeva UNIKG.

Tepiiore 1o doyelo e emapkég didhupa kabapiapov. H Orthofix ouviotd ) yprion evog ehagpac ahkahikol evupatikol kaBaploTikol dlahbpatoc,

Bubiote mpoaekTikd To €6dpTna oTo didhupa, Mpokelevou va agaipeet o maydeupévos aépag. Beatwbeite 6T To kaBaplotik didhupa éxel gTdoel o OAeC TIC EMPAVELES, OTIC OTEC 1) TOUG AUAOUG.
Tpitpte kaAd T ovokeur| péoa oto didAupa KaBapiopou (e Hia vathov olpToa e paAakéC TPixeC Ewg 6Tou amopakpuvBolv 6hol ot eupaveic pumol. XpnatomotoTe Hia vaov Bolptoa e HaAaké Toixeg
Y10V QpaIPEETE Ta LMTOAERUATA Ao TOUS AUAODC, TIC TPAXIES 1) OOVBETEC EMQAVELEC L€ TEPIOTPOPIKT Kivnon.

=enmhOveTe Toug auholg TPELG popég Touhdytatov e didAupia kabaptapiot xpnatpomolwvtag abplyya. Mn xpnaipomolette moté petalikég Bouptoe f ataahdoupya.

Bydire T ovokevr amd To kaBaploTikd didhupia.

Bouproiote kabe e¢aptnua oe TpexoUpEvo vepo Bpuong.

TomoBeTroTe pepovwpéva e6apTruata 0e oUoKeur umeprywy (e anaepwpiévo didhupa kabBapiopol katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix ouviota T xpron evoc anoppumavtikod dlahupiatog pe Baon
amopPUNIAVTIKG TIOU TIEPLEKEL < 5% QVIOVTIKES EMOAVEIOOPAOTIKES OUOIEC, [ (OVTIKES EMPAVEIDOPATTIKES 0uoieC kat év{upia, To omofo Ba mpoeToldoeTe (e amoviopievo vepo. H Orthofix auviotd T yprion
auyvotnTac umepnywv 35kHz, e 1ox0 = 300 Weff, ypdvog 15 hemtd. H yprion dMwv Slahupdtwy kai Tapapétpwy MEMEL va eyKpiveTal amd Tov XprioTn Kal 1) 0UYKEVTPWON MPEMEL VA OULQWVEL L T0 Gekio
TEXVIKWY HEQOLIEVWY TOU KATAOKEVAOTH TOU amopeUNaVTIKOU.

. Zem\OveTe T €6aPTALATA O€ AMOOTAYLIEVO AMOOTEIPWIEVO Ve éXPI Va agaipeBoly Oha Ta ixvn Tou kaBaploTikol dlahdpaTog.

. Zem\OveTe ToUC QUAOUG, TIC TPAXLEC 1} GUVBETEC EMPAVELEC TREIC POPEC TOUAGKIOTOV |ié AMOOTaYHEVO amoaTelpwiévo vepd. OTav umdpyouy avhoi, xpnotomotote abptyya yia eukoAdTepo kabaplapo.

. Byahe 1o e§dptnpa and To vepo ékmhuong kat atpayyi€Te To.

. Edv, perd v ohokhipwon Twv Brudtwy kaBaplopoy, £xouv Mapapiéivel 0Tn ouokevr puTiol iou €xouy oxnuatioe! kpouota, To Pria kabapiopol mpémel va enavahn@Bet mwg mepypdgeTal mapanavw.
. 2TEYVWOTE MPOOEKTIKG OKOUTICOVTA [ie €va amoppoenTIkG mavi mou Oev agrvel yvodla.

Mn avtépatn amoAvpavon

BePaiwBetre 011 T0 doxeio kabaplopo eivat kabapd kai oTeyvo kal Ot Gev Mepléxel 0patd ¢eva UNIKG.

Tepiiote 10 doyelo e emapkeg didhupa amohupavikov. H Orthofix ouviotd m yprian umepo&etdiou Tou ubpoydvou 6% yia 30 hemtd, To omoio Ba MPOETOACETE (e Vepd TIPOG EyxUaN.

Bubiote mpoaekTikd To €6dpTna oTo didhupa, mpokelevou va agaipebet o maydeupévog aépac. Beaiwbeite 6Tt To amoAupavtikd didhupia éxel OTAaEL 0e OAG TIC EMPAVELES, OTIC OMEC 1) TOUG AUAOUG,
=€m\OveTe Toug auAolG, TIC TPaIEC 1) a0VBeTeC eMmpAveleq TEIS popég TouAdyiaTov e amohupavTikd SldAupia. XpnotomotroTe pia oUpIyya yeudTn e anoAupavtiko Sidhupia yia va EemhiveTe Toug aulou.
Apaipéote Ta avtikeipeva amd o didhupia kal oTpayyiote.

Bubiote oto vepd mpoc éyxuon (WFI) yia va agaipéoete iyvn Tou amohupavikod dlahdpiatog.

=emNOveTe Toug auhoUg TPEIC POPEC TOUAGXIOTOV e fita obpLyya (TTov éxeTe yeptioel e WFI).

Bydte To e¢aptnua amd To vepd EKmuang Kai oTpayyi€Te To.

Enavahapete T dladikaoia Eemhopatog Omwg mepypdgeTal mapanave.

YTEYVWOTE MPOOEKTIKA 0KOUMICOVTAC € éva amoppo@NTIKG Tiavi Tiow dev agrivel yvoudla.

EmBewpnote omika kai emavahdBete Tov yepokivnto kaBaplopod kat Ty anoAupavon, eav ypelddetal.

Avtoparog kabapiopog Kat amoAbpaven pe cuokevr) mMUGNG-amoAbpavong

1.

MpayuatomotoTe MPOKATapKTIKG kabaptopo, edv elvar anapaitnTo kat av n ouokeur eivat 1blaitepa poAvapévn. Mpooéte 1dlaitepa dTav Ta avTikeleva o mpoKerTal va kabaplatoly MepLexouy 1 éxouv:

a. Avholg

b. Makpiéq Tuphéc omeég

. Egamopeveg empdveleg

d. E¢apmipara pe omeipwpa

e. Tpayiéc emodveleg

XpnoiomotoTe {ia auokeun muanc-anohupaveng obpugwva e o mpdtumo EN SO 15883, n omola Ba eivat 0woTd eykateatniiévn kal motomoingiévn kat Ba umoBANNETAL TAKTIKA O GUVTPNON KAl GOKILEC.

BeaiwBeire 011 T0 doxeio kaBaplopo ivat kabapd Kai oTeyvo Kat Tt Gev Mepléxel 0patd ¢Eva uNIK.

BeBatwbeire 011 n ouokeun mong-anoAipavang Aeroupyel kat 0Tt OAeC ot Aertoupyie mpayHatonolouvTal Kavovikd.

TonoBeT0Te TIG aTPIKEG OUOKEVEG TN OUOKeLT) TAUONG-anoAupavon. TomoBeTroTe I Mo Bapléq GUOKeVE 0To KATw (1€pog Twv Kahabiwv. Ta mpoiovta mpénel va anoouvappiohoynBodv mpwv tomoBetnBodv

ota kahdBia, oUpewva e TIC e01KEG 0onyiee mou mapéyel n Orthofix. Omov efval egiktd, 6Aa Ta Pépn Twv amoouvapuoAoynUEVWY GUoKeVwY Tpémel va puAdaoovtal padi o€ éva doyeio.

Yuvbéate Toug auholg otic Bupeg ékmuang T ouakeuric Muong-amoAipavonc. Edv dev elvat egikt n dueon obvdean, eviomiote Toug auhog aneubeiag aToug eyyuTipec UG Tiieon 1 oTa MepIBAALATA TOU

eyxutrpa o Bpiokovtat ato kahddi Tou eyyutrpa. MpooavatoNioTe Ta epyaheia 0Ta pAPIa TN AUTOPATNG OUAKEURG TAUONG GULPWVA LIE TIC UOTATELS TOU KATAGKEUAOTH TG OUOKEUHC.

Anoguyete TV enaer petasl Twv ouoKeuwv, eMdn N kivnon katd T didpkela Tou muaiatog inopet va mpokahéael BAGBN 0TIC ouakeveq kat 1) Aettoupyia thg mvong pnopet va dlakuBeuTei.

TakTomowoTe TIC 1TPIKEC OUOKEVEC TOMOBETWVTAS TOUG ALAOUC O€ Katakopun Béon kal TIC TUPAEC omég e KAion TPOg Ta KATw WOTe va mpowBrioeTe mBaviy dlappor) omoloudrmote VAKoU.

Xpnotonotote éva eykekpipévo mpoypappa Beppikng anohupavong. Katd m yprion aAkahikwv dlodvudtwy, mpénel va mpooteBel ovdetepomotntric. H Orthofix ouviotd va tpotvtal TouAdyioTov Ta

TapakaTw BALATa Tou KUKAOU:

a. poxatapkTikdc kabaplopog yia 4 hema,

b. KaBapiopdg pie to katMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T xpron vog amoppumavtikol SlaNupaTog e BAon anoppuniaviko Tou MEPLéxel <5% VIOVTIKEG EMQAvEIOdPATTIKES OUDLEC, [N 10VTIKEG
EMOaVELdPAOTIKES OUOieC kat Ev(upia, To omoio Ba poeTolLdoETE e amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.

. Eoudetépwon pie Paotkd didhupia ovdetepomontikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd m yprion evog amoppunavtikol dtahdpatog e faon 1o KiTpikd o0&l ae ovykévtpwon 0.1% yia 6 hemd.

. Tehik ékmhuan e amoviopevo vepo yia 3 hentd.

. Oeppuk amohupavan atoug 90°C 1 194° F Touhdyiotov (Héyiotn 95 °C1y 203°F) yia 5 hemté 1y péypt va emeuyBei AO=3000. To vepd Tou ypnatomoleftat yia tr Bpuiki amoAdpavon mpémel va lval amoviopévo.

f. Xtéywpa otoug 110°C yia 40 hermd. Otav To epyaheio éxet auAG, TIpETEL Val YN OILOMOLETAL yXUTHPAC Y1 TO OTEYVWA TOU E0WTEPIKOU PEPOUG.

H karaMnA6tna dMwy Slahupdtwy, n ouykévTpwon, o xpovog kat n BepLokpacia Tpemel v ehéyxovTal Kat val EMKUPGVOVTQL a6 Tov YPraTN GUUOWVA Le TOTEXVIKO deNTio Sed0jiéviwy TOU KATAOKEUAOTT| TOU AMoppUMAVTIKOU.

EmihéCre kat Eexvrote évav KOKAO GULOWVA L€ TIC 0VOTATEL TOU KATAOKEUAOTH TG OUOKeUri MAUoNG.

o o N

. Metd v ohokApwan Tou kikhou, BeBatwbeite 6Tt éxouv ohokhnpwbet 0Aa Ta otddia kat éxouv TpnBei Oheg ol mapdpetpol.

DopwvTag mPoaTateuTiko e€mIO0, agaipéote Ta epyakeia amd Tn ouokeur nAbonG-amoAbpavang 6tav ohokAnpwdei o KokAog.
Edv petaotel, atpayyicte T0 MepITTO VEPO Kal OTEYVWOTE (e €va KabBapd mavi mov ev agrvel xvouol.
EmBewpriore omTika kdBe ouakeur yia piToug Tou mopel va éxouy amoplelvel katyiava dlamoTwoete edv eival otey. v éouv amopeivel pumol, emavahdBete T dladikaoia kabaplopo, omwg eptypdgetal mapandvi.
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IYNTHPHXH, EAETXO0X KAI AOKIMH AEITOYPTIQN

Ml 6ha Ta epyaheia g Orthofix mou eépouy eTikéta moMamAg xpRong, mpénel va epapuolovtal ol akohouBeg odnyiec.

0ot ot Aetroupytkoi éNeyyol kal ol mBewproeLC v TepLypAPOVTal TAPAKATE) KAAUTTOUV emiong Tic Olemageg e dMa dpyava iy e§aptipara.

O mapakdtw Aetroupyiec aotoyiag evoéxetat va opethovtat 1o Thog g dldpketag (wrg Tov mpoiovtog, e akataMnAn yprion fi o€ akatdMnAn ouvtripnon.

H Orthofix owviBw¢ Gev kabopiCel Tov éyioto apBd yproewv yia TIC emavaypnollomololjievec 1aTpiké ouokeuée. H weekipn didokeia (wrig autwv Twv ouokevav eaptdtal and moMolg mapdyovTe,

ovpmepapBavopiévng e pebodou Kai e didpkelag kdde ypriong kat Tou yelplopol petady Twv yproewv. H mpooextikr emBecpnon kat n Aerroupyikr GoKir Th¢ oUaKeuhs Mo amé T yprion eivat n kahutepn

11€Bodoc yia va mpoadloplotei T Téhog e wpeNiung Sidpkelac (wrg T laTpIkig 6uoKenG. Ma amooTelpwéves BUOKEVES, To TENog T didpketag (wrig éxel oplotel, enanBeutel kal kaBoplotel e npepopnvia Méng.
la 6ha Ta mpoiovra ¢ Orthofix LoxUouv ot mapakdtw yevikeg odnyiec:

- Ohaa epyakeia kat Ta eaptmpiaTa Twy TPOIOVTWV TIpEMeL va eNeyXovTaL OTTTIKA O€ EMApKEC Qu eav €lval kaBapd. Av oplapléveg Tieployég Ocv eival eudidkpteg, ypnatpomotrote didhupia 3% umepoéeldiou Tou udpoydvou
VL0 Vel EVTOTIoETe TrV Tiapousia opyaviKav umoheljpdrwy. Eav undpyel aipia, Ba mapatnpnoete guoahides. Metd v emBewpnon, mpémel va EEMUOVETE Kal va OTEWWOETE Tn GUOKEUN, GUHPWYA |IE TV Tapamavw odnyia.
Edv ) ok emBewpnon anodeiéet 6t n ouokeur dev kabapiotnke owatd, enavaraBete Ta Pripata kabapiopol kat amoAbpavong 1 amoppiyTe T GUOKELR.

- Oha 1a epyaheia kat Ta e€apTrpata Tov MOIOVTOG TIpémel va ehéyyovTal omTika yia onpadia eBopdg ou Ba pmopodoav va mpokahéoouy mpoBAfLata atn xpron (6Mwe pwywe i (uid oTic Empdveleg) Kat ol
etoupyiec mpémet va ehéyyovtal mpwy and Ty anooteipwon. Av éva e¢aptnia ry epyaheio eivat 1 Bewpeitat 0Tt eivar ehattwpatikd 1 01t éxel umootet BAGPN, AEN MTPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAI.

Mpoidvra ota omoia éxet Eewpidael n ofavon Tov kwdikod kat Tng mapTidac mPoiovTog kat  amokAeloTIKT Tautonoinan latpotexvoloyikwv mpaiovtwy (UDI), yeyovog mou eumodidel ) aagn avayvapion
kat aviyvevotpdtnta, AEN MPEMEN NA XPHZIMOMOIOYNTAL
Mpémetva eNéyxeTal n atyunpoTnTa TwV epyaheiwy KomAg.

« Otav T epyaheia amotehoby époc piac cuvappoloyodpevng d1tasng, eNéyéte av Ta e§apthpata Taipidlouv Kat avtioTolyoby otn didTad.

« Nimévete Ti¢ apBpnoeig Kai Ta Kivolpeva Turpata fie éhato Tiou dev ennpeddel T anoaTeipwon e aTuo, 0UUPwva e Tig 00nyie¢ Tou KaTaokevaoTr, mpw amé Ty anooteipwan. Mnv xpnotomoleite Mmaviiko
e Baon ™ othikovn 1y opuktéhato. H Orthofix ouviotd ) yprion amoviopévou Aevko ehaiov upnAig kaBapdtntag mou anoteeital and mapagivéhato KatdhnAo yia enaer e TPO@ILA Kal Qappaka.

Q¢ yevikn mpoAnTrTiki evépyeta, n Orthofix ouviata va akohouBeite Tic 0onyieg T Aertoupyikig Texvikic yia va amo@Uyete {npiteg mou ayetiovial pe eapahuévn xprion.
10 0plapévoug Kwdikoug mpotovtwv dlatiBevral ouykekpipéveg odnyiec. Autég ol odnyieq ouvdéoval fie Tov Kwdiko mpotdvtog kat dlatibevial oe e1d1ko wototomo g Orthofix.
Emmhéov, eivat anpaviké va akohouBroete T dladikaoia kabapiapod mov mpoteivetar and v Orthofix yia va anoelyete (nuiég mov oxetiCovtal [ie AavOaaLEvo KeIpIopo.

IYIKEYAZIA

lla Ty mpoAnYn T empéAuvong etd Ty amooteipwan, n Orthofix ouvioTd T Xprion evog and Ta mapakaTw oUoTALATA GUOKEaoiag:

a. [eprtihypa olpowva e To mpoturo EN 10 11607, katGMnho yia anooTeipwon (e aTuo Kat yia T ipootaoia Twv cuokeuaoevay epyaheiwy r diokwy amo nyavikés BAABec. H Orthofix ovviotd ) ypron dmhob
MieprTuhiypaTog o amoteheftat amé TpipuMo L ueavtd uhiko and mohurpomuAévio kat Tyevo moAumpomulevio (SMS). To mepUhypa mpémet va lvat apketd avBexTikd wate va meplexel ouokevés éwg 10kg. 2ig HIA,
TIEMEL aMapaTTTwG va XpnotHomoteftal v mepitohypia amooTeipwong eykekpiévo amd Tov FDA kat adgwva e ta mpatuma ANSI/AAMI ST79. 2ty Euparm, mopei va ypnatomoinBe éva meprohypia anooteipwong mov
OUPHopVETal e To mpdTuio EN 868-2. Amaate To MepriAypia yia va onpioupynoETe éva amooTelpwievo 000TNLA QPayrc, GUHQWVA Le T emkupwyiévn dladikacta Tou mpotomou 150 11607-2.

b. 2khnpd doyeia amooteipwong (Omwg Ta okAnpd doyeia anooteipwong g oeipdg Aesculap JK). 2tnv Eupwrm, pnopei va xpnotpomoinBei éva doyeio mov aupgwvel e To mpotumo EN 868-8. My tomoBeteite
emnpoaBeta ovothpata 1 epyaheia oto idlo doyelo amoaTeipwonc.

KaBe aMn amoateipwyiévn ovakeuaoia gpaypov, mou dev el emkupwbel and v Orthofix, mpénel va emkupavetal amé Tn ovykekpiévn povada vyelovopikiic mepibahyng mov emBaMetar amo Tic odnyieg
T0U KataokevaoTy. Otav o e¢omhiopdg kat ot dladikaoieg dlagépovy amd autd mou éxouv emkupwdet and Ty Orthofix, To voookopielakd idpupa mpénet va dlacpahier Tt ) oTelpdTnTa mopel va emmevy et
e Tapapétpoug emkupwpéves ané v Orthofix. My TomoBeteite emmpdoBeta ouotruata 1 epyakeia otov ioko amooteipwong. Mpémel va onuelwBel oti n otelpotnTa dev elvar eyyuniévn v o dokog
anooteipwang éxel umepopTwdet. To ouvoAikd BApag Tou Typévou biokou epyaheiwy dev mpémet va umepBaivel ta 10kg.

ANOZTEIPQZH
JVIOTATal amooTElpwon He aTpo upewva pe Tampdtuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anootelpwon aéptou mdopatog, ) anoateipwon e §nprj BeppotnTa kai 1 anoateipwon e 0&eidio Tou aibuleviov
MPEMEI NA amopebyovtal, kaBag Sev éxouy eykpidel yia mpoiovra g Orthofix.

Xpnotponotote évav eykekpiévo amooTelpwr atol mov éyel umoBAnBei otic amapaitn e dladikaoieg ouvtrpnong kat Babpovopnong. Na va eivar anoteheapatiki n dladikaoia, amarteital i katdMnAn nodtnta
arpob. Mnv umeppaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katé TV anooTeipwon. ATIOOTEIPWVETE 0e AUTOKAUOTO KAIBAVO ATHOU, XN OtLOMOIGVTAC KIKAO KAAOATIKAC Tpoepyaaiag kevol i KUk
Bapbtntac, o0pEwva (e ToV TapaKaTw Tivaka:

Tumo¢ amooTElPWTI) ATHOU Baputnta Mpospyacia kevoy Mpospyacia kevoy Npoepyacia kevou
2NHEWOELG Aev mpoopidetat yia yprion oty EE - Aev mpoopidetat yia yprion otig HITA KatevBuvtrptec ypappég tou MOY
Egﬁgﬂ;ﬁi” 132° (270°) 132° (270°) 134 (273F) 134°C (273%)
EAdytotoc ypévoc ékBeang 15 \emta 4)emta 3hemd 18 \emtd
Xp6vog 0TeyVaTog 30 At 30 herrtd 30 hemma 30 hemta
ApiBuog makpwv M 4 4 4

H Orthofix auviotd mdvta T xpron evog KUkAou Tipoepyaoiag kevou yia Ty amoateipwan pe atpo. 0 kukhog fapitntag emkupwOnke [ovo yia ta mepttuliypata, aMa npoteivetal povo dtav dev umdpyouy aMeg
emhoyéc. 0 kukhog Baputnag dev emkupwbnke yia amoateipwon o€ dkapmta doeia.

ANOOHKEYXH
Oulaére To amootelpwiévo epyaleio atn ouokeuacia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kabapd mepBaMov o€ Bepiokpacia dwpatiov.

AHAQIH ANMONOIHZHX EYOYNHX

Otmapandve odnyieg éxouv eykpibei and v Orthofix srl w¢ opB mepiypaen (1) T¢ mpoeTolaciag iiag ouakeurc yia Ty mpwTn KAIKA yprion Kat (2) Tg mpoeToluacia yia ouakevric moMamav xproewy yia
emavaypnoalpomoinon. Amotehet evBuvn Tou appodiou yia Ty enavenesepyaoia va dlao@ahioel 6Tt e T enavenedepyaoia, OMWS aUTH TIPAYUATOTIOIEITAL OUOLAOTIKG (e T XPron TOU ESOMMALOU, TV UNKWV Kal
T0U TIPOOWTIKOU TwV EyKATAOTAOEWY enavemeepyaotag, emtuyxavetal To emupnto amotéheapa. Na autov To okomo ouvrBug anaiteitar enaiBevan kat mpoypappatiopiévn napakohovBnan e dadikaoiag, Ot
dladikaoiec kabapiapo, amohdpavong kat anoaTeipwong mpémel va Kataypdgovtal enapkwg. Omotadiimote mapékkAon Tou apuo6diov yia TV enaveneéepyaaia amé T mapeyopevec odnyiec mpémel va aélohoyeital
0WOTA WG TTPOG TIC EMMTWOEL 0TNV ATIOTEAEOPATIKATNTA KAt TIG THBAVEC apvnTIKEC OUVETELEC Kat pEmel, emfong, va kataypdgetal kataiAwe,
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NAHPO®OPIEX 1A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotomoinoe ta akohouBa mpoidvta kabapiopol Katd TV eMKUPWON AUTKV TwV CUOTACEWY EMECepyasiac.
Autd Ta mpoidvta kaBaplopod dev avagepovial wg mpotiuaTepa avti AMwv dlabéatwv mpoidvtwy kaBapiopo mou Umope va £ouy (kavomoInTiky anodoon
« [la un autépato mpokatapkikd kabapiopo: Neodisher Medizym
€ oLykévtpwon 2%
« [lapn avtépato kaBaptopo: Neodisher Mediclean
€ oLyKévTpwon 2%
« [ia autopatonoingiévo kaBaptopo: Neodisher Mediclean
1 auykévtpwan 0.5%

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHZ MOY MPOOPIZETAI <MONO 1A MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H epgutetann ovokeur g Orthofix mpoopiCetal povo yia «MIA XPHE Hy, yeyovoc mou unodeikvietat e o abpBoro « @ » oty eTikéra Tou mpoidvrog.

Meta v agaipeon and Tov aobevn, ) epgUTEOOILIN CUOKEUA™ MPEMeL va amoouvappohoyeltal.

H emavaypnalpomoinon TG eleUTELOIUNG OUOKEVAC EYKUOVEL KIVOUVOUC EMHONVONG Yia XPrOTEC Kal aobeveic,

H emavaypnalpomoinon TG eLeUTELOIUNG OUoKeV ™ Umopel va emnpedatl Ty apyIkr UnyaviKr kat Aetroupyikr anddoon, meplopiCoviag Ty amoteAeopaTIKOTNTA Twy TIPOIGVTWY Kal Bétovtag o€ Kivéuvo
0V Uyela Tou aoBevou.

(*): Euutetonn ouokeun
Eugutevotpn ouokeur Bewpeitar omoladrmote ouakeur mou mpoopiCeTat yia oMK/ Hepikr eloaywyr 0To avBpamvo owHa PEow XEIpOUpYIKNG EMEUBaONG kat mpOKeITaL va mapapieivel otn Béon e petd
0V eméppaon yia 30 npiépeg ToUNGYIOTOV.

MH EMOYTEYZIMH LYZKEYH

H i epgutedonn ovokeur g Orthofix mpoopiCetat évo yia «MIA XPHEHs, yeyovac ov umodeikvietat pie To o0jpoo « @ » oty etikéta f otic «08nyiec Xprione» mou mapéxovtat jie Ta poiévta.

H enavaypnaiponoinan Hn eLouTELOIING OUaKeLn Tiou mpoopicetar povo yia «MIA XPHEH» pmopei va ennpedoet Ty apxiki Lnyavikr kat Aroupyiki amédoon, meplopiCoviag Ty anoTeheopaTikotnTa
TwV TpoiovTwY Kal Bétovtag o¢ Kivduvo Ty uyeia Tou aoBevolc,

EmKowwvia pe Tov Katackevaoti
[la meploabTepEC AEMTOpEELE, EMKOVWVIOTE L€ Tov TOMIKO avTimpdowno mwhrjagwy TG Orthofix.

Oha mpoi6vta e0wTepIknc kat ewTeptkng ooteoodvBeang e Orthofix mpémel va ypnatponototvar padf e Ta avtioTolya epguteljiata, e€aptrpata Kat napehkdpeva e Orthofix. H epappioyr Toug mpénel va yivetat pe Ta eldikd

epyaheia g Orthofix, akohouBvTag POGEKTIKG T XEIPOUPYIKF TEXVIKT TIOU GUVIOTATAL MO Tov KataokeuaoTr oTo kataMnho Eyyelpidio Xeipoupywkrc Texvikic.

Ioppodo Mepypagn
Avatpé€te otic 0dnyiec xpriong Mlpoaoyf}:
I::E:I & 1) QVaTPéETE 0TIC NAEKTPOVIKES 00nyieg Xpriong Avatpé€te 0TI 0dnyieq ypriong yla onuavTIKEC TPOEBOTIOINTIKES TANPOYOPES
. . P . Ynueiwon g Orthofix: amoppiyte katdMnha
@ Mpoopietar povo yia pia xpron. Mnv to enavaypnotponoleite LTt T yoion (epaneia) oTov aoBev
STERILE Anoatelpwpévo. Exel amootelpwBei e axtvoBolia

Mn anootelpwpiévo

LOT ApiBo¢ katahoyou Kwdikoc maptidac
g Huepopnvia Méng (étog-prvac-npiépa)
( € c €0123 pavan CE o€ ouppopewon pe TIG 1oyiouoes eupwaike 00nyieC Kat Toug QVTITOIYOUG KAVOVIOOUG YIa 1ATPIKEG GUOKEVEC
&I “ Hyepopnvia kataokeurg Kataokevaotrg
@ Mnv To xpnalponoteite av n cuokevaoia el kataotpagei kat oupBouleuTeite Tic 0dnyies ypriong
Rx Only Mpoooyn: H opoomovdiaxr vopoBeota (HMA) neplopiCel v nwAnon autrg T GUOKELNG O 1aTPOUE 1 KaTomy evion latpol
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* MRAMBWAREIEEER, BEEFAINESTIBRHTEFLIE,

OHEZE, NREFERMASRATELRRSEERHENEMNTR (FIINRREIERERF) HMXEHIR, NRENEAEL
MAINE LR, RIFTER ORI, WAFEA,

« MR, UDI MM SAFCRE™E, TEABUNRIMRE, T170EAILER Mo

PRI MmN EHG I,

« MRBMBALZENAME D, WENOEZAMEENEAHESET,

* KEHD, RBHEBHRA, ERENEHBE LARFSURENKENE B RHEITEE. Y)7)EREEEBT T ¥ H,
Orthofix i A A R aR M2 i O 8RB B S 4L E B o

TEN—RRIADIHENE, Orthofix BIVEMERIERAFMRBINRET, BREFRT L MEM MBI,
Pl AElR B BRI, XRS5 mABIEXEX, BITEE A Orthofix Wih L&,
Ite5h, 185508 & Orthofix ‘BRI, BEREHRIER S MISREs IR

a%

ABLEREEBRSZ, Orthofix BIER TIIE—BERS:

a. KEE - NfFE EN ISO 11607 17/, HEEZEAKE, BrRIPEFMEESRSMEGTE, BRIEMNMMERIR, Orthofix X
ERH=ELTHHAIENNEREE, =EEXSHHNAGAEERNBBEE (SMS), XEBNREMA, BRUBHNEZX 10kg A5
o EXE, wEA FDA #/EBRTE ANSI/AAMI STT9 ARERKE B, ERUN, AIEAT S EN 8682 iERKEE. fiEgX
®HE, MRS SO 11607-2 fREERN LR RE R T

b. NIMEKEZ (140 Aesculap JK RFINIMEKEEER) o ERUMN, STLUEMRRTS EN 868-8 tENEER. FILER—KEESEMA
HERGH Mo
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F£ Orthofix BIFMEREMITEOENMEEETHARRHISEIRAHTIIE Hig&NMIES Orthofix WIERIREFIRIZTR
78, B AN IIER S PIERA Orthofix IS HARIKEMR. RIEERXELETMARERARE M. BHIR NRAER
HEBE, KEVRMELRIE. SEFRSMITESEETVET 10kg.

RE
EARIR EN 1SO 17665 F1 ANSI/AMMI ST79 frE#tiT AR E. MERXAGEFEFE. FRIMAMT ARG IVEITHES,
ANERIE EARTFNEEXT Orthofix 58 Mo

ERLIIIE. ERAEIPHEIRENZE KRR ZIRENINFEMEER, WMEREN. MMIBET 140°C (284°F), KEIF/IF
REERE k. EASEFRAKEE, BRTIRTWDEMNETESANEHBEARHITES:

EAREREE gh mAES A MRz
AR TMSEMEREA - TMEEXERER WHO NI
REREREE 132°C 270°F) 132°C 270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
RATHFELAT ] 15 2% 4 5 308 18 738
T 1R8] 30 D 30 D 30 7D 30 D
Fohs TEA 4 4 4
Orthofix BIWALFERAFATEIFHTEANE. ENEFMHNKESHITIRIE, BIELTAMERNER. ENHEFREE

AN MR EEKE I,

24
EHSMSMMRAXEERZHFFRETIE. FENEERES.

REEHA

PAE3iBRAkER Orthofix 50, 23¥ (1) —RIEMAF—RESME R IGRERR VAR (2) IF—RMESMERERRIAENESE
ik, BMRREARNAFRERBLIEIE (ERABMELHENIZE. MEFMARHFITHEMMEE) KEFUHRMR, XBEHFEX
MEHITREMGITEE. SIFMERBER. BENAERZ. BRERFARNEEAFRT SiRBERNERIE, NaEoifdbHic
FHYRMBEFRER.

AETER
Orthofix TERIFAE R AN INEER T LT EE o
I E EFIF AR T At ABRENRIEEF:
« ATFE: Neodisher Medizym
RE 2%
« AI&%: Neodisher Mediclean
WKRE 2%
« Ahid%: Neodisher Mediclean
MFE 0.5%

EEFEA “—RiE BB

BN

Orthofix fliERY “—XIE” AT~ FlEd~ mine LRSS “@7 iR5).

BN - NEES LIWE, ST EFLE,

EEEAEAISEMN * 2ABPNERETERSRNL,

EEMEABARSH * TERIERVBIVIRIERENIIREERE, FRIBRMEEZRESS, R ERS BETRERENM,

(*): BT
EAEEIIMIFAREE / BOEANBEGRAHEFAENERBERUEZED 30 REIBAI AT ABNT B o

JEEN S
Orthofix &Ry “—RME” IFMENBWADEL ™ RITE LRSS “©7 1IR3, SEI~mbEWey “CAERAH" MMLuRs. EE6EA
=R AFEABMIT A RIESMERNMILREN IR e, PRIV EMMERESS, FNTERSBETRERNRL,
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HIEHBRS
B HHBY Orthofix HEAKRER, THREMIFAREE.

P8 Orthofix FIMNEEFMIMEE P TS EC B FBARRZAY Orthofix HE A AU LUNREL . P mE B AUET Orthofix il TERSLHL, 1™ 188
RIBRIR R AT L RIS R EF RIS AR TR,

Be 198
AEAERRAD B
(Ti] | A\ A T AR E A BXETTEET, BERERRNS
Ry BEa Orthofix éiiﬁﬁﬁ (\;él\ﬁ)
Q R BB R fihofh & 2 B 00T

B o T R B
ERE

LOT EEL #Hoxe
E BXERE-B-8)
C€ [CE,, CE B alBEr BMEX ES / AE

@ “ CISEE" e
®

TYEREEERIN M, BUEEEAIRES

Rx Only B8 XERBERRG ReEHEMIEE T X 2R
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
s System ( € 0123

Ndvod k pouziti mlize byt zménén. NejaktudIngjsi verze kazdého ndvodu k pouzitf je vzdy k dispozici online.

DiileZité informace - ctéte pied pouZitim
Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

Kompresni srouby Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italie
Telefon: +39 045 671 9000, fax: +39 045 6719380

OBECNY POPIS

Systém kanylovanych $roub@i s hlavou a kompresnich Sroubi bez hlavy RIVAL BITE je tvoien sterilnimi kanylovanymi Srouby z titanové slitiny, které jsou ¢astecné opatieny zavitem. Srouby RIVAL BITE jsou
samovrtné a samofezné a jsou nabizeny ve dvou provedenich: kanylované s hlavou a kompresni bez hlavy. Oba typy Sroubi jsou k dispozici v celé fadé priimér(i a délek. Kromé vySe uvedenych Sroubi jsou
vrdmd této produktové fady k dispozici také podlozky a vodicf drdty, které jsou soucasti systému. Odpovidajici ndstroje potiebné k zavedent najdete v kuffiku s ndstroji RIVAL a/nebo ve sterilnich soupravach.
Diky jedinecnému nizkoprofilovému provedent hlavy, feznym charakteristikdm a velkému vybéru Sroubli RIVAL BITE mé tento komplexni systém viestranné vyuziti.

POUZITi a INDIKACE K POUZITI
Kompresni Srouby RIVAL BITE jsou urceny k pouZitf pfi rekonstrukei kosti, osteotomi, artrodéze kloubf, ndpravé zlomenin a fixaci zlomenin kosti s velikostf odpovidajici danému zdravotnickému prostiedku.
Kompresnf $rouby BITE jsou urceny k zavadént pies vodici pin nebo drdt. U pacient(i se $patnou kvalitou kosti Ize u Sroub s hlavou pouZit podlozky RIVAL.
ZdEJSOU piiklady indikaci k pouziti kompresnich Sroubl RIVAL BITE:
Miniméiné invazivni rekonstrukce zlomenin/kloubi
- Vicefragmentové zlomeniny kloubfi
« Jednoduché epifyzdrni zZlomeniny
— Zlomeniny hlavice humeru
— Zlomeniny hlavice tibie
— Zlomeniny tibie podle Coopera
— Zlomeniny radia
« Zlomeniny v oblasti zapéstf, kotniku, lokte a ramene
« Zlomeniny clunkové kosti a dalsf zlomeniny v oblasti ruky
« Zlomeniny zdndrtnf kosti a dal3 zZlomeniny v oblasti chodidla
- Fixace vazli proximdIntho humeru
« PretrZeni vazu (apofyza)
« Zlomeniny kostf drobnych kloub
— Maleoldrni zlomeniny
— Zlomeniny navikuldrni kosti
- Zlomeniny patni a hlezennf kosti
« Artrodéza kotniku
« Avulzni zlomenina
« Zlomeniny v oblasti tarzalnich kosti
« Osteotomie

Kompresni Srouby RIVAL BITE nejsou urceny k pouZiti v oblasti patefe.

KONTRAINDIKACE

Pouziti kompresnich $roub® RIVAL BITE je kontraindikovdno v ndsledujicich piipadech:

- Pripritomnosti aktivni infekce, pfi podezfeni na latentni infekci nebo pfi patrnych zndmkdch mistniho zanétu v postizené oblasti Ci jejim okolf a u pacientdi s oslabenym imunitnim systémem.

- U pacientd s omezenym krevnim zasobovdnim, s nedostatecnym mnazstvim nebo kvalitou kostni hmoty a/nebo s nedévno prodélanymi infekcemi, které mohou vést k prodlouZent hojeni a zvysit
pravdépodobnost vzniku infekce a/nebo odmitnutf implantatu.

« U pacientd, kteffjsou citlivi na cizf télesa. V piipadé podezfent na citlivost na materidl je tfeba provést pfed implantac test, ktery tuto moznost vylouci.

- U pacientd, ktefjiz dfive nepfiznivé reagovali na titanovy materidl.

+ U obéznich pacientdl. Pacienti s vy3st hmotnosti nebo obéznf pacienti mohou implantdt zatizit do takové miry, e dojde k porusent fixace zdravotnického prostiedku nebo samotného prostredku.

« U pacientd s omezenou schopnosti a/nebo ochotou spolupracovat a dodrzovat v priib&hu hojenf patficné pokyny.

- U pacientd, jejichZ zdravotnf stav nedovoluje provést operaci, nebo pokud rizika spojend s chirurgickym zakrokem prevazujf nad pinosem takového zakroku.

VAROVANI
« Aby byl z&krok, pfi kterém se tento zdravotnicky prostfedek pouzivé, Gspésny, musf chirurg zndt pfislusné pracovni postupy v predoperacni a operacni fdzi a musf umét implantdt spravné vybrat a umistit.
« Implantované prostfedky nesmi byt nikdy opakované sterilizovény a pouzivdny. Explantovany kovovy implantét nesmf byt nikdy implantovan znovu.
« VSechny implantdty, které prichdzeji do styku s kost, krvi a/nebo téInimi tekutinami a nebyly implantovdny, je tfeba zlikvidovat.
- Sndstroji, vodicimi dréty a Srouby je tfeba zachdzet jako s ostrymi pfedméty.
« Kompresnf $rouby RIVAL BITE a pfislusné podlozky a vodicf drdty jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti.
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« Pokud v oblastech s vysokym funkcnim naméhdnim pouZijete Srouby, jejichZ velikost nenf dostatecnd, mize dojit ke zZlomenf nebo poskozeni implantdtu.

- PHi pouZitf Sroubt nadmérné velikosti méiZze dojit k poskozeni a/nebo prasknutf kosti.

« Poucte pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zménach v misté zékroku informoval chirurga. Pacienty, u nichz je v misté fixace zpozorovdna jakdkoli zména, je tfeba peclivé sledovat. Pripadné klinické
zndmky selhani zakroku musi posoudit chirurg a musf s pacientem probrat dalsi opatfeni, kterd povazuje pro UspéSné zhojeni za nezbytnd.

- Ndstroje nesmi byt Zddnym zplisobem upravovany. Kompresni $rouby RIVAL BITE nejsou urceny k upeviiovani nebo fixaci pomoci Sroubli v oblasti pétefe.

- Podnosy/sfta RIVAL nejsou schvdleny k pouZiti s jingmi produkty spolecnosti Orthofix ani s produkty jinych vyrobcti zdravotnickych prostfedkd.

« Pokud neni uvedeno jinak, nepouZivejte kompresnf $rouby RIVAL BITE s jinymi produkty spolecnosti Orthofix a/nebo s produkty jinych vyrobki zdravotnickych prostiedka. Pouziti implantdtd RIVAL s produk-
ty jinych vyrobcll predstavuje pro pacienta dalsf riziko (kvéili mozné kontaminaci materidlu a nekompatibilité implantdtu s ndstroji).

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Podle federdInich zakoni (USA) je prodej tohoto prostiedku vdzan na Iékafsky predpis.

- Pripouziti deformovaného Sroubu miZe byt zvyseno riziko jeho prasknuti a Spatného usazent.

« Pfimanipulaci s produktem a jeho skladovanf je tfeba dbét opatrnosti. Poskrdbdnim nebo poskozenim pfislusné soucdsti méize byt vyrazné snizena pevnost produktd a jejich odolnost proti inavovému poskozeni.

« Chcete-Ii zabrénit mechanickému poskozenf implantatu nebo Sroubovaku, musf byt osa Sroubovdku pfi zavddéni Sroubu zarovndna s osou hlavy Sroubu.

« Prizavddénf fixacniho Sroubu je tfeba Sroubovakem vyvinout pfiméfeny axidlni tlak na hlavu Sroubu tak, aby konec Sroubovaku zcela zapad! do hlavy Sroubu.

« Vkonecné fdzi zavddéni Sroubu se spodni strana hlavy Sroubu dotyka kosti a je jasné citit vyrazné zvySeni odporu. Nacvikem citlivého utahovani Sroubil sniZite riziko mechanického poskozeni Sroubu,
Sroubovaku Ci otvoru v kosti.

« UZivatelé musi zajistit, aby byly ndstroje (zejména kanylované ndstroje) Cisté. Snizi tak riziko, Ze v nich béhem pouzivani néco uvizne. Pred pouZitim jakychkoli zdravotnickych prostredkd pfi operaci je také
nutné zkontrolovat, zda funqujf tak, jak majt.

« Zkontrolujte, zda jsou v3echny ndstroje pro vrtdni a fezani ostré.

« Behem zavadéni vodictho dratu a pii kazdém zavadént kanylovanyich néstroji pres tento drat je velmi dilezité sledovat cely proces na zesilovaci obrazu. Casté rentgenova kontrola je nutnd také béhem
zavddéni Sroubu. Ve viech pifpadech je nutné u kazdého pacienta individudIné posoudit pomér mezi prospéSnosti skiaskopie a rizikem spojenym s ozdfenim.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

- Uvolnéni, ohnuti, prasknuti ¢i zZlomeni zdravotnického prostfedku nebo predcasnd ztréta fixace kosti
« Prodlouzené hojent, Spatné zhojeni nebo pakloub v misté zlomeniny
« Zvysend reakce vazivové tkdné kolem mista zlomeniny

+ Rand nebo pozdni infekce, a to hlubokd a/nebo povrchova

« Poskozeni nervii

« Alergickd reakce na kov

« Zkrécenf postizené kosti v misté zZlomeniny

« Hlubokd Zilnf trombéza

« Avaskuldrni nekréza

- Migrace/dislokace zdravotnického prostfedku

« Defektvrdné

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U kompresnich $roubi RIVAL BITE nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. U implantdtd nebylo provedeno testovani na zahfivdni, migraci a obrazovy
artefakt v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost implantovanych kompresnich Sroubi RIVAL BITE v prostiedi magnetické rezonance nenf znama. U pacient(l s témito zdravotnickymi prostiedky,
kteff podstupujf vysetfeni magnetickou rezonanci, méiZe dojit k poskozeni zdravi.

STERILNi A NESTERILNI PRODUKTY
Nekteré zdravotnické prostredky spolecnosti Orthofix jsou dodavany STERILNI a jiné NESTERILNT. Informace o sterilité jednotlivych zdravotnickych prostiedki najdete na stitku kazdého produktu.

. Prostredky asoupravy doddvané jako STERILNT jsou pFislusnym zplisobem oznaceny. Pokud nedojde k otevienf nebo poskozent balent, je jeho obsah STERILNI Pokud je balenf otevieno nebo poskozeno,
obsah nepouzivejte.

« Jestlize se jednd o sterilni Sroub doddvany ve dvojité trubicce, nepouZivejte jej, pokud chybi smrstovaci félie kolem trubicky nebo je poskozena.

- Spole¢nost Orthofix doporucuje, aby byly viechny NESTERILNI soucdsti Fadné vycistény a sterilizovany podle doporucenyich postup( ¢istént a sterilizace. Viz ndsledujfci ¢ast.

«Integritu produktu a jeho funkénost Ize zarucit pouze v pfipadé, ze nenf poskozen jeho obal.
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Pokud jde o sterilni $roub doddvany ve dvojité trubicce, postupujte podle nize uvedenjich pokynd pro manipulaci.
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POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k poutiti v souladu s uvedenymi pokyny odpovidé zdravotnické zafizen.

Varovani

« Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickjm pouZitim pripraveny k pouzitf vicekrdt, ale nesmf byt opakované pfipraveny k opakovanému
poufiti v klinickém prostredi.

« Idravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZitf fungovaly tak, jak maj. Zmény mechanickych, fyzikélnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném poutZiti, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz méiZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkénosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorazovém nebo vicenasobném pouZiti a/nebo pozadavky na ¢isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku prislusného zdravotnického prostiedku.

« Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musi dodrzovat bezpecnostni opatfeni predepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.

- Doporucujeme pouzivat cistic a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cistici a dezinfekeni roztoky s vy3si hodnatou pH by se mély pouZivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, je jsou
uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.

« JEZAKAZANO pouzivat cistic a dezinfekénf prostiedky s obsahem iontd fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu,

- Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.

« Slozité zdravotnické prostredky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musi byt diikladnym rucnim ocisténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zviastni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidIni ndvod, ktery je
pfistupny pomoci kédu Data Matrix na Stitku produktu.

- NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu,

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti

- Dalsf pouZiti opakované pouZitého prostiedku, u kterého je opakované pouZiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.

- Zivotnost téchto prostiedki je obvykle dana 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
Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZitf co nejdtive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazenf optimalnich vysledka by néstroje mély byt ocistény do 30 minut po pouziti.
NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy viozte do obalu, aby bylo minimalizovéno riziko kifzové kontaminace. VSechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. PHi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zaffzeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a preprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadf pfimo navazujic ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje pfedcisténi a ruéni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen.

2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a ze se v ni nenachdz zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidli a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartéckem odstrarite
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoci stifkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostredek z istictho roztoku.

8. Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v ¢isticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se vSechny stopy cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor{i nebo dutin pouZijte stitkacku.

11. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby Cistént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamzité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychdnf necistot.

Automaticky cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkiim a pouzivanym isticim prostfedk(im. Persondl musf pouzivat
ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cistictho prostfedku, které se tykajf
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajict se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku a jeho koncentrace.

Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostredkd a k oplachovdni zdravotnickych prostredkd by méla byt ndleZité posouzena.
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Rucni cisténi

1. PouZivejte ochranné pomcky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen.

2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténf Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzf Zddny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky isticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucast do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dileZité pro zajisténf priiniku Cisticiho roztoku ke viem plochdm véetné otvorti a dutin.

5. Diikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstranite
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt Cisticim roztokem pomoci stifkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartéce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostiedek z ¢isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZit jinych roztokd a parametrt musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy Cisticiho roztoku odstranily.

11. Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrat purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouZzijte k usnadnénf tohoto kroku stfkacku.

12. Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokonceni Cistictho postupu zlistane na zdravotnickém prostiedku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

Rucni dezinfekce

1. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cisté a suchd a Ze se v ni nenachdzi zdny viditelny cizorody materidl.

2. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pripraven s pouZitim vody na injekci.

3. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je déileZité pro zajisténi préiniku dezinfekcniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvorti a dutin.

4. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekcnim roztokem nejméné tfikrdt. K oplachnutf dutin pouzijte stffkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

6. Ponofte soucdsti do vody na injekc, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

7. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoc stitkacky (napInéné vodou na injekci).

8. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vyse uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

11. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potreby rucnf ¢isténf a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Pokud je to kvili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcistént. Zvlastni pozomost vénuijte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maji:

a. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Souddsti se zdvitem

e. Hrubé plochy

PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN 150 15883 a je u nf pravidelné provadéna (drzba a testovani.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. Té73f zdravotnické prostiedky umistéte na dno kosti. Pred umisténim produktdi do kosi je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni

spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vSechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobé.

Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovactho kose. Néstroje

v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.

Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoZe pohyb béhem mytf by mohl zpisobit poskozeni téchto prostiedk( a kvalita mytf by mohla byt nizsf.

Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, usporadejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouzitf zasaditého roztoku je nutné pridat neutralizacnf cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:

a. Predcisténi po dobu 4 minut.

b. Cisténf vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickyich tenzidd, neionickych tenzidéi a enzymd a je pripraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

¢. Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho cinidla. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.

d. Zavérené oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

e. 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 musi byt purifikovdna.

f. Osusent pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitini ¢dsti pouZit injektor.

Vhodnost jinych roztokd, koncentrace, doba a teplota musi byt zkontrolovdny a validovény uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

Vlyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

Po dokoncent cyklu se ujistéte, ze probéhly vsechny faze a byly spinény vsechny parametry.

Po dokoncenf cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucsti z mycky-dezinfektoru.

Pokud je to nutné, vylijte piebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajic necistotu a suchost. Pokud necistota z{istdvd, opakujte postup ¢isténi podle vyse uvedeného popisu.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI

Ndsledujicf pokyny platf pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.

Vechny nize popsané funkcni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jinymi nastroji nebo soucdstmi.

NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZzitim nebo nespravnou (drzbou.

Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZitf opakované pouzitelnych zdravotnickych prostiedk. Zivotnost téchto prostiedk zévisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvéni

kazdého pou7iti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkénf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku.

U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.

Ndsledujici obecné pokyny platf pro v3echny produkty Orthofix:
- Vsechny nastroje a soucésti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobre vidét, mizete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pi pritomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostiedek opléchne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.

« Pokud vizudlni kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl Fadné vycistén, opakujte postup Cisténf a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.

« V8echny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhan. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivte, Ze by néjaka soucst nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

- Produkty, na kterych uz nenf vyznaceny kéd, UDI a cislo Sarze téméF videt, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

« Ufeznych ndstrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

- Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny pozadované soucdsti.

- Cepy a pohyblivé soucsti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ piftomnost neni dle pokyn(i vyrobce pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravinafské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opateni postupovat podle pokyn{i v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktt mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je diileZité dodrZovat postup cisténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zpiisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. PouZijte balenf odpovidajici normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci pdrou a je urcené k ochrané obsazenych ndstroji nebo sit pred mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouzitf dvojitého obalu z tilamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatené odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacnf obal schvéleny americkym Gfadem pro kontrolu potravin a Iéciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
|ze pou7it sterilizani obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvofte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizani nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevklddejte zadné dalsi systémy i néstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilni bariérou, které nenf validovéno spolecnosti Orthofix, musi byt validovéno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyni vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisi od vybaveni a
procest validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by prislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametr{i validovanyich spolecnostf Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte Zadné
dalsf systémy i nstroje. Upozorniujeme, e pokud je sterilizacni sito peplnéno, nem(ize byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s nastroji nesmf piekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN 150 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze nent pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Pouzivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany parnf sterilizétor. Proces bude (cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepiekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravita¢nim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky V EU nenf jeho pouziti mozné - V' USA nenfjeho pouziti mozné. Pokyny WHO
Mi”imfgg‘foetEPOZi‘e 132°C (270°) 132° (270°) 134°C (273°) 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 pulzli Nepou7zivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parni sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnyich nédobach.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovévejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

\ly3e uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako sprévny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouZit a prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho prvni klinické pouziti a
(2) piipravy prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouZitf musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomocf odpovidajiciho
vybaveni, materidli a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi isténi, dezinfekd
a sterilizac musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvény. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpisobem zaznamenat Ucinnost a mozné nezéddouci Gcinky v pfipadé, Ze se osoba provddéjici
opakovanou pipravu prostiedku k poutiti jakymkoli zpisobem odchyli od uvedenych pokynd.
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INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouziti ndsledujic disticf prostredky.
Tyto disticl prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiované pred jingmi dostupnymi cisticimi prostiedky, jejichz funknost méze byt uspokojivd:
« Pro rucni predcisténi: Neodisher Medizym
s koncentraci 2%
« Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%
- Pro automatizované ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTABILNI PROSTREDEK*

Implantabilnf prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku produktu oznacen symbolem @

Po vyjmuti z téla pacienta musf byt implantabilnf prostfedek*zlikvidovan.

Opakované pouziti implantabilniho prostfedku™ predstavuje pro uzivatele a pacienty riziko kontaminace.

Pfi opakovaném pouZiti implantabilniho prostfedku™ nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochdzi k ohroZenf zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostfedek
Zaimplantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k tplnémuy/cdstecnému zavedent do lidského téla v rdmdi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlistal zaveden na misté po dobu minimdiné
30 dni od ukoncenf zékroku.

NEIMPLANTABILNi PROSTREDEK
Neimplantahilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v névodu k pouziti dodévaném s produktem. Pii opakovaném
pouZiti neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkéni viastnost, snizuje se dcinnost produktu a dochdzf k ohroZenf zdravi pacientd.

Kontakt na vyrobce
Dalsi podrobnosti vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plsobici ve vasf lokalité.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantaty, soucastmi a pislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena pomoci specidlnich
ndstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis
I:E C Viz névod k pouziti Upozomnéni:
nebo elektronicky névod k pouzitf Dile7ité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouziti.
o v . . Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po poutiti (osetieni)
Pouze k jednorézovému pouzitf, nepouzivat opakované ) . .
pacienta prostredek zlikvidujte.

STERILE| R | Sterlni, sterlizovno zsfenim

Nesterilnf

LOT Katalogové cislo Kod sarze

g Datum exspirace (rok-mésic-den)
C € C Emu Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i piedpisti pro zdravotnické prostredky
&I u Datum vyroby Vlyroba
@ Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti.
Rx Only Upozomént: Podle federdInich zakon(i (USA) miiZe byt tento prostfedek proddvan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis.
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
pL System ( € 0123

Instrukcja uzycia moze ulec zmianie; biezaca wersja kazdej instrukdji uzycia jest zawsze dostepna w Internedie.

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem
Nalezy sie takze zapozna¢ z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

Sruby kompresyjne Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Telefon -+39 045 671 9000 - Faks +39 045 671 9380

OPIS 0GOLNY

System $rub kaniulowanych z them i kompresyjnych bez tha RIVAL BITE skfada sie ze sterylnych, kaniulowanych i czesciowo gwintowanych Srub ze stopu tytanu. Samowiercace i samogwintujace sruby RIVAL BITE
oferowane s3 w dwdch wariantach: kaniulowanym z tem i kompresyjnym bez tha. Oba typy srub sa dostepne w réznych srednicach i dtugosciach. Poza wymienionymi wczesniej $rubami, ta linia produktéw obejmuje
podkfadki i prowadnice, bedace czescia systemu. Odpowiednie instrumenty, potrzebne do wkrecania $rub, mozna znale¢ w Etui na instrumenty RIVAL i/lub w sterylnych opakowaniach. Unikalnie zaprojektowany
teb 0 niskim profilu, wiasciwosci tnace oraz wiele wariantow $rub RIVAL BITE zapewniaja nierdwnang wielofunkcyjnosc w jednym systemie.

PRZEZNACZENIE i WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Sruby kompresyjne RIVAL BITE s wskazane do stosowania w zabiegach rekonstrukeji kosd, osteotomii, artrodezy, leczeniu ztamani i stabilizacji ztamar kosci o rozmiarze odpowiednim dla stosowanego urzadzenia.
Sruby kompresyjne BITE s przeznaczone do stosowania z uzyciem gwoZdzia chirurgicznego lub prowadnika. W przypadku gdy tkanka kostna pacjenta jest niskiej jakosci, wraz ze Srubami z odpowiednim foem
mozna zastosowac podktadki RIVAL.
Przyktadowe wskazania do stosowania Srub kompresyjnych RIVAL BITE s3 nastepujace:
« rekonstrukgje zlamar/stawow technikg minimalnie inwazyjng
- wieloodtamowe ztamania w obrebie stawdw
« proste zlamania nasadowe:
- Zlamania gtowy kosci ramiennej
- Zlamania gtowy kosci piszczelowej
- ztamania Coopera kosci piszczelowej
- Zlamania kosci promieniowej
- zlamania w obrebie nadgarstka, stawu skokowego, tokcia i barku
- ztamania kosci fédeczkowatej i inne ztamania w obrebie dfoni
- zlamania kosci $rédstopia i inne zfamania w obrebie stop
- stabilizagja wiezadet czgsci proksymalnej kosci ramiennej
- Urazy awulsyjne wiezadet (wyrostka)
- zlamania kosci matych stawow:
- zfamania w obrebie kostki
- zfamania kosci tddkowatej
- zlamania kosci pietowej i kosci skokowej
«artrodeza stawu skokowego
- zlamanie awulsyjne
- zlamania w obrebie stepu
- zabiegi osteotomii

Sruby kompresyjne RIVAL BITE nie s3 przeznaczone do stosowania w obrebie kregostupa.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie srub kompresyjnych RIVAL BITE jest przeciwwskazane:

« Jesliwystepuje czynne zakazenie albo podejrzewane jest utajone zakazenie lub wyraZny miejscowy stan zapalny w miejscu operowanym lub w jego poblizu, a takZe u pacjentow o obnizonej odpornosci.

- U pacjent6éw ze schorzeniami takimi jak ograniczenie doptywu krwi czy niedostatecznymi zasobami lub jakoscia materiatu kostnego i/lub z przebytymi zakazeniami, ktdre moga opéZniac gojenie i zwiek-
szac ryzyko wystapienia zakazenia i/lub odrzucenia implantu.

« U pagentéw z wrazliwoscia na ciafa obce. Jezeli podejrzewana jest nadwrazliwosc na ciafa obce, nalezy przeprowadzic badanie wykluczajace taka ewentualnos¢ przed wszczepieniem.

- U padjent6w, u ktdrych wystepowata wrazliwos¢ na tytan.

- U pagjentéw otytych. U pacjenta z nadwaga lub otytoscig moga wystapic obciazenia implantu, ktére moga prowadzi¢ do nieprawidtowej stabilizacji urzadzenia lub uszkodzenia samego urzadzenia.

« W przypadku wystapienia okolicznosci, ktére ograniczaja zdolnos¢ i/lub chec pacjenta do wspétpracy i przestrzegania zaleceri w toku procesu gojenia.

« Woprzypadku wystepowania innych stanéw medycznych lub chirurgicznych, ktore wykluczaja osiagniecie potencjalnych korzysci z zabiegu.

OSTRZEZENIA

« Procedury przedoperacyjne, wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu 53 istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego urzadzenia przez chirurga.
- Implantowane urzadzenia nigdy nie powinny by¢ uzywane ponownie ani poddawane powtdrnej sterylizacji. Wczesniej usuniety implant nie powinien by¢ implantowany ponownie.

« Kazdy implant, kt6ry wszedt w kontakt z koscia, krwia i/lub ptynami ustrojowymi, a nie zostat zaimplantowany, powinien zosta¢ zutylizowany.

« Narzedzia, prowadniki i Sruby nalezy traktowac jako ostre odpady.
m



« Sruby kompresyjne RIVAL BITE, podkladki i prowadniki stuza wytacznie do jednorazoweqo uzytku.

« Uzycie Sruby o zbyt matym rozmiarze w obszarach o duzych obciazeniach funkcjonalnych moze prowadzi¢ do zfamania i uszkodzenia implantu.

« Uzycie Sruby o zbyt duzym rozmiarze moze prowadzi¢ do uszkodzenia i/lub peknigcia kosci.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby zgtaszat chirurgowi wszelkie nietypowe zmiany w miejscu operacyjnym. Nalezy Scisle monitorowac stan pacjenta w przypadku wykrycia zmian w miejscu stabilizacji. Chirurg powi-
nien oceni¢ mozliwos¢ wystapienia poZniejszych klinicznych objawdw nieskutecznosc leczenia i oméwic z pacjentem potrzebe zastosowania wszelkich Srodkow uznawanych za konieczne, aby wspierac gojenie.

« Konstrukcja narzedzi nie moze ulec jakimkolwiek modyfikacjom. Sruby kompresyjne RIVAL BITE nie s3 przeznaczone do celow mocowania Srubami ani stabilizowania w obrebie kregostupa.

« Kasety/tace RIVAL nie zostaty zatwierdzone do stosowania z innymi produktami firmy Orthofix i/lub produktami innych producentow wyrobéw medycznych.

+ Stuby kompresyjne RIVAL BITE nie powinny by¢ stosowane w pofaczeniu z innymi produktami firmy Orthofix/lub produktami innych producentow wyrobow medycznych, o ile nie okreslono inaczel. Zastosowanie
produkt6w innych producentéw wraz z implantami RIVAL moze by¢ Zrédtem dodatkowego ryzyka dla pacjenta z uwagi na mozliwe skazenie materiatu i nieprawidtowe ufozenie implantu w odniesieniu do narzedzi.

SRODKI OSTROZNOSCI
Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego urzadzenia moze odbywac sie wytacznie przez licencjonowanego lekarza lub na zlecenie lekarskie.

. Deformaqe zagfebien na Sruby mogq zwiekszyC ryzyko pekniecia i negatywnie wptyna¢ na doktadnos¢ dopasowania sruby.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania produktem i jego przechowywania. Zarysowanie lub uszkodzenie elementéw moze znaczaco zmniejszy¢ wytrzymatos¢ i odpornos¢ na zmeczenie stosowanych produktow.

« Nalezy dokfadnie wyrdwnac wspotosiowosc potaczenia wkretaka/tba sruby, aby unikna¢ uszkodzen mechanicznych implantu lub wkretaka.

- Podczas wprowadzania $ruby mocujacej nacisk osiowy wkretaka na feb Sruby musi by¢ stosowany odpowiednio, tak aby zapewni¢ petne wprowadzenie korficowki do tha Sruby.

- Na ostatnim etapie wkrecania $ruby dolna czesc tha Sruby styka sie z koscig i wyraznie wyczuwalny jest znaczacy wzrost oporu. Nalezy delikatnie dokrecac $rube, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzer mecha-
nicznych Sruby, wkretaka i otworu kostnego.

« Uzytkownicy musza zapewnic czystos¢ narzedzi, a w szczegdlnosci narzedzi kaniulowanych, aby zmniejszy¢ ryzyko gromadzenia zanieczyszczen podczas uzycia. Dodatkowo, przed uzyciem podczas
zahiequ, uzytkownik musi upewnic sie, ze wszystkie urzadzenia dziataja prawidtowo.

« Nalezy upewnic sie, ze narzedzia do wiercenia i ciecia s ostre.

« Szczeg6lnie wazne jest, aby prowadzi¢ kontrole za pomocg wzmacniacza obrazu podczas wprowadzania prowadnika i zawsze wtedy, gdy kaniulowane narzedzia s3 wprowadzane po prowadniku. Czeste kontrole nalezy
réwniez przeprowadzac podczas wkrecania Sruby. W kazdej sytuacji nalezy rozwazyc korzysc fluoroskopii wzgledem ryzyka narazenia na dziatanie promieniowania w oparciu o indywidualny przypadek pacjenta.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE
obluzowanie, odksztatcenie, pekniecie lub ztamanie urzadzenia albo przedwczesna utrata pofaczenia z koscig
« opdzniony zrost, nieprawidtowy zrost lub brak zrostu miejsca ztamania
- nadmierna odpowiedz ze strony tkanki wtoknistej wokét miejsca ztamania
« wezesna lub péZna infekcja, gteboka i/lub powierzchowna
- uszkodzenie nerwdw
«reakcje zwigzane z nadwrazliwoscig na metal
« skrocenie dotknietej ztamaniem kosci/miejsca ztamania
- zakrzepowe zapalenie zyt gtebokich
- jatowa martwica kosci na skutek braku unaczynienia
- bolipodraznienie tkanek miekkich w miejscu implantacji
+migracja/przemieszczenie implantu
- rozejscie sie rany pooperacyjnej

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Sruby kompresyjne RIVAL BITE nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Implanty nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania, migracji lub
ech fatszywych w srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania srub kompresyjnych RIVAL BITE w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z
tymi urzadzeniami moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazer u pacjenta.

PRODUKTY JALOWE I NIEJALOWE

« Firma Orthofix dostarcza niektdre urzadzenia w stanie JALOWYM, podczas gdy inne s dostarczane jako NIEJALOWE. Aby stwierdzi¢, czy dane urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie z oznaczeniem
na poszczegdlnych wyrobach.

« Urzadzenia lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM sg odpowiednio oznakowane. Zawartos¢ opakowania jest JMOWA, jesli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub naruszone.

« Woprzypadku sterylnej sruby w podwajnej folii, nie stosowac, jesli folia termokurczliwa zostata usunieta lub uszkodzona.

« Firma Orthofix zaleca wiasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH elementéw zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ponizszym rozdziale.

« Firma zapewnia integralnos¢ i whasciwe dziafanie wyrobu tylko pod warunkiem, ze opakowanie nie jest uszkodzone.
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W przypadku Sruby w podwajnej folii, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukcje 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 WYLACZNIE 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 NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnosc konstrukeji i/lub materiatu, prowadzac do ograniczenia
bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku oraz uzyskac
informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.

« Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placowce medycznej.

« /aleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7—-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosc materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

« NIEWOLNO uzywac detergentéw i Srodkéw do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

- Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.

« Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczysci¢ 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 instrukcja obstugi. Mozna uzyska 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 ktorych jest to dozwolone.

- Koniecich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania.

« Wyrobow oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIE WOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

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 zanieczyszczer
i pozostatosdi. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac 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 protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjent6w, personelu oraz wszystkich obszarow placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomingc w przypadku bezpodredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisaneqo ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowigzujaca w placowee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelnic¢ pojemnik wystarczajac iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Qstroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
zZtozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

6. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wekny stalowej.

7. Ostroznie wyjac wyrdb z roztworu zyszczaceqo.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

9. Wyczysci¢ pojedynczo poszczegolne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzy¢ strzykawki.

11. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

12. Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

CZYSZCZENIE

Uwagi ogolne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane $rodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowigzujacych w placdwee opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegéInosci personel powinien przestrzega¢ instrukdji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych
(zasu zanurzenia urzadzenia w $rodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzgledni¢ jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania wyrobéw medycznych.
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(Czyszczenie reazne

Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowigzujaca w placwee opieki zdrowotne].

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwr czyszczacy musi przedostac si do wszystkich powierzchni, rdwniez do powierzchni przyrzadw kanatowych.
Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatow,
szorstkich lub zfozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywa¢ metalowych szczotek ani wekny stalowe).

Ostroznie wyjac¢ wyréb z roztworu zyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotk pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych srodkow powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowaneqo przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametréw powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

. Plukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.
. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

. esli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc, jak opisano ponizej.

. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

Dezynfekcja reczna
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Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg 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 wstrzykiwar.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, 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 otworéw nalezy uzyc¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
. Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.
. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwan (WFI) w celu usuniecia $ladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomocg strzykawki (wypetnionej WF).

. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.
. Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
Obejrze¢ wyrdb i w razie potrzeby powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekde.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora

1.

w o — O

14.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawierajg lub maja:

a. otwory;

b. dtugie, Slepe otwory;

¢ przylegajace powierzchnie;

d. elementy gwintowane;

e. szorstkie powierzchnie.

Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 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-dezynfekujaceqo oraz wszystkie doprowadzenia mediow sa sprawne.

Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykdw. Wyroby muszg zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich

w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukeja dostarczona przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

Podtaczyc¢ otwory do portéw phuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy

w koszu wryskiwacza. Obrécic narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrobow, poniewaz ruch w trakcie mycia mogtby doprowadzi¢ 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 dot, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekeji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej

nastepujacych etapéw 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 $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

d. Ptukanie koricowe woda zdemineralizowana przez 3 minuty;

e. Dezynfekga 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 dezynfekdji termicznej musi by¢ oczyszczona.

f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wtryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnos¢ innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kartg techniczng wydang przez producenta detergentu.

. Wybra¢ i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.

. Po zakoriczeniu cyklu upewnic sig, czy wszystie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

. Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosc. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtérzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potaczen z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewfasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikow, w tym od metody i czasu

trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu

przydatnosd wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:

« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobéw nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzic ich czystosc. Jesli jakie$ miejsca s stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnodci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzszg instrukdja.

« Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzyc etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzuci¢ wyrdb.

« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzeri podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesh podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

« NIENALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikadje i sledzenie.

- Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.

« Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.

« Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktdry nadaje sie do stosowania podczas sterylizadji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozoneqo z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktow s dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkod zwigzanych z nieprawidtowa obstugg.

OPAKOWANIE

Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

a. Opakowanie zgodne z normg 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 utrzyma¢ wyroby o masie
do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA izgodne 2 normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spefniac norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowang 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 normg EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowos¢. Nie nalezy
doktadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej
kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla produktéw
firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowaneqo sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia; Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
T@f'ﬂ”;g:{ﬂfa 132°C (270°F) 132°C (270°) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Minimalny czas ekspozycji 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 sterylizadji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawow zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposob oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.
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INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidaji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te $rodki czyszczace nie sq wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziatac 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 WSZCZEPIANE*

Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem , @ " na etykiecie produktu.
Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentow.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czgsciowego wprowadzenia do ciata cziowieka podczas operacji i majace tam pozosta¢ po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem , @ " na etykiecie lub w, Instrukeji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie

niewszczepianeqo urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajc skutecznosc produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pacjentow.

Dane kontaktowe producenta

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix nalezy stosowac 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

BH

YA

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi
lub instrukgj elektroniczng

Uwaga:

Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji obstugi

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢

PO zastosowaniu u pacjenta.

srene n]

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

SHE

Niejatowe

Numer katalogowy

Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)

C €D123

Oznaczenie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzycia

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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LOSNI OPIS

RlngLmBIte Ce.

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Zadnja razlicica navodil za uporabo je vedno na voljo v spletu.

Pomembne informacije — pred uporabo preberite
Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

Kompresijski vijaki Rival Bite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italija
Telefon: +39 045 671 9000 — Faks +39 045 671 9380

Sistem glavatih kanuliranih vijakov in kompresijskih vijakov brez glave RIVAL BITE sestavljajo sterilni, kanulirani, delno navojni vijaki iz titanove zlitine. Vijaki RIVAL BITE so samorezni, na voljo pa so v dveh
zasnovah: glavata kanulirana razlicica in kompresijska razlicica brez glave. Obe vrsti vijakov sta na voljo z razlicnimi premeri in dolZinami. Poleg nabora zgoraj omenjenih vijakov ta linija izdelkov vkljucuje tudi
podlozke in vodilne Zice kot del sistema. Ustrezni instrumenti, ki so potrebni za vstavljanje, so sterilno pakirani v Skatli z instrumenti RIVAL. Zaradi edinstvene oblike glave z nizkim profilom, rezilnih lastnosti
in veliko moznosti, ki jih ponujajo vijaki RIVAL BITE, ti vijaki ponujajo obsezno raznolikost v enem sistemu.

NAMEN UPORABE in INDIKACIJE ZA UPORABO

Kompresijski vijaki RIVAL BITE so namenjeni za uporabo pri rekonstrukciji kosti, osteotomiji, artrodezi, reparaciji zlomov in fiksacijo zlomljenih kosti, primernih za velikost pripomocka.
Kompresijski vijaki BITE so namenjeni za uporabo preko vodilnega zatica ali Zice. Z glavatimi vijaki lahko uporabite podlozke RIVAL v primerih, ko je kakovost kosti bolnika slaba.
Primeri indikacij za uporabo kompresijskih vijakov RIVAL BITE:

- minimalno invazivna rekonstrukcija zlomov/sklepov

- vecfragmentni zlom v predelu sklepa
- enostavni zlomi epifize

— zlomi glave nadlahtnice
— zlomi glave golenice

— pilon-zlomi golenice

— Zlomi kozeljnice

- zlomi zapestja, gleZnja, komolca in rame

- skafoidni zlomi in drugi zlomi dlani

- zlomi metatarzalnih kostiin drugi Zlomi stopala
- fiksacija ligamenta proksimalne nadlahtnice

« poskodbe avulzije ligamenta (apofiza)

- zlomi kosti majhnih sklepov

— Zlomi gleznja
— zlomi navikularne kosti

« Zlomi petnice in skocnice

- artrodeza glezenjskega sklepa
« zlom avulzije

- zlomi petnice in skocnice

- osteotomije

Kompresijski vijaki RIVAL BITE niso namenjeni za uporabo v hrbtenici.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba kompresijskih vijakov gleZenjskega sklepa je kontraindicirana:

- (e je prisotna aktivna okuzba ali obstaja sum za prikrito okuzbo, ¢e je vidno lokalno vnetje na prizadetem obmocdju ali v njegovi bliziniin v primeru, da je bolnik imunokomprimiran;

- pribolnikih, ki imajo omejeno prekrvavitev, nezadostno kolicino ali kakovost kosti in/ali predhodne okuzbe, ki bilahko podaljsale celjenje in povecale moznost okuzbe in/ali povzrodile zavritev vsadka;
- pri bolnikih, ki so obcutljivi na tujke. Ce obstaja sum na obcutljivost na materiale, je treba pred vsaditvijo opraviti test, da se ta moznost izkljudi.

- pribolnikih s preteklo obcutljivostjo na titan;
« pridebelosti. Prekomerna telesna teza ali debelost bolnika lahko obremenjuje vsadek, zaradi cesar fiksacija pripomocka lahko odpove ali pa odpove sam pripomocek;
« v stanjih, ki omejujejo bolnikovo zmoznost in/ali pripravljenost, da bi sodeloval in uposteval navodila med procesom celjenja;

« v primeru drugih zdravstvenih ali kirurkih stanj, ki onemogocajo potencialne koristi kirurskega posega.

OPOZORILA
- Predoperativni postopki, poznavanje kirurske tehnike in ustrezna izbira ter namestitev pripomocka s strani kirurga so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomocka.
« Vsajenih pripomockov ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati. Odstranjenega kovinskega vsadka ni dovoljeno znova vsaditi.

« e vsadek, ki Se ni bil vsajen, pride v stik s kostjo, krvjo in/ali telesnimi tekocinami, ga je treba zavreci.

- Instrumente, vodilne Zice in vijake je treba obravnavati kot ostre predmete.

- Kompresijski vijaki RIVAL BITE, podlozke in vodilne Zice so namenjeni zqolj za enkratno uporabo.
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- Uporaba premajhnega vijaka na obmodjih, ki so zelo obremenjena, lahko povzroci zlom vsadka in njegovo odpoved.

« Uporaba prevelikega vijaka lahko poskoduje kost in/ali kost zlomi.

« Bolniku svetujte, naj kakrsno koli neobicajno spremembo na mestu kirurskega posega sporoci kirurgu. Skrbno spremljajte, ali se je pri bolniku na mestu fiksacije pojavila sprememba. Kirurg mora oceniti
moznost posledicne klinicne odpovedi in se z bolnikom pogovoriti o morebitnih dodatnih ukrepih, ki bi pomagali pri celjenju.

- Zasnove pripomockov ni dovoljeno kakor koli spreminjati. Kompresijski vijaki RIVAL BITE niso namenjeni za namestitev ali fiksacijo v hrbtenici.

- Etuiji/pladnji RIVAL niso bili odobreni za uporabo z ostalimi proizvodi Orthofix in/ali medicinskimi pripomocki drugih proizvajalcev.

« Kompresijskih vijakov RIVAL BITE ne uporabljajte v kombinaciji z ostalimi proizvodi Orthofix in/ali medicinskimi pripomocki drugih proizvajalcev, razen Ce je doloceno drugace. Uporaba izdelkov drugih
proizvajalec skupaj z vsadki RIVAL lahko povzroci dodatna tveganja za bolnika zaradi morebitne kontaminacije materiala in napacne poravnave vsadka glede na instrumente.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

- Deformirane zareze vijakov povecujejo tveganje zloma in poslab3ajo natancnost prileganja vijaka.

- Zahtevano je previdno rokovanje in shranjevanje izdelka. Ce se komponenta opraska ali poskoduje, to znatno zmanjsa jakost izdelkov in njihovo odporost na obremenitve.

« Koaksialno natancno poravnajte spoj izvijaca in glave vijaka, da se izognete mehanskim poskodbam vsadka ali izvijaca.

« Pri uporabi fiksacijskega vijaka mora biti osni pritisk izvijaca v glavi vijaka enakomerno porazdeljen, da se zagotovi popolna vstavitv konice v glavo vijaka.

-V zaklju¢nifazi vstavljanja vijaka se spodnji del glave vijaka dotika kosti, jasno pa je opazno znatno povecanje rezistence. Vijak je treba privijati nezno, da se zmanjsa tveganje za mehanske poskodbe vijaka,
izvijaca ali kostne odprtine.

- Uporabniki morajo poskrbeti za Cistoco instrumentov, predvsem kaniliranih instrumentov, da se zmanj3a tveganje vezave med uporabo. Poleg tega mora uporabnik pred kirurko uporabo zagotoviti,
da vsi pripomocki ustrezno delujejo.

« Jagotoviti je treba, da so orodja za vrtanje in rezanje ostra.

- Se posebej pomembno je, da med vstavljanjem vodilne Zice in kadar preko vodilne Zice pomikate kanilirane instrumente, postopke spremljajte z ojacevalnikom slike. Pogosto spremljanje je potrebno tudi
med vstavljanjem vijaka. V vseh primerih je pri vsakem bolniku treba pretehtati koristi fluoroskopije glede na tveganje zaradi izpostavljenosti sevanju.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

- odvijte, upognitev, razpokanje ali zlom pripomocka ali prezgodnja odpoved fiksacije v kosti
- zakasnelo zarascanje mesta zloma, nepravilno zarascanje ali pa zarascanje sploh ne poteka
- povecan odziv vlaknastega tkiva okoli mesta zioma

« zgodnja ali pozna okuzba, ki je lahko globoka in/ali povrSinska

« poskodba Zivca

- obcutljivostne reakdije na kovino

« skrajsanje prizadete kosti/mesta zloma

« globoka venska tromboza

« avaskularna nekroza

- bolecina in drazenje mehkega tkiva na mestu vsaditve

- premik/dislokacija pripomockov

- odprtje rane

VARNOSTNI NAPOTKI MRI
Varnost kompresijskih vijakov RIVAL BITE v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Vsadki niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja ali nastanka
artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost kompresijskih vijakov RIVAL BITE v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s temi pripomocki lahko povzroci poskodbo bolnika.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
« Druzba Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomacke. Preberite etiketo na izdelku, da se boste prepricali o sterilnosti vsakega pripomocka.
« STERILNI pripomocki in kompleti so kot taki tudi oznaceni. Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, e je ovojnina odprta ali poskodovana.
- Cese sterilni vijak nahaja v dvojni cevi, ga ne uporabljajte, e ni skicljivega ovoja okoli cevi ali ¢e ni nedotaknjen.
- Druzba Orthofix priporoca, da vse NESTERILNE komponente dobro ocistite in sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za Ciscenje in sterilizacijo. Glejte razdelek spodaj.
- Zaneoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, ce je ta v neposkodovani ovojnini.
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Ce se vijak nahaja v dvojni cevi, upostevajte spodnja navodila.
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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 oznako,,SAMO ZA ENKRATNO UPORABO" lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klini¢ni 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, CiScenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna CiSenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

- Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

« Priporocamo uporabo ¢istilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim 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 povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rono oistiti, 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.

- Jivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

« Izdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente oistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ
Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevamimi materiali upostevajte
bolniSnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmodja zdravstvene ustanove ¢im manj3a.

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 Ciscenja
priporocljiva predhodno Cicenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
Z brizgo izpirajte kanile s ¢istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

QOdstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

(Ocistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne 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.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢isenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.
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Rocno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino 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, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini zdrgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povr3in.

6. brizqo vsaj trikrat izperite kanile s ¢istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz istilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvotno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih 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 tehnicnimi 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 ¢iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z neistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak Ciscenja.

14. Zvpojno 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 dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 3@ minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.

3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuzilna raztopina pride do vseh povréin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Daodstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.

10. Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno CisCenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciScenje in razkuZevanje z napravo za ciscenje/razkuZevanje

1.

(e je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢icenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:

kanile,

dolge slepe odprtine,

nalezne povrine,

navojne sestavne dele,

grobe povrdine.

Uporabne napravo za Ciscenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN 150 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Poskrbite, da bodo naprava za iscenje/razkuZevanje in vsi servisi pravilno delovali.

Medicinske pripomocke naloZite v napravo za ¢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.

Za lociranje 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. Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih poviinsko aktivnih snovi in encime, ki je
pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°G;

Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 6.1%, za 6 minut.

3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.

5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 99°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseZe A = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.

Susenje pri 110°Cza 49 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.

o o N o o
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. |zberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.

. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.

. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zasitno opremo.

. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.

. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo e kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zqoraj opisani postopek ¢icenja.
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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 pripomockin za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

« Vse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preverit, ali so ¢isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

- Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomotek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake iscenja in razkuZevanja ali pa pripomotek 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 povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.

- Cesoinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecajein 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
precisenega belega olja, sestavljenega 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 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodh, 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 naslednjih sistemov embalaze:

a. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 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 tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjeneqa iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. 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 parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladen; 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 parni 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
Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA organizadije (WHO)
Nekrafa izpostavlenost 132°C (270°) 132°C (270°) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Temperatura
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, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem 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 zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
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 Cistilna sredstva.
Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
- Zarotno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
« Zarocno ¢iscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
« Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

Visadek za, ENKRATNO UPORABO"* druzbe Orthofix oznacuje simbol, @ "na etiketi izdelka.

Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek™ zavreci.

Ponovna uporaba vsadka™ pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vgrajuje v telo s pomogjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 3@ dni po posequ, velja z vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek za, ENKRATNO UPORABOY, ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom,, @ na etiketi ali indiciran v, Navodilih za uporabo, ki so priloZena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za ENKRATNO
UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja, zmanjsa ucinkovitost izdelka in predstavija zdravstveno tveganje za bolnika.

Stik s proizvajalcem
Za ve podrobnosti se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izklju¢no s pomocjo posebnih Orthofixovih
instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v prirocniku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol Opis
[:E:I ﬁ Preberite navodila za uporabo Pozor:
ali elektronska navodila za uporabo. Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.
- Obvestilo druzbe Orthofix:
Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati. ) - ) )
Po uporabi (zdravljenju) na pacientu ustrezno zavrzite.

STERILE Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno
LOT Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)
( E c Emzs Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih
Datum proizvodnje Izdelovalec
@ Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo
Rx Only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

124



c € 0123

o
X|&M PQRMDE AZ8HIAIQ

IOl A XIH2 22relolM M= g Lch
ot

SEH-NEHESR

System

Rival Bite

=
S

|2 7[7]0f| cH

PQBITEE 01/22 (0424536)

Ko

t

-
o
—

ol

Fxlda 2ol M Arged

OfF8
O

2 Lt

4

o

LIAFR PAEILICE RIVAL BITE LEAH= RIALEALO|X}
O:

- 37012 Bussolengo (VR) Italy

Orthofix Srl
}+39 045 671 9000 - A +39 045 671 9380

al © ORTHOFIX

Rival Bite 2t} LIA}

.

2
tArS] &= ZHX| 8= CIA(QI0] MSEULH & 7tX LAL |

X
(i

.l

Via delle Nazioni

b

=

[2lol = M= 2telof

oty

=x

LEAF S
AgE LiA

f

prd
il

RIVAL BITE df
EHZLIALOIL 3= &

10
=
10

.

fOI{E Al
o EE3I 8= C|XtQIOZ RIVAL BITE LEALS)|

ERQ

M7t 7tol

=
[

g
T T
t= O

L|C} Ab7|)

oK
X0
ur
L

RIVAL 7| #|0]

=

=
=

LIAFZ RIVAL A% 7|

4 DFO| AFESHE = HEAIEOf AELIC

SfLICE

=2
S

t
At

i
i

A
=,
LIAHE

W A, SEH
ot

[

[

LEAF

%H:q
S Z<20| RIVAL BITE

pay
=

RIVAL BITE

el
s

23

U 70

=
~
Kl
Al
40
X0
4

;O

S A ool =2

MU UF T AU -

<0 MO ®O Of O oT of oF
<A <41l

KU Pl
im0 m
or [ or
o o
N ZUEU O

o 7l o g

AU Ofr =0 M &
Ko 0 BK KIr A

125

>
1.

L ALA
ET@E

C

Fre=SI=g

= T

st A
7|E}°|= o

[

[

FLIAE AME

otd
[= N

RIVAL BITE

[

- =0 THE HE 0[YS XIS

A z50]



Hn

« I} QAL RIS B 2HE6HY| QoA 5 T HAL @t £+ V[0l CHol SXIsHOoF StH B! AEZEES SHEH| MEdStD BiX|sHOF ShL|Ct.
« O|AEl K|S MASSALE B ZSHA] OFYA 2. M 204 =l 24 AZZES MO|ASHX] DAL,
o ], O Sl/E = MK IF &S HEE HISHYA2.

< 7|17, 7t0|= etojof 8l L 22 EE=2 $I1*+QA|9_.

« RIVAL BITE f&F LEAF, MEZ] B 710| = 2t0]0{ = 12| S LIt

715 ROt H2 BRl0] £ LIS ALZ5tH YS2E SEO|Lf Folvt g 4~ ASLICH

o O LIALE ALESHE W7 245 AL 22{E 4 ASLICH

« XA = 220l Bl YA Hopot eliet 2 ot QAo A He|=5F SHYAR. 1 §elQ Wt HX[E ¢ BAE Fo| 2
SLE-SHEAIR. 91t oAt 0|2 9] YA A 7isd S oot X[z X0 Heot X9 BR-goi thdl 2tXtet =2|s{ofF &Lt

7|70l A E YO 2 HEGIA| DIYAIL. LIALE A 30| RASIALE 1F5H= O RIVAL BITE &2 LIAIE AF8Y = Bl&LICH

« RIVAL #{|0|A/E2][0|= CFE Orthofix MZ %/HE= CHE 2l& HX| MZYHQ MZ1t &M AF8dHE ElCh= 4SS X RAUSLICH

« A2 X|HEX] 952 o RIVAL BITE &8} LIAFS CHE Orthofix MIE S/E= CHE 2|& FA| MEUHMC ME 1t i AF8SHA| OFYAIR
CHE MZAQl MZE RIVAL FS2HESF &7Hl AtE0IH YZ2ER 7|79 £ 8l M=ol 2F 7tsdo= Qlsl etxtol|A| =7t 20|

Ll + AL

ofl =x]

- A HE(0]=)0ll W2t o] FHX|= HSIE ZHEl QAATF BONSIAHLE S Are] X|A[0f QJA{gh THOfE &~ RUELICE

o LIAF S0 HEEH D9 20| AR LIAZE H2bo] K| @i 4~ ASLICH

MBS RYATA CHR 10 22oH0F SfLICEH FHF0| 3| AL &4 *EIE' YEIH HAXS| BOX| L HMZ 2l U+g0| Mot 4 ASLILH.

- YS2UELL SO0 7|AHIE £40| GIES S2t0|H/LIAF H2| EE SH2 = Fes| YZAZIHAIL.

« U LIAFE Z ol LEAF T{2|of| ERE20] 25| S0{7IES LEA HHEIOH C2to[Hel = efsg XHEo| Jtsf{of Lt

o LIAF & 10| OFXI2} THAO M= LEAF T{2]9f OF2{Z0] ol F Xeto| gt S7t7F SO “/HELICE LiAl, E2t0|H E= b FHO
AN &4 fIedE E0IEF LIALE eI MISHA| Z[0{0F BiLCY.

- NEXIE 71771 HEBR| Rlejof BLICE S K2 7|79 FL AE 5 HE A% B0/
S0l N3] Tl DE FAI7} RICH2 ZSSH=X| SoIeHoF BrLICt,

LS Y HErERE WIESLICH

- 70| 2f0jojS Sof BB 7| TS HAINL TOiCE 70| 2fojof HY Fo| A BeiEO
SOIE XI5 AHTofOF BILICE DE 290l 2l XIS 7|F Q2 £A] ZAIS| O[FD BARY w20f 2 9

Pl oo 2o FXIGHOF gLICh £t

i)

ne
(i}
o
4>

u
%

0% OF © 4O HN 02 04 r> HN MK MK 0%

0z M 1> m2trjo oo Jp oY N nxd x>+
—4rr

4

o

bal

EN

4 ng

A

HI T MW

-
L
|
e
0x 400

an
=

N oN o> B 40 do
r e
il
ro
P
N
kA
rr
Hot
T
oy
8

Z 00
~
g
i
Bl
o
10
n
A
T
00

4z ™ o3 MO oy
=}
i
ol

d0 K
10 > ngt rjr

o
ol

]

o e

i)

=
e =2

MRI 2t HHE

MR 280 M= RIVAL BITE 28 LA Qi-g it o ehgof HIHE[X] UASLICH MR 20N 7+, 0|5 L= O|D[X| OtE[HET}
BIAEE X EASLICE MR %%‘NIHE RIVAL BITE ¢} LAt S EEQ| oHH-H0[ Qe X| UG LICE o A7t o4& etXtE
Sl A O] A
=

(K VNI=]
AZHSHHA 2HApOl|A R 4 = U

B2 HHEZ NS

« Orthofix HIE S0l= Bz Ax A BZEX| g2 A AELICE Iﬂ% E‘EE‘EOH et uge I| 20|55 =oAL

BT E JEZ MSEHE AL 7| Eols BREUAS S LIEH CIHIIX WEEE2 WIIXIE HWSSHALE
7| X[ 7} AME|7<I e o ST E HEHRQILICE HZ X7t WS A[AL féé*?_' 75‘9 At I

Ol 2ol MSE Ea LA £ =0l 223 Ol YL £ E R AFSSHA| DY A 2.

« Orthofix= f%ﬂf 7.5*% U MA B B 2Xtof et REH|IE R TESS SHIEA MA 8! 2o AS AL of2 MM S FZARSHIAIL.

cHEel &Y 8 452 ZE0l| £40] gl FRo2t BESELIL.

126



Ol S0l HSE LIAS] 22 ofel # g XA S TEMA L.
) )
ey Non sterile field Nonsterile field
SO 4
4 |
\ 4 1
R
BN
) /
! / (
4
//
\ %/
& J J
N\ 4 ™) N\
Non sterile field Rl Sterile field
Non sterile field
s Sterile field
o
\\\
), N
(/ B 4 //
y;( y
/ J
/ i A Y
& 7 ™\ e N
Sterile field
e —
y
ys
,////




X2| 3 xHx2|ofl cist x|

0|28t XKM2| XIE2 1S0176642 =4-6t0] ZHMEQ}OH ZH EZ0| w2t OrthofixdlA ASEASLICH MSE K& w2t HH2S

S8 242 9|2 AlA ol MelQiLLt.

el

UD[B'OZ HAIE A= A E A AL ol o] H HM2[E 4= oLt A SHHOA HALS S floh KM E[siA= oF ElLIC

. US| K= XX AR TOl= MUE MNESSEE MAEX AACTZ TYARSHA = OF ElLICEH B2 AR MK 2 T B AEH0l| A
M 7|AH, 22|58 T oot E49| Wtz ol CIXtel W/EE Al FZM0| 240 oMt H50| XoteD 2 Attg
E4oK] 28 2 QELICH Y28 TE Ls A W/EE A 9 THER 27 AlgE Algsta{H &K 2t S ExstAIL

- QYE 2 7|7|E AgoHE FR2 oY o2 AlMe| Bt mat o o] A S E48{0F FLICH

« pH 7~10.52] NI 8l A5HS At28H= Z10] ZELICE MMl 7|& HI0JE] AlEO]| HAIE A s3h @7 Argof| mat pH 3ol &2 MIA
ol AEHS ALESHOF FLICE,

 ZRRE%E, B, EETE, RRESE, #4417 02 22| TN MFet HEHE U2 AFESHX| DHYAI2.

- gF golo] MEZ X Asloiof BiLICt.

< SIX|, HUZ £ YEels Ho| Qe K| Zo| BT AXlE Xts MA Hof oj2| 2E F23 MAHSIH 3o dols 2 2E8
MO BiLICH ZA|of CHBE AR HA A B8 Fo7t Hest 22 ME 2t EAIE HojE HERIAS AFESH0] Orthofix
UAO|EO M HEE IFUS 2olE 4= UELIC

- 24 HEC & T AMMOIE AFESHX] OHYAIR

HMxf2|off 2tet mst

- BIEHO 2 THME[6HE M2 5E 7|70l O|X[= =ah= 0|0t

« ME B2 T2 A ME 02 & &40 oo 2FELIC

- LOECR BU|E NFE2 Aot A0l Yo F0M TIA| AFESHH oF EL|CH.

Mg A Reolg H

MALE Jtset 2z 7171 @& Y URS9 UXE AAs6t| ffol 7hst o el MAM2GHYAIR. AHe ZRE 2l 7|F= ME =
302 OfLHOi| MIA{eH{OF LTt

G2 MHLE 28 AFESHA| DA, THRZ0| BAE 4 AFLC

g 8x| o 24t

LY 7= wA Y| AYS HAooty| fol 22 & HOELICHL MEE RE +& J|FE 2FE AR UFHHoF gLt 2FE

=2 3 dototy Rl 2HE F2Y Ms Y9 A8 UELICL A8t 7179 Fg, 8 & 22 o7 Ald W thefet 79, &l

|2 SO OIE + U= A 7tsdS £220517| 2f6 HHS| SH|=010F LTt

MH Zh|

Of BXte A8 =0 =35 MH & ds +ddte 39 d2Y 4+ AsLICHL MAE 7t 2z 7(7|9) 2¥o| Yot 32 X5 MA

HAE MESH| Hofl AFH MIA 2! 5 MK (03 dF)8 sHsh= 20| Z&LICH

& AFd MIA

1. Ol A2 o Fof Atet 8! HAtof| w2t B3 HB|E HESHAIR

2. MXHE 2R0| MLt HEsHH 0|2 HO| GlEA HRUSHYA L.

3. R0l gd MAME SE3] MBI Orthofixe EE+E AFSS0] MZEl 5% 0|2t o|2d AT & 24 R MAE 7[Eez
St ofdZeld ad MM AIES AFYLICL

4. 717t KX == MA A FLEES PO HaLICh

5. SACE efolgt + A= LEO| TS| MAHE WX MAHAbo| G2l 7|72 FE22 2o HHE &2 HELIth B2 2o LIYE
£2 sl UZe AEHLE SHet #HO| =S MAEL T

+
-

6 710l MA et s A f2ts AhL Tt 245 MES| & £ A5HMDIE AFESH| DY L.
7. MEH0IM 7|7|1Z2 HUHYAIL.

8. U FHES 2= 520 2 HELICL
9

| kA2 B ML) BTt 22T} 7|7IS ALSsto] HY THES ALt
10. 20| B5 AL GIix B4El BR42 RHES YBLICL BLHZ EE HEio) 3P FAIS MBSO WL

11 A& =0llM 21718 70 = ZEELC
12. 40| U1 2o WHX[X| gbs Moz ZYAEA 2

N

£ copgLcy,

128



M

Ytk 2 Apet

Orthofixe ++& YA As Y49 F IHX| MA H4l5 MSYLCH O Y40|E 20| AXEX| =5 MAHE2 AP MAH HAEZE AHE
E=0i| AIZfeHOF LT

s A iz 2Ct et ob7) g M2lgo] ge8=2 HEo| RYE 77| 8l AgE MAHN =EE 7tsgol RS A B
HH| AtE0] et ofz AlEo] oFd Fo| At 8l BXE E4oloF L 59| MEE 2827 5ot AtEstaiE MAA M =LA 7t
= Y sEE MAY HSEHMIE M XHE E0H0F BLICH
A a2{shoF LCt.

25 M

1. O2 Al4O] o Zo| Abg 3l MKHO| Wfet B RIS HBSHINL.

2. M8 220 MRstn Axstn 0|20l Q| HelstiAR

3. J20| HAHS S5 MELICH Orthofixe ofUZals B4 HAo AR ATELIC

4. BIEAA| YEE 2HES HHG| SFLICH MK 0| T L MRS Earolo DE HHO| HEE Hof BT,

5. 42 oIzie] M TIkx] MEo) Bel 7172 HERle ol AR $2 S20| fhaLch Boale go

o
Sotoz ol 4 2l 220
LIUE &2 S2(0 BHZOl HEAL 2R EHO| T012S AL
FAP|O MHAS T AHEHS 38] 0

6. lef AgLIth 24 MEQ & L= 40| AFE0HA| OHYA|2.

7. MEH0M Z|7|1Z2 HUHYAIL.

8. Hd FHES T2= =520 22 HELIChL

9. ZtAE HAHY 2% s=o| MAHA0| = 2SI 7|70 HE FEES 108 S F7t 5L Orthofixe E#E+E AFESH0] MZ=E
5% 0[2t o|2d ATHEEH|, Hlo|=2d AHLEH & 24 oF MAE 7oz st= NA N AgS AYYLIC Orthofixe 15 S¢t
35kHzQ| XS0} ot 300Weffe] TS ArEe AS HYYLICL CHE N 3 T2f0[H 9 AFER2 AFEXE HB0H0F otH, ==

MIF HZ=GH S| 71 HIOIEf AIEE EolioF LT
10. AAHO] 2% HAE W7tk & Boar2 Fd52 dzLch
11 48 Y AEAL STt BH2 4 B2 39 0|4 dgLCh 4E0| A= B FATIE A
12. A =0llM 21718 70 = 2L
13. g2 B &7 = 7|70l 2fzhe| T 2=0] EHotRl= &
14. 20| A1 O WHX[X| gts Mo2 ZYAEA 7|2 HOMHLT.

0l

5104 O] EHAIE sl 4~ AFLICH

10
40
2

x

i
rot
oxt
B>
m
X
i
rc
[l
ot
i)
o
i
o

S AE

1. M™Eg J2=20| MRt 7=t 0|2 EO| GlEX| elstiAR

2. IR0 A5HE LS| MFLICHL FALE SFHE AHESHH MEE 6%2] DhitataA 20 302 S92 H7hs&= 40| E&LICH
3. 3717t XX g PHES HES| HELICHL A5MH0| 7Y Es= Mg XSt ZE EHO| Y= SfOF 2Lt
4. ME S AHEAL ST EHS A5HOZ 39| 0|4 AZL|CH M2 FA(0] A5HS K9 A=L|C

5. 2FH0A 7|7|1E A = LL|Ct

6. WFI(FALE SF)0| g1 2 2542 HAHRLICH

7. FAZ|0| WFIE *e] &22 32| o4 gLt

8. MH=p0lM 71718 THH = LEILICE

9. ol Mol w2t Az HAE tEgLIC

10. 30| 10 HO| WX|X| @iz MoZ2 ZMAZHA 7|2 FHorHL|CH

11. SO 2 AAISHT Hest 32 5 N 3 A5S BHERL|CH

MNHI|-AZI|E AE5I0] XI5 M X A5
1. 71719 REoz Qg st B AFM

0
e

2 $YOHUAIR. BAY 7]7/0f C+S0| TeE(0f UL B SH| TS 7|20/ 442,

a. A

b. 7l EzRlE =
c. ZgdH

d. ABE FME
e. MHXl EH

EN ISO 1588301 w2t MAH7|-A=T|E SHEA HX

2. | Sl &St Fr|Hez RX|He| A HIAES 2Hotof gL Tt

3. MIHE IR0| Mot AZxSHH O|2HO| Gl=X| 2lstHAIL.

4. MHI[-257] & BE MB[ATF A THs T 2fl8HoF gfL T

5. A= 77|12 NA7|-A=7(0| UL B 2A2 Xz L BEEO| S&LICH Orthofix0ll M XSSt §E XIHo|| Wt BIEA| NS
Zofict = BLLof 'Z0o{of fLICt. 7St 2ol 7|7[ef RE EF& &7 otLtol| 22d5t= 20| EELIT

6. MAEI|-A=7[9] A=z ZEO| f2ts HEYLICEL MY AZY 4 gle 29 e BA ME E= A HLQ 2AF &2120] HEF
SELICE A7 MZ=GA0 2Eet tH2 gehs %3 Xts MAY| etof 7|7E @&t

7. MAH & SHYSZ 28l 71717t &4 =D A0 MU 2 tAEX| s = ALLR2 7|17|17F M2 BRAX| =S SHHAIL.

129



8. tIAUS +EOR =1 S2RIE 22 OfHZ 7|20 BE SHO| +8E = 97 7(7| S HHAIgL .
9. &2 & &5 TS AESHAIR. LHE[Y NEAS MESE 3¢ SNME F=7Hof &LIL,. Orthofixs %[t Ci51t 22
MIE ZXHE AERCH
a. 4= S AR MERILICE
b. XMEot 8Uo=z MAELICE Orthofixe 102 S 55°Co| EF+E AEsH0] HMZ=E 5% D[ ol2d AHEdH, Hloj2d
AT & 24 o7 MFE 7B 2 St MAH A S HE LT
c. 7|2 &%t Ao FotefLitt Orthofixe 62 2 & 0.1%2 Lt 718 24 MAA ArES AHYLIL
d. 0|22 ArEdl 32 S ABHez AgLCh.

e. A4 90°C E= 194°F(X|CH 95°C E&= 203°F)0ilM 52 S¢t A0=300001 =Ee T7tX] & ASBILICH & A50| AFBEHE 22
HH|=[010F LTt

f. 110°COIlM 402 St AZRILICE. 7|70 R20| UALH AL HXIE ALESIH LR FE& AZ0HOF gfL|C
AMEXHE M MZEYA 7|2 HIOIHAIE Wef THE 8N, s, AlZh 8 2=0| Hatd S &felst HSHH0F gLt
10. MIAZ| MZ=MQl HE Aretol] e Ao|2 & MEfSHD Al RILICH
11. AFO| 2 2tZ Al 2E | 8! THt0|E E 2dYEX] 2Rl gfLct
12. AlO| 20| 22T B YFE A8t MH 25712 7HELICH
13. 2evt % 5430| 1 Ho| WX|X| obs Me AHE3I0] T 27| S gl = HEEL T
14. 2t 71719 TFE GRSl X HEHE S22 2ARIRILILh TN E0| A= 2 ?I2 2o w2t A ZXHE gr=gfLct

SX22, A Y 7|5 HAE
CI2 X&2 o2 22 FA|E 25 Orthofix 7|70l M ElL|C}
Ofef MYHE ZE 7|5 =0l 8l ZAto|= CH2 717 & 2HE Q| QIHMo[A L et EL|CE
Ofei D& 2PEE=NME =8 B2, BHHESH AL L= BEXHS X2 Qls] eie &~ Ql&L|Ch
Orthofixe YRIHOZ THALE 7tseh 2|2 7|7(0f tiet 2] AHS S5 XIFSHR| YELICH MALE JHstt 92 717]9 /8 82
ARS8l 7|Zh OIARS Al K2 Al & of2] Qolof met ZetELICH AFS ™ 7(7]9] Bt HAL 8l 7|5 HAEE Q= 77|19 28
ZEst= 7t 2 QQIQLICHL B 717|9] B2 30| Z2E &= B gt Hof, 2ol 8l X HE o AUSLICE.
Ct2 2Bt X|E 2 2= Orthofix ME0| H2ELIC}
DE 7|7 ME FHEO| MMRSX| Bf2 =H Of2{o| M SO 2 2folsof ghLict. Y 0| 2hAS| HO|X| QO H 39%9| npitst
SHS A8 7] TOF0| UEX] 2HQIfL|C YHo| = FR 7|Zot eMetL|Ct HAt =, ¢
bH=~HOF BfL|Ct.
« SO AAMOIA Z[717F MICHZ MM EX] QUUACD SIS H NH 8l LK CHAIE BHESHALE 77|18 TV [SHYAIL.

L DE 7|79 B TYES WG| HO| AR OIS YoYU 4 UL |5 Mot YH(EMO| B EE AN)I} GEX| OB Holdtn
7152 Ao} BLICL FHE Ei 7|70 ZHO| UHL AMEUALL O[22t SH0| OfHEE FS A ORAI2.
- BAIE HIZ 2E, UDI U RE THE 0P BME(0] Heroh AlE W X 4 gl MBS HOI2 MBS DRYAIR

- ZE 7|0 It=2 2] 2elglL .

S I7IPHCIE ZYEC REOR AIBEE B9 THBO oY THB0| HEX HolFLIC
CHF H AZYAC XF T2t BX U 05 RE0| 57| UFS Wofohn = QU2 RWLICL MR I8 2uY £ 0
QU2 BB DHIAIR. Orthofixis Al%f S30| S HetHoz AT TE2 MHE so|E 20| A2 ALt

Lot el of|2r ZX|Z Orthofixe ERE AHEOE Qlot &42 YX[SH| s = 7|He| X|Hg IHE AS HELLICL

UE FNE DO tiM = EF XIEO| MEE = JSLICE o] XES ME Z=0| HEE JA2H Orthofix AHH| AO|EO|A =toleh
USLICE

CESh 2R E FZ O QIS 245 BIX[SH7] QI8 Orthofix?t H&ShE MA MXE 2E 20| SQELICH

by

o = S YX[SH| 28 Orthofixe LS & A|ARl & SILEE AMES A2 HERLICH

a. 87

| BRO| Jh5otn, BYE J|T EE ER0I2 JHN ANORRE H5Y & YT EN ISO 116078 E40f EHHIAL.
Orthofixs AHEE Z2|mRLd 9 YES2S Z2T2LA(SMS)OR BHE AF 240|U0E BT Axie| 05 EYHE A8

2 + |20 FDAZ} 817k8t BF ERTS ALgofor
2 EHTE ABE # UBLICH ISO 1160725

[¢]

St ANSI/AAMI STT9E BFEA] E<=8{OF RfLIC RZ0lA = EN 868-2

=
F4ot0] ABE THO| Wt EYYE FO| 2R WS AAHLS BEHAL.
b. EIER 2R 871(0f: Aesculap JK AIRIX HHEHS TR 87)2 AEOHIAIL. REOIME EN 868-82 F4ots 87/2 A8Y 4
o|
AN

—
gLICH s2et 2 8710 LHE A|A-IO[LE 7|FE EX| DHYAIL.

Orthofix0f ol HAEEX 2 LE ZE Fo E= ZZ2 MZYAQ X[Hol w2t 7HE ofz AldoM dBsior Lot gH| 2
ITZMATF Orthofix0llM AEeE Aa CHE 2R 3liiE Q& A2 Orthofix0llM AEH DIZI0IHE A& 27 M2lE & = U=X
efolotor LIt it E2f0fof THE AARO|LE 7|72 X[ OHYAIR. Bt E20[0f LI8ES HR BOl EoH Bx0| MUz =X s
- ASLICE ZFE 7|7 E20|9] & FAI= 10kg OI5t0{0F fL(Ct.

130



EN ISO 17665 3! ANSI/AMMI ST790| a2t 7| HRE +HSt= 20| SSLICE 7t Ee2tA0f A, BtO B2 Orthofix ME0i| CHaH
OIZE|X| QURUO T Z ALK OFMA| 2.
AHS 0152 Bt o2 22| 8l EYE 7| B 7S AFSTLCE 2o 2 Malsta{H 7|9 EX 0| MEs oF ZL|Ct 140°C(284°F) 2
ZSHA] ORYAIR. B S0l E20|E 4X| ORYA[Q. ofe Hof| mep B2etEl AP TIFZ AFO|E £ £ AOIES 80t 37| B+
HAE Soff EgLict
371 Ba27| /¥ e A EE APH ZIE A ZE
Sl FEAME AL 2X - O|=20A = AtS 2X WHO X[ %]
XNA L=
oo 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
A & A7t 158 482 38 1882
HZE Azt 308 308 302 302
BEELES e els 4 4 4
Orthofix= 24 7] BRE A TS AOIE2S AIEY A2 HTTLICH 53 AO|22 EXAMO| CHSHAMZE HBEACH CHE SMHE2
AEY £ QlE BT AFRSH= 70| EELICEL 53 AIO|22 Tt E7|0M 9 0| BB EX| AUASLICE
Hzt
ErE Ve B EASH XSt YA SHUAN HR2oZ HareiLch
Mol x|st x|
ol HZEl XA (1) &= A AFR S 9/ 298 & 8 T Al M| 8 (2) MAFR S 9/ Che X & M2| 2p-of st dgo=Z
Orthofix srl9] AES HMSLICE X2 Mu| LHOIA ZH|, X S HYXE Sof AA MMz &S o o st 20E 248
UEE Sh= A2 MHMe| Xl MARJILICE wakA A e Yol thet A5 8 §7|&*°_| DLEHYO| HegL|Ch MY, a5 5 87
NS MetstA 7|SoHoF 2LICH M| HEXIL MBE XES =5HK] U2 R, D& AML2 SHEA B s248 0 N
Bx802Z Qo ZHE =QISHOF St oiE Atete HESHA| 7|§6 OF &L|Ct
MM Mel
Orthofix= 0|28t Ma2| HE AtetE ASsts S0 CHS MHHE ArESLICH
S M™HUZ CHE 0|8 Tttt MAEMEL MS6H= A2 OtL|H, CE NYUCZ L BIEAZA S £ ASLICH
« =& AT MA S| Z2! Neodisher Medizym
ST 2%
« =5 MAQ] A2 Neodisher Mediclean
ST 2%
« X5 A Q] AL Neodisher Mediclean
=E 0.5%
"135|2" K| E Ao 2 M WAlE 4 ol 9IH
O| A% Zhx|*
Orthofix2| "15/8" O|AIH EHA*= HE 2tHol "®@" 7|= 2 HA|E/L(CH
SEXFOI AN B E RS = O Al &KX"= M| 7|sof gfLICh.
O| Al ZX[*E TAHSSHH A XL 82Xty i 2 =0 &L
O|A Y HAI*E MALEsHH 2| 222 7|AXN U 7[e™ 450| HOX|, MES 284 Al ZALH 2Xte| HAMX| /e o= U&LICH
(°): ol48 x|
+&58 Ed MH/LEES MM O FUSHEZE DOHE|AHLE, HX| = 302 O|4 St B0 IHAIZ|E2 Dot=l FHX|E= o|AH EK|Z
ZttL|C

131



Hjo| A% Fx|

Orthofix2Q "13|8" H|0|AlE

[eL|

MY HA= 2t E= MSa 2 HI*EI” "Atg 2" "@" 7|22 BA|EL|CE "132" H|o|AlH EHK|
MArESHH AK| 22| 7|1H|1H 8l 7|55 50| @OX| 10, MEC 284 A HAEMH SHXe| AT fige = USLIC
HIZAUH H2tK
TEMISH LH2 2 oliEh X2l Orthofix EHOHX O] 2|3 AL,

BE Orthofix LH/2l% 18 XMES 8§ Orthofix YZ2HE, FTAE gl HAZ Dt 3by| ALZ8HOF SHLICH 0] X Z2 E™T Orthofix 7| 7o S| AF&Hok
St Rt M A0 A HEYH 7t AESHS o THE 7| Zo|sto] mtatof BTt
1= S
NEPEEES Zo:
EE] /l\ = FXF AR KA AE FQ Fo| Abgfof ChSt AL X|A &tx
. Orthofix H|2: &tXtof| A AFE (X 2) =
[e]] 2 =2
@ 238, MALS 2X| 55| H|5 Ao
STERILE| R it SARS RAIRZ HAE
ALK %S
LOT 20 Hs HiX| 2 E
oJ S8 7122 2-)
C€ [CE,, Het 92 ¢igt 9|2 7|7| X|&/7R &4 CEOt3
@ u MEUX} HELH
@ IHF| X7t &APEl A AFRSIR| LD AL KA HESHIAIR
Z=o|: olgt HE(0|2)0f| w2t o] & 7|7|= At} BHOSEALE O Ab2| X|A|0f| et Tt
Rx Only moyet 2 et

132

ufn



Rival Bite PQBITEF 01/22 (0424536)

System
AR

c € 0123

oyl e (B3 Bdgie (985 Lgio s 53T Ol Wile £yeill slasiul Ologss ra33

plaswdl Jud gislyd u’.;‘ - doge Ologlse
Alascwdl 8sley dbli)l dulal] 5545YU dioldl PQRMD Wladsidl 855 e eUis glbol

Rival Bite Compression Screws

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
9380 671 045 +39 : S8 - 9000 671 045 +39 :aile

Al uogll

> ddgleg cdudag cdohnd 2ol Giluw (o degiuan yoluwo (1o RIVAL BITE Headed Cannulated and Headless Compression Screw System wgg )l dasacg w99yl dudell laall yolue sla u:JLu
sobesoll LISES £05 U] d8L5L9 JIsb¥lg JUa (3o degiio dLSES & LadS 135209 .oubll esac 15Vl diind o) 93 asouc 10l (sosoned OIS lgugig eitlly il 4313 il ssolunall 040 awiy
3 W)l _ameatll o JS 8929 e il & ol RIVAL o dolsdl wlgsil dde § JoM deidll dioliaall ©lgsYl azgis . slal) asis 52 dizgd ikl colal> e Lol 2yl s Jady codlel 8)5Siell
ol azly ol M3 e slusudl § dsealy dy3ass cdady sl gdsiasy @il & lgailiass RIVAL BITE yoluo (u93y) didisiall ilgzdl

Jlosall elgag plasiadl olél
el ez 2o sl Loy e_allasmll yguuS Carndiy ¢Sl 23ols ¢ Jiolaall Glils  ollasll @lads ¢ sllasll <y b3le] § plasassl RIVAL BITE bl yolus Cuaand
At o sall sllac Lgd 095 JI Il G e9dyll D13 ssoluall 2o RIVAL Olil> ousind 489 .dzss Ml ol G923 G99 sluiudl) BITE bl ol Cuiadg
' {RIVAL BITE bl jsaluvo g pusind 38 1 Jlosiadl elos e dltol Uy Loudy
b bz 505 U] glizs @1 )9l Jolaoll <y 3le] Blilac +
dad)l Juolaall jgus -
]l duplinall ygusIl -
wasll _alae guly jgeS -
Sl _plae ol e -
Bludl oz 3195 ygauS -
Syl S -
slly (39l J=>Bly manmall jgus -
S>3V 9l 5guSy §y93)l ekl jgus «
SV o2l yguSy il bndis slac ygus «
Sl szl alasd sl gupmid| Capd -
(egd1) sl gpmid] Lo
Syall Jolaall sllac jgus -
QS gl -
48931 HguSI -
J>81 elacy padll 8,550 slac jgusS
Jo L 3l -
SR sl -
Jo8l _slac dilaio jgus -
duabasll Glegyl -

58l sgasl § olaswdl RIVAL BITE basedll yoluws s o)

Jlosiwdl gilge

Wl YL § RIVAL BITE sl jeolus slusuil sasd

debiall s ool @o o dgio L ol Dlaall dabarall § 308 290 Ll 3929 wis ol diolS (S9ac 3929 & oLyl ol et Soue 3929 U § -

£330l 028) ol 9as oyl ddleiml e w35 ol ALY 35 98 disle 9 Yoy Do ol edcgil ol &aSll Cum 30 plasll &S sacy c ol G55 didgamme Jio > (30 09l ll 5230l o -
) Las el 3 dleiml 040 sl 3150l 0l dynsluamy Doyl § olzt¥l wie Ghlis shz] Lt @l s 1 2l aluzIl 0l dywluadly Ogaliaall (sS5al -

98l 0l dluany Ogabaall gyl -

s Slgmdl 28 L st el s J28 J] 695 0f 053 oo egnzall e i)l § dyie 8343 o diadl o Sls Gl w2 sall J2ad Of (5 i -

A diloc <l 3 Olaudss gLl of Oglail) oslasial ol s sall 898 w38 S VI -

Aol dylosll o dlasimall 551 0 831zl 095 Jso5 98 1 3391 &zl ol Aol Bgylal -

133



Wlydod

LBl Glasaul ! plasial ghall duid tdage Colgz ga)3al) sl giglly )lisVly audll (bl okl elally cdilnl dilosl) ol Jd Lo wlelyz] asd -

2% JAm0 £)930 £) 83lel Hlasd il Cu> lgasd=i Bale] ol degyzall BasVl slasiwl 8sle] Hlasg -

65 oy a3 el Slgus s ol 5T ¢ aliadl bl 5350 5l 0 el

83l ilgsVl dlolse molunally cduzgill Muly clgsVI Jolsh O g *

108 Buslg Byed _elasidl) duzeill éluly «lalsdly (RIVAL BITE sl jeoluss Cudosds »

) s 26 ol aysall S Ul 6351 98 edille L Slaz] wasal b2y I GSWYI § skl ezl o y2iol jlaws slasil -

1078 ol ellasll li ] 635 18 cglbaall _azadl o ST jlowns sl -

Lol gl hmdl e Geing ol @Bse § e 6l D> BLaS| Ao § S e w2 sall Lo g B3lind e 0l o dim bl dlasll hiz] 0 e bl 13] 2l @l 0l plusell dicss G +
< yell @o ALYl dilas § Backual) dyyg s il s Olelyz] ol ] dz bl dtdliog (3 G J28 S0

25l sgazll & il ol ¢ aluall Olidse g sl RIVAL BITE bl ol sl al lgs¥l _aseuc e Joiss sl el st -

o)l 850291 il Ol gmindh (5531 laxie sl Orthofix ilaxiie ge slasiwd RIVAL Slgo/ e s Y -

i OIS g Olanite _slasiiul Ob lale e loasiud) 3 s ,SE ol Lo cdudall 83531 gaiual OS5 lgmidd 6)31 Oloxtio ol Orthofix Wiaiie e RIVAL BITE lasuall eoluws _slasil jasd «
93Vl e goy3el) = blsdl LVl dlgall Eiglhs dlaiml aws didld] ybolsa) o yell G55 o O oS RIVAL Oleg)ie go x5l

GOlblisyl

il e 2y 63 of o ledl 1o g d pas3a wab e (Basiell SWYsIL) Jhaddl ol o -

By S mac ol ylawall S st e dogiioll pelusall Cnglad w38 Of (53 +

oS S gy deolsdl IS dogliag caloiall 93 Clmd] J] (6355 48 48] ol s3> ol psa> O] 3] dalimy diy 359 gutiall glie iz -

il gl 9300l Seiln Al Bl ) fi5295m0 St slowsall/itliall Gy Lo Bl3ls oz -

essall oly & alaSh Gl Js3] placa) (35 S Buns jlassell oly & Hliall (5 y9mall basuiall 5553 Ol s e unid] Hlowns plasinl ic »

sl G ol eclaall ol elamall (S5 st n aml) oy Jlossoll Bl G 290 bemle dagliall § Bl Elil &llia 0553 ¢ allasld Laadld jlowoll gl 055 e lamall J15:3] o dilgdl dlomyall § »

8 sgiiall g2l e 850291 maez Jos o sasxiuall 35ty 0z cclld e Bodley . plaszdl sl § Gladdl s e aod) (Y5150 dlogall elli Lol (0lgsYI &8s o Ogedsiumall aSty of aw «
bl slusal

B3> ghdlly Hasdl Glgal ol pe AW L +

JEal il § 5 Saall el el Lol iy il Gl famgs s (358 Y505 dloga wlgal g iy o ol auzgs elle J13] sl § ypuo @iSE slasily pamdll ehyz] - wasdll azg e - ogall o -
Bam e panse IS pobel e glastl o3l oe @WI sl dilie § Al ot 86 Guld oy (Yl 2oz §9 lowall

ozl duded | 61

dabasdl o) (Seadl dall gl eyl g cddnis gi bzl ol ¢3lgzdl il «
ool puc ol cdolonid] egu ¢ Sl 0o _slodll 43T «
SI Ol Jg= duaalll donad] dylotaol ol +

ddn 9l disec 3 sl (8,3l 9l 8,500 wllo] -
oladyl b+

dsamal pluzVl olod duwlusdly &Ll -

yrasall sl plasll Olso GoleSi «

Seasdl Gapgll HUHI -

SlesSUl sl -

£23)1 @890 & 535 sl gl ol Homdl +
ool o 80291 Jlas -

ol glass] -

2xdgali 25 pullod Wuogy) LYy Nostilagw
©legyze dodls Ol8 ¢ o3 109 - guublisiall oyl din § Hguo dedlss o Jadl gl gl G5hY Glegyzall yisb alg b ligall Gyl oy § $8leally Lzods (s $amil) RIVAL BITE bl ssoluns o385 _a)
DloM =) 18 802V 0dg =) v ya) (639405 s slyz] O S c@ggmmn asS  guablisnall 3l dig S RIVAL BITE bl yeoluwo

dodinall it g doimoll Oilxiioll

Slez IS esiisdl wyasd aetiall e 639290l diodl dazlie (2 dodine nt 6y G2l 1995 S cdodme dimo G2l Orthofix ,3g3 «

2 ol d>grie ousll 3 13] gutiall sasius ¥ A ol dogiie Sgull S5 o) Lo edoiimn Bgall Oligime iy o sl pubge divodly daiisall (uSHUl Olegamo ol 84231 el «
ASaxe ik o 35250 L9l Jg> St sl o e 13] dodsiinss ¥ ezodpe Lol § poo slise jlams d929 dl> &

03] all el ] g9zll L2 a2 w090l asisilly Ciglaidl OolelyzY Bdg lgagisiy aidlo 52 e doisiall 1t 2Vl graz (g Orthofix sogs -

bl s sace A § hnisd 051l geitel] dadlw G -

134



0] dedlmall Sladss @2l 293 Lol § Ao jlae 3929 U §

) )
ey Non sterile field Nonsterilefield
4 /
) |
/
|
4
//
w/
- J J
A\ 2\
Sterile field

Non sterile field

Non sterile field

/

Sterile field




izdlmall 85lelg dadlmall Glodss

Slagleil) Bag dodlmell 83le] 3yis olods dgiume deall dleyl blivo @ile e @iy .ddsl yulaall Gog Orthofix dSyd Jid oo laie Gl sis 15017664 slmal iy 04 dxdlmall wilodss &S cass
+doaiall

(SRS
oyl Olploally paisy @850 8 Lgalasil sl (S gizdlee 3] o35 Ol caza ¥ 509 cbyo JY S 02 lgalaciiusl Jid Olyo ) “haid 8asly bye) slusaudl)” daiaall 84231 dadlso 8le] oSy «
o &alall ol &Sl pailasdl (8 Bass Il Oyl ] e Jol (3 szl asy lg) sumall soill Je Jostd doaan pi il dasly Sya) slasidl) davasall 54291 slasiul bale] (o Y -
2 dlall Ol laslsal) JUzadl gi/s sl3V1 gi/g dadludl Sgiuse ol ] 638 Loa slsall 9i/5 apasaill dovo e 5355 98 syisill Balely ciglaidly 5 ySill olasiadl gkl dan Suss A1 dilaSl

sl 83lelg cadaill Gldlaie gl/g 83amie Wiy gl Busly Bya) slasiwil Gawas o 13] bo dasd jlazdl guale dmzlye

Aouall Gleyl lase OlelzY By dadludl Olbli>! g3l Bgho duubs Sa21 slasiuly Jamy il pasid] Je Lo «

Slaolgall &89 b BrgSdall slgall 33153 Olliaze) By LY Luzaysgll oYl OI3 sghdly sl e plasiul g 1105 17 00 zobo Giuzydsd ool I3 gl kit o slakisly g -
olalaiol) dyall

JSosaall gl ol asenydl ol w)olsdl ol wyyglll e goii I hghaally Glabaiall szl pac o +

Ardall Jorall duwadls (30 9ol iy +

Glisd ol B2l wol 0 13] inglodl B aSlys Gl logYl AIGY BT Lol b8 dyguy Brguc 13 dSntn bausl o gl ol widlinitn e (5955 A1 2lls Jto _apancdll Buise 85059l ks oty Of o »
il e 8392gall daodl e ylgll (isaanll sall N5 00 ad) Jsogll oSey il <Orthofix J LigyiSIYl @dsall e 83550 guitally diolsdl slusiudl Olodsss O ¢dumall gl dilac S35 dols

ALl GUIVE T dsasmoll pipall pasins ¥ -

dxdlsall k] Lle didgyiall 39,1

g &dlall B3lely prowd A1 854231 Ul Ui 556 L) 8ySiall dadloll Bl -

ezl e 823Ul Sy JSHI s S3le Lol sasdl Wass s +

10§l ey dls B3le] ldac l oo il Bpay clldg dy  pudl Oluglaally paisy @ige b “laid basly Byl slasiudl)” danaall Oloiall slasiul dole] odc o «

Alasiadl (o yoy=ll
- Alasal oo 488 30 Ogaat (9 WlsVl il bl Juadl e Jguasd) b2Vl e olalsally $lusVl Glaz gial QU3 oSey Wl> elasaudl b3ley Aol dulall g2Vl dodlso b3lcl od

colalall G (8 U3 oy S £ Ll obuall ol o Calaid sl sis

Jadly &gkl
d29)ouly Bglall slgall go Jalsill pasy lad Laditumell OYgSgigy @l dsla slge Woylicl dossiuall dilyzdl Gl g g Jolaill iz whigldl Ji as ge dol) Ll U3l Bglall lgsYl ddasiy _od
S 4> Gl JI dvall Glel sliia b dibia 6y oulalslly Lidsall ly) p2ima of Jatell o I sbliell Jolis) gl Wymazs deasiuall OlgsHl g Jolaill wie sisdl Olays el (365 sl

Gudail slacyl
Oldac ehal oLl &l adas ddac el (9 el 5 Luogh kel Eiglay slastadl Baley b6 b jloz 3929 Dl b Brilio dasMI yughatlly (590l Cadattl dulac Sua5 Al b <ha¥l Lo i oSay
.(bU)i C’a&“”) S5 sl sas

S99 Gauunol | il

Ausuall dleyl Blise Wlehzly dodludl dolsdl 45yl wlblusl ze dadlgio didly lase dlaily od .1

50l dy 5 slga ol 3529 dasde oSey Y e dlg Lk adaidl eleg Sl oo aSB .2

Sigtl) Ladlsl &gl slgall g 5% e ST Lle ot walais Jle duSs S ey didl doyay ol el Wit Jgloe slasily Orthofix dSys ogi «alaidll Jgkow oo 485 day clegll Mal .3
e it obe plusil yuass el Gy «oley3dly (Aol

osemall slogll &bl J2T 0o Jslmall (8 dou 2l jeil 4

@9l 30 duyiall Flaos¥l DY 0obWl o degiuas Olymidl dack 8l sasul .50l #lusYl gz A| a5 iz 0l oo degian Olyidl dack Bliyhy il Jolone (3 132 5lazdl bl

515 8y> elasily W3 dSyell ol dduall ol o

253958l Gguall o diamall iyl 1] oasius ¥ dide slasiul gaidl] Jglow dawlgy s68Y1 Olgsl Calsl

il Jele oo Slazdl Zh3h o8

gall e dladl oball ot Blinall Bas e laio JS ezl iy o

Sl pe JB cagass Jolowe (8 diguall §98 Wlagall Jlaz sl Bas e gt S el calas

LYl @lgsl of Cayglodl candass Jo b & pasiul izl Yol )BT ez D) o) Likey eize slay OlisSell bzl .1

Loz a5 @il slo oo debadll AL 8 .11

ceil) @ilog pole Giled slasuinly L=y Gowy ghdll Gié> .12

O

S b © N o

dole wlylael

b2V e lgdl Blaz i) Grunoll il dloye sy g8 aaisd] dmpe 1 O i 0ol Loty T Caglais diyshog dygay Caglais diy sl 1ighail) ity b Orthofix a5y goyks

dols)l dodudl Wilelyzls Wlblisy el puibgell Ll i dodsitumel] Cidaiill slges dgkoll Ba2Y1 mo Jolnil) diye J8T Josdl _adls 0955 cdidgige ,iST Jubs ST S LSl AU V1 Gadasd] dilac
doyouall iy all dymal ol 83la) dmiadll @Sl Cile e devdall Oleglsilly GlasMo o995 Jasll adl e iy copgasil azg Loy dilasd] Glase slasinl $leiy bad dovall dloyll $8ye
doazinall oball duegy O] w3lsall el Cusliall 3:553lg splbnall/iagail] B3lo 9 gzl yol Bt pasy laphadaid] 83la) dsiuanll @5l 3o doviall Oladsdl oz SEIYI SRy dalaiuly giall o Jolwil)
Sglimy eyl (8 lgmdy LRy duball Ba2Yl ahidy cadaidl slge sl

136



Sl adaiill

Ausuall dleyl Blise Wlehzly dodludl dolsdl 45yl wlblusl ze dadlgio didly lase elaily ad .1

50l dy s slga ol 3529 dasde oSey Y e dlag Linkss adaidl eleg Sl o 5B .2

Aigdls &y §98 eusil s Jlomo slasiily Orthofix dSd Liogs agaisd] Jsloxo (0 &35 duoy slegll Mol .3

Y1 Olosl of Ol el 8 Loy bl graz | cbaiil] Jelone Jsion Olad z $guamall elggll dobl J2l i dlisy Jslall (3 0sSell sacl .4

@9l 30 duusyiall Fluos¥l DY 0obWl o degiuas Oyl dack 8l sasul .50l #lusYl gz A _ab iz 0l oo degian Olystdl dack Blindy bl Jole (3 132 Slazdl il .5
515 8y> elasily W3 dSyall ol dduall ol o

.3Vsall Bgall sl diamall Giyall 1] pasiud Y . diime Basue JSYI e Olye Y sl Jgloxay sUBY1 Olgsl Cakasl

bl gl oo ledl Zhsh o8

sesall o &l oball coi BLinlly Bas s lae JS el by o8

e 4085 § ety Calhio Jele slasiwly Orthofix d55 gogi @183 10 8aa) %2 585 duwsy Jl dic g95ie el Jolowe g digall B8 Wlzgall Jasy Jlaz § OlisSall to 63,8 0gSe JS g
3355 plasil Orthofix sogi dinge xt ole slasiuly layass o8 &y csloysiVly prdadl sigil) Ll gl e slgolly (| yigall dadladl &gVl Slgoll (o %5 o JBT e Ggimy alaid
dolsdl dall UL &89 me daslyio 1S duwd (9Siws ¢ oasiumall il io 6y sulmally Jlorall sl e Gtuadl s diid> 15 cdg)l (300Weff= d8lall 35kHz digall Ggd Olgell
abaiall dsiuasll Sl

sl Jghowe 5T maex Al ousd ey sdmo cloy BligSell il .10

ol 048 s Jagud) didie _sasiml 839290 SVl Olgal 0% losic . Liially simall elall slasiwly J8UI e @he st dSyall of ddall maudly cbdYl wlgsl cahds .11

Lainii a5 kil slo oo debadll Al 08 .12

codlel udgall gl e Lol oty of wazg ciubaidl @lghas 016 3lemdl e didiio dibio Flusgl el <85 13] cCadaiil] Wlghs JloStwl dsy .13

i) @ilog pole Ghled elasily dlisy Gowy ghdll s .14

b » N o

9l saabadl

B0l dy s slga sl 3529 dasda oSey Vg bl Lkt adaidl eleg Gl o 1B 1

20l slo sluziul asall (@i 30 bte) 6% 3555 duis 3:2:9)0u)] ASoym Jslxe olasiily Orthofix &Sy o5 - saladl Jslowe (o &35 duassy sleg)l Mol
LYl Slosl ol Ol el 8 oy bl groz I yuabill Jslne Jgion Olad oz gamall slsgll dobl J2l i dlisy Jsloall U3 055l sacl
2L3Y! Wl i) bl Jglow beglos didine sakiusl . yglatll Jslone slasiwl JEVI Je olye &3 dS5all ol dhall sl LSyl Olgsl calail
aanazd b Jolwll e gladll AL 8

gl Jglome SBT Y (WFI) il sl 3 il il

(03] sloy Beglaw) didizme slaziwly J8YI e o &3 byl wlgsl ksl

iz a5 @il clo (o dsbadll bl _od

odel udge 90 LS Ciladdl wilela] 538

il @ileg polo Ghled alasunly dilisy Gouy ghatll Caax

-5l a3) 13] Wy3Sy uabadly ol cauaidl Oldac clyiumy pasdl

S b N ok Wi

el Jul gz plasiinls VI yuplidly Gialaidl
1k o gl azes of e 6o Laanhass shell gladll 0S5 Lo pols Sty aiol -Slamdl ol 1555 5l e3) 13] diune (oS o shly o8 1
<lig] wlgsl
Ay 839ume il
0uad el
adglall GlgSall e
ddo ol f
AL o)lesly diluo ey Jose &l e 35Ty oo gy auS a5 EN IS0 15883 jlmell @o $3lsio uabiiy Juut jlaz o
ol do sk slge i 3929 AasMe (e Vg Blg Lk cadaidl eleg O g 5B
5eliSy Jos3 Olaasdl @rezs puabilly Jusll Slgz O g 256
BlassYl G Orthofix d5y e deviall 83umall Olagsill By JSlull (3 lasudy Jid Oloxiiall i _aty o g n Il 6 8 At 534231 s pugladly Juusd] oz (3 dkall 35231 gy o
Sl oy Busly dyglo 3 L dSSanll 530231 szl oo
Gl dg . diimeell dlus diol)l didimwell Bl sl p3lowll e 8yblio cbdY! Glgal guad byiblio Byguan @bl Juogs yiss 13] . yphilly Juddl Hlaza diolsdl Caasdl dsliay USYI Olosl Juogin £38  .6
sl gz dsliaall &l @ og W By &Y Jusl gz Ol )]
el Olelzy Ohlubl Gy o 0Se9 58290 )30 B9a> (8 catd O 550y Juudl dilos sz T a2l OV Bz G Gl Brgu> iz .7
83le &Y el Biga> 33550 Sl 950 B3ghumall Glowiall el Eumy o) @idgo 9 sLdYI Olgol by i) dkall 850231 by o8 .8
2B e b S §y9all Olglas 0955 b Orthofix d5yd o -dalxe Jele @] edyold Jolloxo slaskiusl is daise §3ly> ok ol pusinl .9
185 4 8e) Gumall i)l didac el
2 gally bl sigal) &adlsdl dsel slsall 30 5% (e J8T e Soioy wihhia e @S5 (3 ey alie Jglne slaziiuly Orthofix d5,4 oss -cawbiall Jsloxall slusiuly cadaidl ehz] b
£55°C Byl dzyd die @8> 10 8aa) diyde s ols sl Wyuasd a3 (dly ecilayiyly (oawd | jigrl) daslsdl Lagl
3155 6 8aalg 0.1% 5,55 il pae> o €S B aisy aliie Jslone slusiiuly Orthofix 85,4 o -l Jals Jale Jslone alasily Jslaill dilec <l
.33185 3 baa) ©ligl gs3ia clo plasiwly &3l il doc <h2ls
cois bl bl § paziuell slall 095 Ol iz LA0=3000 ] Jguogll g ol @3 5 el (203°F of 95°C a8l axll) 194°F o1 90°C e J& Y bly> dapy Syl gl
LS 520 i) Gl elasital Cond BV S &b 3929 ie L8855 40 Baa) 110°C B> dayd 5 dair
-yabaall dsbadll dS,adl dolsdl duall Ol &gl Bdg pasiwall Lil> oo lade Gauailly 8yl dzyd cdglly 3530l duwdy 6y Jwall dosdlo ooy Gisadl _nipes
el gz dstadll @580l dolsdl Gluogill Bég lhain s wheal Gas] sa> .10
Lgiudod o8 48 Olakmally Jobell guez O oo 8B (ol JlesSl wie .11
8901 JeSh ags loic yughatlly Juuill o> £25a0 o3 ddlgll lasall dagyl LT .12

o

a n

[ SRR

“ b oa A

137



coyeil) @ilag pole Gblad slasiul diydzds 5511 oball duuan o8 yedl o3l 131 .13
oMl g0 9 LaS Lanaidl dylac 1358 gVl Azlgh yaial 13] .dinind g0 aSWls diiuio Flusl 1 oe o) jlg> S atumy ol .14

Glsgll ylisly yamilly dluall

Basae Whel slasuw dauasll Orthofix Gilgsl 2> Lo Ul Olgagdl Gudal ot

25531 DS o lgal M3 30 Olgzlgll EUIS 06T doigall Willogl) pamilly $imdl Olas grez s

el doyall e Bluall 5l movall e slasaadl sl gxiell LolEYl sesdl dlgs obsl BygSiall JUacdl glogl igas (3 el 0953 48

o dstall dugll 2l (3 Loy Jolssdl o sl e 8502301 040 slaskisl Bk e . Olyo s slusiusdl) Ablal duball 55423 slazadl Gl susd a8Vl asdl Wy 83kl 3 Orthofix &Sy agis ¥

Azt Loyl sasdl dlgs wyaoxd Qlityyb Juadl slusaal (8 gl il jlasly dlisy pamdll ] . alasaadl Ble o G231 go Jalsill diyylog by JS (3 elascudl duiopl aally slasiul JS

AoNall kgl )b IS (30 0030559 die Gamdlly elasidl) LoldYl sesdl lgs e o5 edoiimall Bz deidly L all lgmld duidlly

:0rthofix Gilotie g e AW dolal Ologlasll Guais

©lalse 3925 e @i 3% 3550 0az9)e)l daSay Jolone odsild alad dovdly si Goliell pamy S 13] lgrdlas o S wo cgud> oy B3yl (sl gtiall elyzls Wloal muas pamd Loy +
oMel 83lg)l Olagsed] s dto olyall iy iy gzl il Ly commmil] dsy 5lod 3929 Al> B Oleldd 3929 oM dyguine

Slemdl oo w9l seabdlly Cadaisll Glghs 1358 cdous Sgum dighas any o) Slazdl O 83mell Guslly pamall el 181 -

sl Jd ool jlasly (sl i ol ©laass Jia) szl Ul Jlacl Egas (8 capmss 98 (Aly lil) Glodle (T 3529 pac o Gixill Bayzall iyl geiiall ©ligSag lgVl graz pamd -
g BoSino ol dabamma gl dume its 131 8131 ol oSall slasiwl sac

299 dsby gall Lo @il 09> gz Gl 5all ¢ yuS S Ayl o8 9 (UDI) 636291 ey all Byl ollsig petiall 30 dodle Lgale (30 b3 Al Olxtiall _plasiusl sae it +

s o Sl g@hadll Glgsl Jas o Gl iz -

stylhaall <hmVb maeadl alail ge G855 o guazd 0o B> OlgsVI (g Loie -

o5 dsasall Oe 3l ol OsSaludl e daSlall_agmitall slgo pasind ¥ . el el Jd dadadll &8l Ologds) By Hlll agimdl zo ol ¥ i plasiul Eymal slzdly Juolaall Gudy b +
s 33las o gsiaally Uil st Jludl osxShll 0o 0o sadll Jle panl o) slasul Orthofix &5,4

el i olasaandl dasye sluol Esas iz Jesd] Ggld (3 83lgll Bledsil lil Orthofix iy o cale 65 <l21s
cvauazall isysIYl Orthofix gige e dolio o9 tiell an Oladmill 040 baiyi .zxiall j90y pamd B3dome Gladsi 1995 45
iall o uall yu Jolsilly dadye syl Ggas iz Orhtofix dSys Cils oo doyiiall Cidaisd] Olehob _abi¥l sgall oo «l3 e dsdles

iy disidl
I Cadsally dosll dalil asl slasily Orthofix 858 ogs e sl sy Bl Sgas Gzl
cliag_slasily Orthofix &S sosi - $uilsie )6 Giga> o ginall go 839290l Glguall ol WlgsVI dilas) eSdag )y osissll Gawslio EN 1SO 11607 jlusall 2o 8lgio cliniy iall iy o3 .2
4805 damyay Bslin YR 095 0wy (SMS) ()il Gualll dy sy giall alaans Jsills b=l bapyll dayshay i (g Jw 00 degivan S A3 doguni ¢ diadl 30 055 z9%e
3970 g)sl Goselil ol ANS/AAMI ST79 sulsall JlizaVlg clgally elisll yla] ol (o daiso esisil) Stasdly sla olasiasl iz« ¥l basxiall LYl & . 10kg J) Lesys Jun By <lgi>y
IS0 11607-2 slsall cazgo i il a3 Olghas Hlbl & agisill Jile sl slasy Ml oy o8 EN 868-2 Jlusall Gallas sgisail) sllat slusil
g _putisil] Dol & L3Lo] Oloal of delail @i ¥ LEN 868-8 lusall dinllas dygl> slascsl 92 cbgysl & -(Aesculap JK dhudus oo distall _asiisill gl Jio) ditall ssdsdl Gbgl> b

Oldaslly Slazall @M wie dsiadll @521 bo 8ysball Oladsil) By disyall deall dleyl 8live Lol oo laale Giuaill Lo Orthofix dSyd Cols e lade Gaauadl o _al 631 doiisag Bz bguc JS &
25 Y .0rthofix &5 ilz ge lgale Guaill a3 1 Olakmall slasaul asisid] &3 3893 oSay &l oo §imdl dywall dleyl i e e (Orthofix & Lile e lade Gaadll s il ells oe
.10kg dalsall SlgsVl dupal Jlozl 03sll iy M ity 851 il duio dgas b5 13] _agisil] dzs Olad ydsny &l oY . sl dyio (§ d:8L5] ©lgal ol 83421

S n“ X l
Olotio g eluzitl lade Gadl oty o) Jilog Wil Galod! dpuSsls Lol gusundlly LoydUl jliy awisidl Cizd g AANSI/AMMI ST795 EN 1SO 17665 sl Ess )il ssisidl ddos el Log
.Orthofix dSy&

< sl ST Glguall GugaS5s iz L140°C (284°F) e Syl dzys w35 YT g L dlosd] &l Ol daidlo 5l dyegs 0955 O g «_aidlo JSio diplsag adlyo o cind Jull agist lgz ool
1061 udgall Jgazll lsg Jal g3 ol szl Jadll Gasb oc slogll 21585 Jd b 0193 0 63lally sl jlgzd bbgiaall Hlill slasiuly aisll od

clol @,85 JS b

clogll @i Jud bo

clogll gy J8 bo

dpdll

Il pdisdl Sl g9

dallall douall dobbio lgrzgs

ER RV EREEN]]

a3Vl § plusaal paase e

134°C (273°F)

134°C (273°F)

132°C (270°F)

132°C (270°F)

Bylysdl @loya) poymil) 33V asdl

da.8> 18

dad> 3

s 4

48,8515

ooyl Baa) GV Al

dad> 30

da.8> 30

dad> 30

da.8> 30

Gzl e

4

4

ok &

Gladl sae

e @sbadl o5 o) .gy3 Ghls 5ig ac Ao 3 Y by pos Y oS5 chis GBIY absill 853 dovo oo Gimdl o5 )l suisl) elogll 2ayi5 i b 8133 elasiuly Gl Orthofix &Sy ogs
Agall it ©lgl> 5 Jadl dsbl ssdnil 893 slaskul

o235l

4yl byl dzyay diniig Bl i (B dotimall bgumll b daimall BV (350 ab

138



ddogumall M| OLa

8ol S0yl dolasid) Slyo Buc _slusiatl) paasn s 8y ) elasaudl panse jlaz dxdlss (1) J Gisds Gos Waylack Orthofix sl dSys Lol ge odlel doadall Slagdl e Gaowadll s 28)
omimall pabgally dallmall B3le] diac b doasituall Slsall 3l lad dadlmall bole] ddac sl o Jsguall Gile Je gl by ¥ dolasiul B3leY Ol bae slasial paass jlaz dxlles (2)s JsI
S iy - alitio JSi9 lgale BVl dubesll o il 3 Ll Lo b3les gt sall domstil] gy elasmall olasituly Jsily ddasl] 44 dbls o s Sl souil e edendlmall B3le] 8ltio b Lottt
et oS gl o dlaimnall duskd| yBYls dllmdl] (o hml) (Gunlio o doiall Olaglndl e dadlmall Bolel Sl oo 3 ol ol ol (fiyg i S ashilly jughtlls aabaidl Olloc

sl Bale e loghse
1040 dxdlzall Bluogs dos (o Gamdl didac s a1 adaidl slge slaswl Orthofix dSys casld
10258 530 L) 0553 98 Alg 531 Bydgrall il slge e sl 04 dzyaall cagaidl Slgel sy Vs
Neodisher Medizym :sg9aul Gauall casaiil] «

2% 5:55
Neodisher Mediclean :ggaJl caaiill -

2% 355
Neodisher Mediclean : Yl cadasl) -

0.5% 555

"lhid Baslg ye slasiutl pauase" gz slasiwl 8sle] oe daz bl bl

*e 3l dulall 8342V

el Bl § ylgll @ 5ol U5 50 "ad Bl By sl pauasall” *e)5l Jalall Orthofix jlaz> S99

ot all o ailli] amy *e 3l B Sl e palsdll e

islil Jolinel oyelly iyeusimall G253 *E )30 B jlamdl slasil Bale] o

o bl 2yl poymyg cloiall dled s 535 o comledl Lasbglly Sitell oSV G5 *e )30 B jlamdl slasiil ale] e g

el dolall a1 :(¥)

£250 M8 Blaz 0l (81 e gy 30 8ao) obmdl sbmdl s alslay G 4289 cmba J55 G20b 02 0Ll sz & 5352 JSba Josall peidad gz

a3l AL & Be2Y1

ezl plasiil 63le] pas Vs laiall e dadyell " elasal Gladss” § rugall ol caiiall Blay § 3ol "7 o)l IS e " busl 8o olasiutl paxasell” &30 blall xe Orthofix jlg= 393
o sblial (gpell paymag coliall ddled e 535 bos ooVl Lanbolly Slall 51aYI Gasx "had Busly 8a) sluasidl paasdl” g0 LBl e

dnivanll AL JLasyI
-Jwolaidl ge 2 3a) Orthofix &S5l W ol lsuall Ggaiay JUail <loy

<Orthofix Sy dolsl slasidl Oladsid Bag lgalasiul s Orthofix &b e e dalgtell lisdally <ly=Ylg clegyall e Orthofix dSad (2ylsdly JSWI Codil] Glovito graz olasinl ik
sy douonall devhadl ! Js & lglly dataall dSll 4 sogi Gl (>hadl skl glil ze

139



gl 30l

ol dy iz Olaglmo e Jguaml) slasidl Slagdss g1y 39y SIY] 805N slasidl Slogss @1y ol

e Aascadl Oladss 21y A EE]
®

A= el JSio gl (e 0al335 :0rthofix e dbgade s 8a=lg 8ye) elaseundl pasasie el
vayall e (@Msll) slascal il elasiul sle] caizd

ElaaYl slasily adsmo guiall . sdss guiiel!

pézo yi& il

dnsll 5oy 2SIl oy LoT

(pg-yai-sle) dxduall é{_)l} g

Loy sl dupgys¥l il G559 p8lgl/lasmsh o Sl Ly CE dadle s C€..| CE€

EESA| LN | asadl f)b “ &I

Alascdl Bledss g2y dab gl il 13] geiell pascwns Y @

opslsl e 2o sf ol 8 50 Slazdl 1 o (Basmiall ¥gll) Uil ogilall ooy 1auss Rx Only

140



PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
B System ( € 0123

WHCTpyKuwmTe 33 ynoTpe6a noanexar Ha NPOMAHa; MOCAeAHATA BEPCUA Ha BCAKA MHCTPYKLIAA 32 YNIOTPEOa e BUHAM Ha Pa3noNIOKEHIe OHaliH,

BaHa nHdpopmauua — npouetete npeu ynorpeda
BukTe cbio nucToBKaTa ¢ MHCTpYKUmMu PQRMD 3a MeAMLIMHCKN U3AeNnuA 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a

Rival Bite Komnpecupawm BuHTOBE

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanus
TenedoH +39 045 671 9000 — Dakc +39 045 671 9380

0BLL|0 ONNCAHUE

(uctemata RIVAL BITE 33 KaHynupaHi BUHTOBE ¢ F1aBa 11 KOMMPECUPALLIA BUHTOBE 663 MaBa Ce CbCTou OT CTePUAIHI, KaHYNMPaHU, YaCTUYHO P300BAHN BIUHTOBE OT THTaHOBa Crnag. BiHtoeTe RIVAL BITE

(a camonpobyBaLLY 1 CaMOHaBMBALLY 1 Ce MPeANaraT C [Ba M3aiiHa Ha NaBaTa: kaHynpaHy C MaBa v KOMMpecupaLLy BuHTOBe 6e3 aga. M ABaTa BIAAA BUHTOBE Ca HANMUHM C Pa3NNUHIA AUaMETPH 1t ABIKIHN.
B 0MbHeHVe KbM rawmiaTa OT ropenocoyeHyTe BIUHTOBE, MPOJYKTOBATa MHIA BKMIOUBA CbLLIO Waiibu 1 BOAAUM KaTo YacT oT cucTeMata. CbOTBETHUAT UHCTPYMEHTapHyM, HeoOXOHMM 3a MOCTaBAHe, Ce Hamupa
B Kopnyca 3a UHCTPYMEHTI U/uaw B CTEPUIHIA ONAKOBKI. YHIKMHIAT HUCKONPOGUAEH AU3aiiH Ha raBaTa, XapaKTepucTiKWTe 3a NpopA3BaHe 1 pasHoo0pasHuTe BapuaHTh Ha BuTogete RIVAL BITE
NPEACTABAT MbBKABOCT B £AHA UANOCTHA CUCTEMa.

N3MON3BAHE M0 NPEAHASHAYEHWUE n NOKA3AHWA 3A MON3BAHE

Komnpecupatiute BunTose RIVAL BITE ca npeaHa3HaueHu 3a ynotpe6a npy peKOHCTPYKLMA Ha KOCTH, 0CTEOTOMUA, apTPOZe3a, KOPeKLIA Ha GPaKTypa 11 G1Kcauya Ha GpaKTypa Ha KOCTU NOAXOAALLM
33 pa3mepa Ha yCTpoiicTBOTO.

Komnpecupatiute BuHToBe BITE ca npeHa3HaueH 3a ynoTpeba npe3 HanpasnABaLL BUHT unu Bofeliia Ten. LUlaii6ata RIVAL moxe Aa ce M3n0A38a C BUHT C aBa B CAyYalTe, KOraTo KOCTUTE Ha NaliieHTa ca
CJI0LLIO KauecTBo.

lpumepu Ha noka3axus 3a ynotpeba, npyu Kouto komnpecvpaluy BuxTose RIVAL BITE morar aa ce u3non3sar ca:
MUHIMaNHO UHBa3IBHO Bb3CTaHOBABAHE Ha GPaKTypu/CTasu

(OpaKTyp Ha CTaBI C MHOXECTBO (parmenTt

lpocTi enndusHy dpaxtypn

- OpaKTypw Ha rM1aBaTa Ha pamMeHHaTa KocT

- OpaKTypv Ha MaBaTa Ha THOMATa

- OpakTypy Ha Kymbp Ha THOMATA

- OpakTypu Ha pamyca

OpaKTypH Ha KUTKaTa, [M1e3eHa, NAKBTA U PaMoTo

JloAKOBMAHY GPaKTYP ¥ APy GPaKTYpU Ha pbKaTa

OpaKTypy Ha MeTaTap3anHa KocT v ApyriA GpakTypi Ha Kpaka

OuKCUpaHe Ha CyXoXxInKe Ha NPOKCUMANHaTa pameHHarta KocT

TpaBMK C OTKBCBAHE Ha Cyxoxunve (anodu3a)

(paKTypi Ha MaNKITe KOCTU Ha CTaBUTe

- ManeonapHu dpakTypn

- DpaKTypy Ha HaBUKyNapHaTa KOCT

(paKTypi Ha KOCTTa Ha NeTaTa 1 re3eHa

ApTpozie3a Ha Me3eHHara (TaBa

(paKTypa C OTKbCBaHE

OpaKTypy Ha rne3eHHata 06nacT

Octeotomun

Komnpecupatute BurTose RIVAL BITE He ca npeaHa3HaueHu 3a ynotpeba B rpbOHauma cruib.

NPOTNBOMOKA3AHUA

Ynotpebata Ha komnpecupaluy BiHToBe RIVAL BITE e npotuBonokasHa:

[Tp1 Hannume Ha aKTUBHa MHQEKLMA WA CbMHEHNE 32 f1aTeHTHA MHOEKLYA U MAPKUPAHO T0KANHO Bb3NaneHwe B i 0KOAO 3acerHatata 001act, Wi Nyt NaUeHTH, KOUTO Ca MyHOKOMNPOMETAPaH.
Mpu nauveHTI CbC 3a607ABaHMA KaTo OFpaHUUEHO KPbBOCHAOAABAHE, HEOCTATBUHO KOMMYECTBO TN KAUECTBO Ha KOCTTA U / WU NPEALIHI UHOEKLIMM, KOUTO MOXe a UMAT CKNOHHOCT 1a 3a0aBAT
3a3/1paBABAHETO 1 /1 YBENNUAT Bb3MOXKHOCTTA 32 MHGEKLNA 11 / WA OTXBBPAAHE HA UMMAIAHTAHTA.

v naLeHTy! C UyBCTBUTENHOCT KbM BBHLUHM Tena. B cyuauTe, KoraTo ce Nof03vipa UyBCTBITEHOCT KbM MaTepiana, TpA6Ba Ja GbAaT HanpaBeH!! TeCToe, 33 13 Ce V3KNI0UM Ta31 Bb3MOMHOCT MPeayt UMMAAHTADaHeTo.
[TaumenTIn ¢ npeaxoaHa YyBCTBUTENHOCT KbM TUTAHMIA.

3aTnbCTABaHe. [1aLmeHT C HAAHOPMEHO Terno UM 3aTTbCTABAHE MOXe [a N0CTABIA HATOBAPBAHE BbPXY UMNNAHTA, KOETO Mo3e Aa J0Be/e 0 HeN3npaBHOCT Ha QUKCALMATA Ha YCTPOVCTBOTO WM Ha
NOBPE/A Ha CaMaTO YCTPOVCTBO.

B ycnoBwa, KoUTo OrpaHiyaBar CnocobHOCTTa U / WAV XeNnaHeTo Ha NallueHTa a CbTPYAHIYY U a CNEABA UHCTPYKLMUTE N0 BPeMe Ha NieuebHInA npoLiec.

« [lpyria MeauuuHCKY UN XPYPriAYHI CbCTOAHIA, KOUTO b1Xa Bb3NPeNATCTBANN NOTeHUVANHaTa Non3a oT onepauya.

NPEAYNPEXXAEHUA
« [pe-onepaTigHIA NPOLELYPH, 13yUaBaHETO Ha XMPYPrUYHNTE TEXHUKIA M NPABIATHUAT 11360D M HAMECTBAHE HA MMMNAHTA, Ca BaXHY YCIOBIAA 3a YCMELUHOTO U3M0N3BaHe Ha YCTPOVCTBOTO OT CTPaHa Ha X¥pypra.
+ VIMAnaHTMpaHy ycTpoiicTBa HIKora He TpABBA fa Ce U3M0A3BaT NOBTOPHO UAM A3 6 CTEPUAU3IPAT NOBTOPHO. EKCNAHTIPaH MeTaneH UMANAHT HuKora He TPAGBa Aa Gbae UMNAAHTIAPaH NOBTOPHO.
« Bceku umMnnaHT, KoiTo BNe3e B KOHTAKT C KOCTUTE, KPbB U / U TENECHI TRUHOCTIA 1 He Cé UMMAIAHTVDA, Ce U3XBBPAA.
« VIHCTpyMeHTUTe, TeNeHuTe BOAAUM 1 BUHTOBETE TPAOBA Aa GbAAT TPETUPAHI KaTO OCTPY NPEAMETH.
- Komnpecupatyure sintose RIVAL BITE, waiibute v BosauwTe ca NpeAHa3HaueHy camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.
« 13n0n3BaHe Ha ManomepeH BIHT Ha MeCTa C BUCOKY GYHKLIMOHANHY HaTOBAPBAHINA MOXe A J0BeAe A0 GPAKTypa U HEI3MPaBHOCT Ha UMMNAHTa.
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J13non3BaHe Ha ronAM BUHT Mo3Xe Aa A0BEAE 10 YBPEXAHE Ha KOCTUTE 11 / WA CUynBaHe.

MocbBerBaifTe NaliveHTa A2 JOKNa/1Ba 3a BCAUKY HeOOMuaiiHy MPOMeHY B ONepaTUBHOTO Nofe Ha xvipypra. HabniofasaiiTe oTONM30 NaLyeHTUTe Jani e 3a0enA3aHa npoMAHa B MACTOTO Ha uKCaLATa. Xupyprer
TpAOB2 1a HANPaBI1 OLIEHKA Ha Bb3MOXHOCTTa 3 NOCNIEABALLIA KIMHIUHA HEAOCTATHUHOCT U A2 00CHAY C NaLVeHTa HeoOXORMMOCTTa OT BCAKAKBY MEPKI, CUITaHI 38 HROOXOAMMY 33 3a30PaBABAHETO.

[JI3aiHBT Ha MHCTPYMeHTUTe He TPAOBA Ja e NPOMEHA N0 HMkakbB HauuH. Komnpecupatumte BuHToBe RIVAL BITE He ca npeHa3Hauey 3a npukpenBaxe Ha BUHTOBE WM QUKCALMA Ha rpbOHauHVA CTBAO.
RIVAL cnyuan / TaBu He ca yT8bpAeHH 3a U3non3sate ¢ Apyr npogykTin kd Orthofix  / uv ¢ NpozyKTI Ha NPOU3BOAUTENN Ha APYTit MEAVLMHCKY NPOLYKTH, OCBEH aKO He € MOCOYEHO Apyro.

He u3non3gaiite komnpecupaluy BuHToBe RIVAL BITE B KombuHauwa ¢ Apyru npoaykTin Ha Orthofix  / uan ¢ NPOAYKTY Ha ApyTv MPOU3BOAUTENN Ha MEAULIHCKY, OCBEH aKO He € NOCOUEHO ApYrO.
/13non3gaHeTo Ha NPoAYKTY OT Apyrv npou3soauTen ¢ umnnani RIVAL moxe Aa npeav3Byka AOMbAHUTENHI PUCKOBE 33 NALMeHTa, NOPaai Bb3MOXHO 3aMbPCABAHE Ha MaTepiana i pasMuHaBaHeTo
Ha UMMNGHTA C MHCTPYMeHTHTe.

MPEANA3HUA MEPKH

Oenepantuat 3akoH (CALLl) orpaHnyaBa npoaax6ata Ha TOBa YCTPOIICTBO CaMo OT WA 110 HAPEXK/AHE Ha MMLEH3NPaH N1eKap.

[lehopMupaH¥ BATbOHATUHI HA BUHTA MOTaT /13 YBENMHAT PHCKa OT CYynBaHe 1 a NOMPEYaT Ha TOYHOTO NaCBaHe Ha BUHTA.

Heobxoumo e BHUMATENHO GopaBeHe i ChxpaHeHue Ha NpozyKTa. HaipackBaxe Wi noBpe/ja Ha KOMMOHEHTA MOXe 3HaUMTENIHO Ja HaMany CUNaTa U YCTORYMBOCTTA HA YMOPa Ha NPOAYKTUTE.

ToyHO NoAPaBHABAHE Ha BPb3KaTa OTBEPTKE / 11aBA HA BUHTA KOAKCUANHO, 3 U36ATBaHE Ha MEXaHIUHOTO YBPEsK IaHe Ha UMMNAHTa WK OTBEpTKaTa.

KoraTo ce 3aLenBa BUHTa 3a UKCUPaHe, 0COBOTO HaNAraHe Ha 0TBEpTKaTa B MaBaTa Ha BUHTA TpAGBA Aia Ce NPUara N0 NOAXOAALL HAUMH, 33 Aa Ce TapaHTIPa, Ue BbPXBT € HAMbIIHO BKaPaH B 11aBaTa Ha BUHTA.
B KpaiiHaTa (a3a Ha NOCTABAHETO HA BUHTA, J0NIHaTa CTPaHa Ha 1/1aBaTa Ha BUHTA KOHTAKTYBa C KOCTTA 1 PA3KOTO YBENNUaBaHe Ha CbNPOTUBNEHNETO & ACHO 10N0BHMO. YyBCTBITENHOTO CTATAHE HA BUHTA
TpAGBa 13 Ce YNPaH#ABa, 33 1 & HAMAN PUCKA OT MeXaHIUHa MOBPEAA Ha BUHTA, OTBEPTKATA, W KOCTHWA OTBOP.

MotpeGutenuTe Tps6Ba A rapaHTPAT YACTOTATA HA UHCTPYMEHTITe, M0-CMIELMNHO KaHIONMPAHUTE MHCTPYMEHTH, 3a J1a Ce HaMank PUCKa OT 3aTAraHe no Bpeme Ha ynoTpeda. OcBeH ToBa, Npeau
XUPYPriyecKa ynotpe6a, noTpeouTensT TpaoBa Aa e YBEpH, Ue BCUUKN YCTPOTICTBA GYHKUMOHUPAT KAKTO € NPEBUAEHO.

YBepeTe Ce, Ue UHCTPYMEHTUTE 3a NPOGUBAHE I PA3aHe Ca OCTPU.

0cobero BaHO e /1 HabI01aBa Ha eKPaH C YCUNIBAHE Ha U306PaeHIeTo N0 BPEME Ha NOCTABAHETO Ha TeNeHINA BOAAY U KOTATO KaHIONMPAHUTE UHCTPYMEHTI Ce MPUBUKBAT NPE3 TeNeHIs BOAaY.
YecTo HabntoeHme TpAOBA Aa Ce U3BBPLLIBA 1 10 BPEMe HA NIOCTABAHETO Ha BIUHT. BbB BCUYKIM Cllyuan, Non3uTe oT ¢AyopockonuaTa TpA6BA Ja GbAaT NPELeHeH UHAVBIAYANHO CTPAMO PUUCKa OT
V3NaraHe Ha PazaLiA 32 BCEKI NaUMEHT.

MOTEHLWANTHW HEBNATONPUATHN EQEKTU

Pa3xnabBaHe, 0rbBaHe, HanyKBaHe U CYyMBaHe Ha YCTPOICTBOTO WM NP AeBPeMeHHa 3aryba Ha GUKCaLA € KocTuTe
3a0aBeH0 (BbP3BaHe, CN1abI BPb3KY WA ANCA HA BPB3KY Ha MACTOTO Ha (pakTypaTa
[oBuLeHo 06pa3yBate Ha G1OPO3Ha ThKaH 0KONO MACTOTO Ha (paKTypaTa

PaHHa wm KbCHa MHGEKLIA, Abn60Ka 1/ NoBbPXHOCTHA

Mospesa Ha HepauTe

PeakuyA Ha UyBCTBUTENHOCT KbM MeTan

(KbCABaHe Ha 30HaTa Ha 3acerHata KocT/@pakTypa

[lbnboka BeHo3Ha TpOM603a

AcenTnuHa Hekpo3a

BonKa it Bb3naneHue Ha MeaTa TbKaH Ha MACTOTO Ha UMMAIaHTa
Murpupane/ancnokaund Ha xapayepa

(OTBapAHe Ha paaTa

NHOOPMALIUA 3A AMP BE3OMACHOCT
Komnpecupatuyre BiHToBe RIVAL BITE He ca oLieHABaHa 3a be3onacHocT v chamecTumocT ¢ AMP cpezia. IMnnanTuTe He a oLieHABAHY MO OTHOLLIEHYE Ha HarpABAHE, MUTPALIMA U apTedakTy B 06pasute B AMP
cpeza. beonacHocTTa Ha mnnaxTy ¢ komnpecipatuy BurToBe RIVAL BITE 8 AMP cpena He e 13gecTHa. CkaHIpaHeTo Ha MauyeHT, KOITO UMa TakvBa YCTPOACTBA, MOXe A NPUYMHIN HErOBOTO HapaHABAHE.

CTEPVNTHU U HECTEPWIHU NPOOYKTU

Orthofix npeanara Hakou ot yctpoiicteara CTEPUTHIA, nokato apyru ce npeanarat HECTEPUIIHI. Mons, pa3rnepaiite eTkeTa Ha NpoayKTa, 3a 4a onpeaenyTe CTepUTHOCTTa Ha BCAKO YCTPOWCTBO.
YcTpoiAcTBa Um UHCTpyMeHTH, Kouto ce npeaoctasat CTEPWIHI, umat eTukeTy, ye ca TakuBa. CoabpkanmeTo Ha onakoskara e CTEPUTHO, ocBeH ako onakoBKaTa He e 0TBOpeHa wiu nopefieHa. He
U3M0/13BaliTe, KO ONAKOBKaTa € 0TBOPEHA WK MOBPefeHa.

B cnyuait, ue e npeaocTaBeH CTepuneH BUHT B ABOIHa TPBOa, He 113M0n3BaiiTe, ako ONakoBKaTa OK0AO TpbOaTa MMNCBA AW LENOCTTa if € HapyLUeHa.

Orthofix npenopbuBat cuuki HECTEPUHI KomnoHeHTy Aa 6bAaT A06pe NouncTeHy 1 CTepunu3npaHIA, Kato ce CeaBat npenopbyaHiTe NPoLeaypY No MounCTBaHe 1 CTepunyu3auma. Mona, o6bpHete
Ce KbM pazfiena no-aony.

LlenocTTa 1 u3nbAHeHIeTo Ha NPOAYKTA Ca OCUTYPEeHN, CaMO aKO ONaKOBKATa He € NOBPeLeHa.

MouncrBane, crepunusupane n noaapbHKKa

MounCTBAHETO e U3KNIDUNTENHO BakHO HeobXoaMMO ycnosue 3a €¢€KTVIBHa ,£l€3VIH¢€KLlVIFI N CTepUNU3aLInA. Bcnykm VHCTPYMEHTH TDHﬁBa J1a 6baT nounCTBaHN npean ynomeﬁa UNn cnef BCAKA NOBTOPHa
yHOTpe6a Ha T3 MHCTPYMEHTU. MouncTBaHeTo MoXe Aa bbae HaNpaBeHo el yTBbPAEHNA NPoLeC Ha MOYNCTBAHE, KOIATO € 0nnca nony, n TpﬂﬁBa [1a Ce U3M0N3BaT MHCTPYMEHTHA 3d NOYUCTBAHE, KOUTO (a
YTBbPAEHI 0T bonHuLara.

NPEAYNPEXAEHNA

« VHCTPyMeHTWTe Ha anyMuHUeBa OCHOBA Ce NOBPEXAAT T aNkanHu (pH>7) nouncTBaly npenaparu 11 pasTBopu

+ AHOZMPaHOTO NOKPUTIE MOXe Aa GbAie NOBPEAIEHO OT NOYMCTBALLY NPenapaTht CbC CBOOOAHM XanoreHHI O Ui HaTpHeB XWAPOKCUA

+ [louncTBaLL 1t Ae3nHGeKLMpaLLM npenapaTy ¢ ayopua, xnopua, 6ponua, ioauna nam xuapokcunu itonn HE TPABBA aa ce u3non3sar

« [IPOAYKTUTE C ETWKET 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA HE BUBA JIA CE U3MOM3BAT M10BTOPHO

« (noXHwTe YCTPOIACTBA, KaTO HANPUMeP TaKIBa C MaHTM, NYMeHI W CbeAHABALLM e NOBBPXHOCTI TPAOBA Aa ObAaT NPeABAPHUTENHO LLATeNHO NOYMCTEHY PbUYHO NPeA aBTOMATU3NPAHO U3MYBAHE C
Lien npemaxsae Ha 3aMbpCABaHe, KOUTO Ce HaTPyNBaT BbB BATBOHATAHITe
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B cnyuait, ue e NpeaoCTaBeH BUHT B ABOIHA TPbOa, CefiBaiiTe MHCTPYKUMUTe 33 paboTa no-Aony.
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WHCTPYKLIMW 3A MbPBOHAYAJTHA U NOBTOPHA O6PABOTKA

HacToALwTe MHCTPYKLMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ca CbCTaBeHy B CboTeTcTBMe 15017664 1t ca onobpern ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € M AyHAPOAHNTE CTaHAAPT. 3aIbAXeHIe Ha 3APaBHOTO 3aBeeHue
e /1a rapaHTIPa, Ye NOBTOPHaTa 00PaboTKa Ce M3BbPLIBA B CHOTBETCTBHE € NIPeOCTABEHHTE UHCTPYKLUY.

Npepynpexpenna

« W3nenuata ¢ Hanwc Ha etuketa ,CAMO 3A EJJHOKPATHA YNOTPEBA" moxe a ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTY NPeAN MbpBaTa UM KIMHUYHA YoTpeba, HO He TpAOBa Aa ce 0bpaboTBaT
MOBTOPHO 3 MHOTOKPATHA ynoTpeda B KNMHINUHY YCOBHA.

« 3nenuaTa 3a eaHokpatHa ynotpeba HE TPABBA JIA CE 113MON3BAT MOBTOPHO, Tbii KaTo He MoraT Aa AelicTBaT cnope/ NpeaHa3HaueHeTo i Cefl Mbpeata ynoTpeba. MpomeHuTe B MeXaHINYHUTE,
(v3nUeCKuTe UMY XUMUUHITE XAPaKTePUCTUKI NP YCIOBUATA Ha MHOTOKPATHa ynoTpe6a, NouncTBaHeTo 1 MOBTOPHaTa CTePUAM3ALIAA MOXe J1a HApYLIAT LeNOCTTa Ha AU3aiiHa 1/unu MaTepuana, Koeto
BOAV 10 HaManeHa 6e30NacHoCT, eGeKTUBHOCT /Wi CbOTBETCTBIE ChC CneLnduKkaLnuTe. Mons, BIKTe eTUKeTa Ha U3LeNueTo, 3a Aa ONpeaennTe Aank e 33 eAHOKPaTHA W MHOTOKpaTHa ynotpe6a
/WA U3UCKBAHWATA 33 NOYNCTBAHE 11 MOBTOPHA CTEPUIA3ALIA.

« [lepcoHarmb, KoiTo paboTin CbC 3aMbPCeHI MeAUUNHCKY u3aenns, TpA0Ba Aa Ca3ga npeanasHuTe MepKi, onpeaeneri B NpoLielypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBefeHue.

« [lpenopbuBat ce nounctaly 1 ae3nHdekumpawm pasteopu ¢ pH 7-10.5. Mouncteawmre U Ae3uHOEKUMpaLLuTe pasTBOpU C NO-BUCOKO pH TpAOBA Aa ce U3N0A3BAT CMOpe/ M3NCKBAHUATA 33
CbBMECTUMOCT Ha MaTepHanuTe, NOCOYEHN B TeXHUUECKHTE CeLMOUKALMM Ha NOYCTBALLIA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3Bat noumMCTBaLLY U e3uHOEKLMpaLLY npenapaTi ¢ Gnyopus, Xopuz, 6pOMIAA, OAUL AW XUAPOKCATHI HOHN.

+ KOHTaKTBT C Gu3nonornum pastBopy TpA08a 4a Gbje CBeaeH A0 MUHUMYM.

« (nOXHWTE 30N, KaTO HANpUMep TaKIBA C LIAPHUDU, KyXUHU WK CHeAVHABALLY Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA 1 GBAT LLTENHO NMOUMCTEHIA PbUHO NPe aBTOMATU3MPAHOTO UM U3MUBaHE, 33 A Ce
NpemaxHaT 3aMbPCABAHNATA, KOUTO Ce HaTpyNBaT BbB BATbOHATUHUTE. AKO a[IeHO YCTPOIICTBO Ce HyxAae OT CReLMaHIA TPUKIA MY NPeBAPUTENHOTO NOUMCTBAHE, Ha yebcaiita Ha Orthofix e HanuuHa
CneunonyHa 3a npogykTa /3y, KoAto e J0CTbNHA C NOMOLLTA HA MaTpULATa C AaHHM, NOCOYEHa Ha eTHKeTa Ha NPOAYKTa.

- HE u3non3gaiite MeTanu YeTku uan cTomaHeHa Ten.

OrpaHuyeHus npu noBTOpHa 06paboTka

« [loBTopHaTa 06paboTKa 0Kka3Ba MUHMMaNeH epeKT BbpXy MHCTPYMeHTUTe, KOUTO N03BOAABAT Takasa 00paboTka.

« Kpadr Ha none3Hua UM UBOT 06UKHOBEHO Ce OMpeziens oT U3HOCBAHe UMY NOBPeAa, NPUUMHEHY OT ynoTpedaTa um.

« [lponykTuTe C eTukeT,3a eaHoKkpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA Aa ce n3non3Bar NoBTOPHO B KNMHINYKY YCI0BIS, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHaTA 1M 00paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

J13BbpLUBaIiTE NOBTOPHA 06PabOTKa HA MEAUMHCKUTE U3MENMA 3 MHOTOKPATHa ynoTpeda BeAiHara, KOraTo e MpakTUuecki Bb3MOXHO, 33 [a Ce MUHUMU3MPA 33CbXBAHETO HA 3aMbPCABAHUAT
1 OCTATbLATE. 33 ONTUMANHY PE3YITTaTht UHCTPYMEHTITe TPABBA Ja e MOUMCTBAT B paMKiTe Ha 30 MUHYTH Cnef ynoTpebarta.

HE w3non3BaiiTe ukcMpaLL| NouMCTBaLL Npenapar wim ropeLwa Boaa, Thil KATo T0BA MOXe A A0BeAE 0 UKCUPHE Ha OCTATbLUTE.

OBE30MACABAHE U TPAHCIOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCEHITE MHCTPYMEHTI M0 BPeMe Ha TPaHCMOPTUPaHe, 3a Aa Ce (Befle 10 MIAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE. BCuuky 13N0n3BaHI XUPYPruuHIl UHCTPYMEHTY TpA6Ba Aa ce
CYITaT 3a 3aMbpceny. (na3galite NPOTOKOAWTE Ha OONHIYHOTO 3aBefleHue 3a paboTa CbC 3aMbPCeHU 1t BUONOTNYHO ONACHI MaTepuany. PabotaTa CbC, CbOMPAHETO 11 TPAHCMOPTUPAHETO Ha U3NON3BAHM
WHCTPYMeHTIA TPABA [1a e KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 33 1a Ce CBEAAT A0 MUHIMYM BCHUKIA Bb3MOXHIA PUCKOBE 33 NaLMeHTHTe, NepCOHana 1 BCHUKI 30HY Ha 3APaBHOTO 3aBejeHYe.

MOAroTOBKA 3A MOYUCTBAHE
Tasut npoueaypa Moxe Aa ce NponycHe B CAyyail Ha AMPEKTHO NOCTEABALIO PBUHO NOUUCTBAHE U AE3MHOEKLWA. B Clyuail Ha CUNHO 3aMbPCEHO MEALIMHCKO U3Aenke 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba ce
npenopbyBa NPeABApHUTENHO M PbUHO NOUVCTBaHe (oNKCaky B CneBaLLA paaen), Npean Aa ce 3aN0yHe NPOLIEC 3a aBTOMATUYHO MOYKCTBAHE.

PbyHo NpegBapuTeNHo NouncTBaHe

1. HoceTe npeinasHi CpeCTBa B CbOTBETCTBYE C MPEANA3HITE MePKY 33 6630MaCHOCT 1 MPOLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBEAIEHHE.

2. YBepere ce, ue ChybT, B KOVTO Luie Ce U3BbPLLIM NOYICTBIHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpA0BA Ja M BUAMMI Uy u YacTULN.

3. HanbnHete cbaa ¢ J0CTAaTbUHO KONMUYECTBO Pa3TBOP Ha NouncTBalLwA npenapar. Orthofix npenopbusa ynotpebara Ha cnabo ankane eH3uMeH PasTBop Ha NOYNCTBALL NPenapat, 6a3upaH Ha noumMcTBaLl
NPenapat, ChbpXaLll <5% aHNOHHI NOBLPXHOCTHO aKTUBHM BELLECTBA U eH3UMM, PUTOTBEH C NOMOLL{TA Ha /1EI0HI3VPaHa BO/A.

4. BHUMaTeNHO NoToNeTe KOMNOHEHTa B Pa3TBopa, 3a A1a U3f1e3e Bb3AyXbr.

J3TbpKaliTe U3MENMETO C YeTka C MeKit HalioHOBY BNaKHA B NOYNCTBALLMA Pa3TBOP, OKATO NPEMaxHeTe BCHUKY BUAMMY 3aMbPCABAHUA. /13n0n3BaiTe ueTka C MeKy HailNoHOBY BNaKHa, 3a Aa

OTCTPAHUTE OCTATbLIUTE OT KyXMHIUTE, HePaBHUTE I CbCTaBHITE NOBBPXHOCTI, KATO U3M0/13BaTE BHPTENNBO ABINKEHME.

J13nnakHeTe KaHIoNMPaHWTe y4acTbUy € NOYNUCTBALLMA PA3TBOP € MOMOLLTA Ha CNPUHLOBKE. HUKOTa He U3M0n3BaiiTe MeTaHI YeTKY Wi CTOMaHeHa Ten.

/13BazeTe U3neAMETO OT NOUCTBALLA PA3TBOP.

J3muiiTe ¢ YeTKa OTACNHUTE KOMNOHEHTY M0J] TeYallia BOAA.

MouucTeTe C yNTPa3ByKOB ype/l OTAENHHUTE KOMNOHEHTY B Jlera3ipaH NOUMCTBALL Pa3TBop.

10. V/3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE C NPEUNCTeHa CTePUTHA BOa, JOKATO He OTCTPaHITe BCUUKY OCTATbLY OT MOYCTBALLYA Npenapar. /3non3gaiiTe CIPUHLIOBKA NPU HANAMETO Ha NyMEHY N KaHIONUPaHI YUacTbLy.

11, VI3BagieTe u3eNVeTo 0T BOAATA 3a M3MNIAKBaHE 1 10 OCTABETe 4 Ce OTLEAN.

12, BHUMATENHO NOACYLIETE PbYHO C MOMOLLTA HA NONMBALLLA XAPTHA WK KbPNa, KOATO He NYCKa MbX.

o

MOYUCTBAHE

061wy yka3aHua

Orthofix npefocTass 1Ba METOAA 33 NOYNCTBAHE: PbUEH METOAl U aBTOMATUUER MeTozl. Korato e npunoxumo, ¢asara Ha nouCTBaHeTo TpA0BA Ja 3aM0uHe BeHara (e $asata Ha NpesIBapUTENHOTO
NOYYCTBAHE, 33 /1 Ce M30ErHe 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUYHUAT NPOLEC Ha MOUVCTBAHE € MO-Bb3NPOU3BOANM U CJIeA0BATENHO NO-HAAEX/EH,  NEPCOHALT € B NI0-Manka CTeNeH W3NO0XeH Ha 3aMbpCeHnTe U3AEMNA 11 U3N0N3BaHNUTe MOUACTBALLY
CpeACTBa. MepcoHansT TpA0BA Aa CNIefiBa NPeAnasHiTe Mepky 33 6€30MaCHOCT 11 NPoLieAYPUTe Ha 3APABHOTO 3aBeIeHie Mo OTHolWeHYe Ha ynoTpebaTa Ha NPeANasHin CPeACTBA. B UACTHOCT NepCoHabT
TpAOBa J1a B3eMe NPEABHA UHCTPYKLUWTE, NPEOCTaBeHY 0T NPOU3BOAUTENA HA NOUICTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPABUIHA PaboTa CbC 11 ynoTpeba Ha npozykTa. (Na3Baiite BCUUKI MHCTPYKUMH, NIPELOCTaBEHI
0T NPOV3BOANTENA Ha NOUNCTBALLIA NPENAPaT, OTHOCHO BPEMETO Ha NOTANAHe Ha M3Aen1eTo B NOUMCTBALLOTO CPEACTBO/AE3NHEKTAHTA U HETOBATa KOHLEHTPALWA. KauecTBOTO Ha BOAATa, U3N0M13BaHa 3a
Pa3pex/jaHe Ha NOUCTBALLITE CPE/CTBA 1 33 U3MIAKBAHE Ha MeMLIMHCKIATE U3AeNA, TpAOBA ce B3eme Mojj CTPOT0 BHIMAHIE.
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PbyHO nouncTBaHe

1. Hocete npeanasxy cpeacTBa B CbOTBETCTBYE C NPeAna3HuTe MepKi 3a 630MacHOCT v NpoLeAypaTa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHue.

2. YBepeTe ce, ye ChABT, B KOIATO Lije ce N3BBPLLM MOUNCTBAHETO, € UNCT 1 Cyx. B Hero He TpAOBa Z1a IMa BUAMMIA Uy YacTILA.

3. Hambnete cb/a ¢ AOCTATbYHO PasTBOp 3a noumctBare. Orthofix npenopbuBa 13non3BaHeTo Ha CNabo ankaneH eH3umeH NouuCTBaLL PasTBop.

4. BHumartenHo notoneTe KOMNOHEHT B Pa3TBOPA, 3a [ U3e3e Bb3AyXbI. YBepeTe Ce, Ue NOUACTBALLUAT Pa3TBOP AOCTUra 0 BCAYKYM NOBBPXHOCTH, BKMKUUTENTHO OTBOPYU WM KHIONMPAHY Y4aCTbUM.

5. UlarenHo u3TbpkaiiTe U3aeNMETO B MOYMCTBALAA PA3TBOP C YETKA C MeKM HAlNOHOBM BAaKHA, JOKATO NPemMaxHeTe BCUUKI BUANMY 3aMbPCABAHHA. V13M0n3BaiiTe YeTKa C MeKIA HalNoHOBI BRaKHa,
3 /13 OTCTPAHWTe OCTATBUUTe OT KyXWHWUTe, HepaBHWTE WM CbCTaBHITE NOBBPXHOCTH, KATO U3M013BaTe BbPTENNBO ABUMKEHNE.

6. 3nnakHeTe KaHioNMpaHwTe Y4acTbuy NOHe TPU MBTI C NOYMCTBALLIA Pa3TBOP C NOMOLLTA Ha CTPUHLOBKA. HuKora He u3non3gaiite MeTanHu YeTKIA Ui CTOMaHeHa Ten.

7. VI3Bazete u3enueTo T NOUMCTBALLYA PasTBOP.

8. M3muifTe C yeTKa OTAENHUTE KOMNOHEHTY M0J Teyalla Boga.

9. [ocTaeTe OTAENHUTE KOMMOHEHTY B YATPA3BYKOB Ypesl C Aera3upaH MouncTeaLy pasteop npu 2% 3a 10 munyTw. Orthofix npenopbuBa ynotpe6aTa Ha nouncTBaLL pa3TBop, 6a3vpaH Ha MouncTBaLL
npenapat ¢ <5% CbbpKaHie Ha aHUOHHN MOBbPXHOCTHO aKTUBHI BELLIECTBA, HEVOHHI MOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 11 EH3WMIA, MPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeioHM3upata Boaa. Orthofix
npenopbyga ynotpeda Ha ynTpa3ByKkosa uectora 35kHz, mowwroct = 300Weff, 3a 15 muHyTy. Ynotpe6ara Ha Apyri pa3TBOpy v nokasaTenu TpA0Ba Aa ce yTBBLPAY OT NOTPEOUTENA 11 KOHLEHTpaLATa
TpAOBa /1A e B CbOTBETCTBYE C IMCTOBKATA C TEXHUUECKN aHH HA NPOU3BOAUTENA Ha Npenapara.

10. 13nnakHete KOMNOHeHTUTE C NPeYMCTeHa CTEPINHA BOAQ, 0KATO HE OTCTPAHITE BCUUKM OCTATbLM OT MOYMCTBALLIAA NPenapar.

11. V3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTe YuacTbU, rpy6uTe UK CCTABHIA MOBBPXHOCTIA MOHE TPU MBTU C NPEUMCTEHA CTEPUNHA BOAA. [pU Haluume Ha KaHIAMPaHI yuacTbUi € Bb3MOXHO Aa W3Non3gare
CMPUHLIOBKA, 32 A Ce YNecH! M3MbAHEHNeTO Ha Ta3 CTbNKa.

12. V13BaneTe U3aenMeTO OT BOAATa 3a 113MNaKBaHe 1 o 0CTaBeTe Aa ce OTLeau.

13. AKO ClIefi NPUKAI0UBAHETO HA BCUYKY CTBAKIA 33 NOYMCTBAHE BbPXY U3AAMETO 0CTaBa HANMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTHIKUTE 33 NOYMCTBaHE TPAOBA A Ce NOBTOPAT, KAKTO € 0MMCaHO No-rope.

14. BHuMaTeNHo NOACYLLETe PHYHO C NOMOLLITA HA NONVBALLA XapTHA WA KbPNa, KOATO He NycKa MbX.

PbyHa gesnHpekuua

1. YBepere Ce, ue CbJIbT, B KOVTO LLe Ce U3BPLLN NOUMCTBAHETO, € YNCT U CyX. B Hero He TpAOBA A MM BIAMMI Uy A1 YaCTULN.

2. Hambnete Cbja € JOCTAaTbYHO KOMMYECTBO PasTBOP Ha Ae3nHdekTaHT. Orthofix npenopbysa U3non3BaHeTo Ha 6% pa3TBOP Ha BOAOPOLEH NEPOKCUA, NPUTOTBEH C BOAA 3a MHXKEKLIAM, B POAbIKeHMe
Ha 30 MuHyTY.

3. BHumarenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPA, 3a Aa M3N1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe e, ue Ae3nHGeKTaHTbT CTUra 10 BCUYKIN NOBBPXHOCTH, BKAIOUMTENHO OTBOPY WAV KaHIONAPaHN Y4acTbLM.

4. 13nnakHeTe KaHIOAMPaHUTe Y4aCTbUM, rPyOUTE UMN CbCTaBHY MOBBPXHOCTA NOHE TPU MBTU C Ae3NHAEKTIPALLMA Pa3TBOP. V3M0N3BaiiTe CNPUHLOBKA, HAMbAHEHa C Ae3MHGEKTAPALL Pa3TBop, 3a Aa
NPOMMETE KaHIAMPAHUTE YUacTbUIA.

5. VI3Bagete npeameTwTe OT Pa3TBOPA U Y OCTaBeTe a Ce OTLEAAT.

6. HakucHeTe 111 BbB BOAA 3a MHXEKUWH, 33 [1a NpeMaXxHeTe 0CTaTbLTe 0T Ae3nHGeKTIPaLLIA PasTBOp.

7. TlpomuiiTe KaHIOAMPaHUT YUacTbL NOHe TPU MHTY CbC CPUHLIOBKA (HAMbAHEHA € BOAA 3 MHXEKLMN).

8. 113Bazete u3genveto oT BojaTa 3a U3NakBaHe v ro 0CTaBeTe a Ce OTLeAN.

9. ToBTOpETE NpOLieaypaTa 3a M3NNaKBaHe, KAKTO € 0MucaHa no-rope.

10. BHumaTenHo noAcywwete pbyHO C NOMOLLTA Ha NONMBALLA XapTHA UAM KbPNa, KOATO He Mycka MbX.

11. Ornepaiite 11 noBTOPETE PHYHOTO NOYUCTBAHE U AC3UHAEKLIMATA, AKO € HEOOXOAMMO.

ABTOMATMYHO NOYNCTBAHE U Aie3MH(EKLMA C NOMOLLTA Ha YCTPOIACTBO 3a MUeHe 1 Ae3uHdeKumna

1.

HanpaseTe npesBapuTeNHo NOYNCTBAHE, ako € HeobX0AMMO NOpaay 3aMbpCABaHeTo Ha 3aenneto. OGbpHeTe 0C00EHO BHUMAHNE, KOraTo eneMeRTHTe 3a NOYNCTBaHe ChAbPXKAT WK UMAT:

3. Karionupay yyacTbum

b, [lenru rayxu oTBOpM

¢ (beauHABaLLI Ce NOBLPXHOCTH

d. KomnoHeHTu ¢ pe3ba

e. [pybn noBwpxHOCTH

J3non3Baiite ycTpoicTBO 3a MueHe U Ae3uHdeKLns, koeto e B cboteTcTBre ¢ EN SO 15883 u e npaBIIHO MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 1 PEMIOBHO Ce NOANAra Ha TeXHUUECKO 00CTyBaHe 11 TeCTBaHeE.

YBepere ce, e Cb/IbT, B KOVTO LLie Ce U3BbPLUIA NOUNCTBAHETO, € YIACT 1 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MMa BIAAMMU Uy AM YacTUUN.

YBepeTe Ce, ye yCTPOACTBOTO 3a MiteHe 1 Ae3nHdeKLna paboti.

MocTaBeTe MeANLMHCKUTE U30ENMA B YCTPOIACTBOTO 33 MiteHe 11 fe3nHdeKuyA. [TocTaseTe Mo-TexKuTe U3AMMA Ha JBHHOTO Ha KoLWHMUWTe. TpAbBa Za pa3robuTe npoayKTUTe, NPeay Aa v nocTauTe

B KOLUHULWTE, COPes CrelmouyHwTe MHCTPYKUMM, npegocTasey ot Orthofix. KoraTo ToBa e Bb3MOXHO, BCUUKY YaCTIA HA la/ieHO Pa3riobeHo U3aenie TpAbBa 1a Ob/aT NOCTABEHI B eAWH U CbLL KOHTeliHep.

(BbpKETE KAHIONMPAHNTE YUaCTbLM KbM 0TBOPHTE 33 M3NNAKBAHE Ha YCTPOVCTBOTO 3a MueHe 1 Ae3UHOEKLIA. AKO He @ Bb3MOHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, N0CTaBeTe KaHIOAMPaHUTe YUaCTbLy ANPEKTHO Hajl

JI03WTe 33 NPbCKaHe WK PbKasyTe 3a NPbCKare Ha KoLWHNLaTa. OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTITe B KOHTEIHepa Ha YCTPOIACTBOTO 32 aBTOMATUYHO MiteHe, KaKTO € NPEMopbUaHO OT HeroByA NPO3BOANTEN.

J1364rBaiiTe KOHTAKT MeXZy W3LeNMATa, Thil KaTo ABUKEHIETO N0 Bpeme Ha LIMKBAA Ha MyeHe MOXe [a NOBPeAM U3ANNATA U [1a KOMMPOMETIPA MUeHeTo.

HapeieTe MeAMUIHCKITE U3aeN1A Taka, Ye KaHIoNVPaHITe YUaCTbLy Aa (a BbB BEPTUKANHA MO3VLIAA 1 110 TO3U HAUIH FAYXWTE OTBOPY /1a A HAKNOHEHIA HaZlofy, 33 1 NO3BOMAT U3TAYAHETO Ha BCAKAKB MaTepiian.

J13non3gaiiTe 0f06peHa nporpama 3a TepmiyHa Ae3HeKLwA. Korato ce U3n0f13BaT ankafHi pasTeopy, TpA0BA Aa ce J06aga Heytpanu3arop. Orthofix npenopbuga CrbnkwTe Ha LVKbA Aa Ca Hall-MafKo KaKTo CeAga:

3. [lpeaBapuTenHo nouncTBaHe 3a 4 MUHyTH;

b. Toumcreane ¢ nogxoaaL pasreop. Orthofix npenopbysa ynotpebara Ha pasTeop Ha NOUUCTBALL Npenapar, 6a3upak Ha NOUKMCTBALL Npenapar, ChAbPaLl <5% aHUOHHYU NOBBPXHOCTHO aKTUBHM
BELLIECTBA, HEIOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA U eH3WMIA, NPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha AeiioHy31pata Boda 3a 10 MuyTi npu 55°C;

¢ HeyTpanu3upate ¢ paseop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyga ynotpedata Ha pa3TBOpP Ha NOUMCTBALL NPenapaT Ha 0a3ata Ha AMMOHeHa KicenuHa, KoueHTpauna 0.1%, 33 6 MAHYTH;

d. OMHanHo u3nnakBaHe C JelioHM31paHa Boja 3a 3 MIAHYTH;

e. TepMuuHa fieanHoexuma npu Temneparypa noxe 90°C unn 194°F (makc. 95°C wam 203°F) 3a 5 muyTin un Ao aoctirae Ha AO=3000. BogaTa, K0ATO Ce M3M0N3Ba 3a TePMUYHATA [ie3MHOEKLMA,
TpA08a a bbje npeuncrea.

f. V3cywasane npu 110°C 32 40 MukyTH. KOraTo MHCTPYMEHTDT UMa KaHioNpaH yuacTbk, TpA0Ba Ja Ce M3M013Ba UHXKEKTOP 3 U3CYLIABaHeTo Ha BTPELLIHATa YacT.

[pUrosHOCTTa Ha Apyry pasTBOPH, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 11 TemnepaTypata TpA0Ba a ce NPOBEPAT U NOTBLPAAT OT NOTpeQHTeNa, KaTo Ce Cna3Ba IMCTOBKATA C TeXHUUECKITe AaHHY Ha NPOU3BOAUTENA.

. J136epeTe v cTapTpaiiTe LMK CNOPEA NPEnopbKNTE HA IPOU3BOAUTENA HA YCTPOVICTBOTO 33 MueHe.

. (nep NPUKMIYBAHE Ha LMKbIA Ce YBEPETe, Ye BCYYKM eTany 11 NapamMeTpu Ca NOCTUTHATH,

. Hoceiikn npeainasHy cpencTsa, u3sazete U3AeNUATa OT YCTPOMCTBOTO 33 MICHE U A€3MHAEKLIMA, KOTATO LMKBTT MIPUKIIOUH.

. AKo € HeobX0/MO, W3LieeTe U3NLLIHATA BOAA Y MOACYLLETE C MOMOLLTA HA MIOMMBALLIA KbPNA, KOATO HE NyCKA MbX.

. OrnenaiiTe BCAKO M3AEMMe 33 OCTaTbUM OT 3aMbPCABAHE 1t AAN € U3CHXHNO. AKO M OCTaHaMN 3aMbPCABAHNA, MOBTOPETe NPOLIECa Ha MOYNCTBAHE, KAKTO € OMICaH MO-TOpe.
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NnoaAPBHXKA, UHCNEKLIAA U TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

3a BCYKI MHCTPyMeHTI Ha Orthofix, KOUTO Ca C eTKeT 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, TpAbBa Aa ce CMa3BaT CNeAHNTE YKa3aHuA.

Beuuki onucak no-g0y GyHKLMOHANHY NPOBEPKY U MHCTIEKLMY Ce OTHACAT U 32 B3aUMOBPB3KUTe C APYTY UHCTPYMEHTY WU KOMMOHEHTH.

PexumuTe Ha MoBpeza No-10Ny MoXe a Ca NPUYNHEHI OT KPas Ha NONIe3HKA XIBOT Ha NPOAYKTa, HenpaBuHa ynoTpe6a Ui HenpasuiHa MoAAPbXKA.

Orthofix He NOCOUBA M3PUYHO MAKCUMANHIA BPOIA Ha yOTPEOUTE 33 MEAMLIAHCKWTE U3AeNKA 33 MHOTOKPATHa ynoTpeda. one3HUAT XUBOT Ha Te3u U3Aenna 3aBIUCH OT MHOTO (aKTOpH, BKAKUATENIHO OT MeTOza

Yl NPOABMKUTENHOCTTA HA BCAKA yroTpe6a 1 0T paborata Mexzly otaentuTe ynotpebu. Hai-nobpuTe meToan 3a onpezenae Ha kpad Ha eKCnoaTaLMoHHIAA XVBOT Ha MeAVLIMHCKOTO U3Aenvie Ca BHUMATeNHaTa

WHCMEKUYA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHe Ha W3AenueTo npea ynotpeda. 3a CTepunHuTe U3Aeus e onpezenet 1 YTBbPAEH Kpail Ha eKCNoaTaLMoHHIA XUBOT, KaTo Toii Ce M0COYBa C JaTa Ha U3TUUGHETO My.

(neaBaLLTe 06LLM MHCTPYKLMM Ce OTHACAT 3a BCUUKY NpoykTh Ha Orthofix:

+ Beuukwt MHCTpYMeHTY 11 KOMNOHeHTI Ha MPOAYKTUTe TpAGBa Aa Ce MPOBEPABAT BYI3YaNHO Ha A06PO OCBETIEHHE 33 UCTOTA. AKO HAKOM 30HI He Ca ACHO BUZMMY, 13M10N13BaiiTe 3% PasTBOP Ha BOLOPO/IEH MPekiC,
33 /1 NPOBEPHTE 33 HanWuMe Ha OPTraHUYHY OCTATBLM. AKO UMa KPbB, Lie ce 06pa3yBaT Mexypueta. (11en npoBepKaTa U3aenkieTo TpA0BA Aa Ce U3MnakHe 1 1 ce NOACYLLN COPEA MHCTPYKLNTE, fiakieHin no-Tope.

« AKo BY3yanHaTa npoBepKa nokasea, Ye U3AeN1eTo He e MoUCTEHO MPABITHO, NOBTOPETe CTHKUTE 33 NOUNCTBAHE 1 Ae3UHAEKLNA UN U3XBbPAETE U3LeNHeTo.

« Bcuykw MHCTPYMEHTH 1 KOMMOHEHTY Ha NPOAYKTa TpAOBA Aa Ce MHCNEKTUPAT BIU3yaNtHO 3a BCAKAKBY NPU3HALY Ha BAOLIABAHE Ha KauecTBOTO, KOBTO MOXe /i A0BeAE A0 HeyCrelUHOTo UM U3non3BaHe
(kaTo HanpUMep MyKHATUHU WK YBPEX/1aHe Ha MOBLPXHOCTUTE), KaTo TeXHUTe GyHKUUM TpAOBA Aa ObAAT TECTBAHW Npeay CTepUN3UPAHETO UM. AKO UMa NOA03PeHNA, Ue HAKOI KOMMOHEHT Ui
WHCTPYMEHT e AedekTeH, nospeaeH Wi HeHaaexaeH, Toii HE TPABBA JIA CE U3ON3BA.

« [lpomykTuTe, Npu KoUTO Ce HabMoaBa NPEKOMEPHO N3TbPKBaHe Ha 0603HaueHna koa, UDI v naptuza Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE U3MON3BAT.

« (OcTpoTaTa Ha pexelliuTe MHCTPyMeHTV TpA0Ba Aa b npoBepeHa.

« KoraTo UHCTpyMeHTWTe NPeACTaBAABAT YaCT OT KOHCTPYKLIA, CPABHETE KOMTMOHEHTHTE C KOMNOHEHTU OT CbLUNA BUL.

« [lpean cTepunn3aLna cMaxeTe WapHUpUTe 1 MOZBIPKHUTE YacTI C MACNO, KOETO He MPeyl Ha CTepuaM3aLiATa C napa, CbracHo MHCTPYKLMUTe Ha Npou3BoauTend. He 13non3gaiite ny6pukanti Ha
CUNVKOHOBA OCHOBA WM MIAHEPanHo Macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpedata Ha CUNHO NPEUNCTEHO 6410 MACNO, CbCTaBEHO OT MIHEPANHO MAC0 C XDAaHUTENHA U GapMaleBTUYHA CTeneH.

Kato obua npesatTieHa Mapka Orthofix npenopbuBa a ce CNa3BaT UHCTPYKUMWTE 33 ONepaTIBHaTa TeXHYKA, 3a 4 Ce 30erHaT MoBpe.y, CBbP3aHI C HenpaBuHa ynoTpeoa.
3 HAKOY MPOAYKTOBY KOZOBE MOXE Aa 1IMa CeLQyHIA MHCTPYKLIAW. Te3u MHCTPYKLMIA Ca CBbP3aHI C NPOIYKTOBIAA KOZL U Ca JOCTBMHY Ha CieLuanu3uparia yebcai Ha Orthofix.
(OcBeH T0Ba e BaxHO Aa Ce Ca3Ba npenopbuanara ot Orthofix npotieaypa 3a NounCTBaHe, 3a fia Ce W30erHaT noBpeay, CBbP3aHI C HenpaBiHa pabora.

OMAKOBAHE

33 npepoTBPaTABAHeE Ha 3aMbpCABaHe cnea cepuny3auua Orthofix npenopbyBa 13non3BaHe Ha eAHa OT CNEAHNTE CUCTEMM 33 ONaKoBaHe:

3. Onakosare B cvotgetcTaite ¢ EN IS0 11607, KoeTo e noaxoZALL0 33 CTepuau3aLia € napa 11 NpeanassaHe Ha MHCTPYMEHTITe v TaBuTe OT MexaHnuHa nopesa. Orthofix npenopbuyBa ynotpebata Ha
JBOJIHA ONAKOBKA, CbCTaBEHA OT TPUNAMMUHATHA HETbKaHA ThKaH, 3paboTeHa 0T HeTbKaH noaunponune v mentbnayx nonunponuner (SMS). Onakogkata TpAbBa Ja Gbje A0CTaTbUHO YCTOUMBA, 3
J1a CoAbpxa yctpoiictsa Ao 10kg. B CALL| TpA6ea Aa ce u3non3ea ogobpeHa ot FDA onakoBka 3a ctepunm3auus, a cboteetcraueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3apbmxiutento. B Espona moxe Aa ce 13non3Bga
0MaKoBKa, KOATO e B cboTeTcTBe C EN 868-2. lperbHeTe onakoBkara, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbriacHo npoueca, yebpaeH cnoped IS0 11607-2.

b. TBbPAM KOHTEAHEPY 3a CTepUNIA3aLiMA (KaTo TBBPAN KOHTeHepY 3a cTepunu3alind Ha Aesculap JK cepud). B EBpona moxe fa ce 13non3sa KowTeiiHep, KoiiTo € B cbotBeTcTMe ¢ EN 868-8. He noctassiite
JOMBAHUTENHY CUCTEMU WA UHCTPYMEHTH B @AMH U CbLL KOHTEVHep 3a CTepun3aLine.

Bcaka apyra crepunHa 6apuepHa onakoBKa, KosTo He e Banuaupara ot Orthofix, TpAGBA a ce BanUAMPa T OTAHOTO 3PABHO 3aBEAICHIE CIMIACHO MHCTYKLIAUTE Ha NPoU3BOANTENS. KoraTo 060pyaBaHeTo
U mpoLiecHTe ce pa3niuyasar ot BanuauparnTe ot Orthofix, 3apaBHoTO 3aBefetie TPAGBA J1a NPOBEPU AAMM MOXe [a Ce MOCTUTHe CTEPUIHOCT, KaTo M3non3ea Banuaupatute ot Orthofix napametpu.
He nocTassiie A0MbAHUTENHI CHCTEMY WM UHCTPYMEHTI B TaBATA 33 CTepUAM3ALIA. VMaiiTe MpeaBI, Ye ako TaBaTa e MIPEToBAPeHa, Pe3yNTaThT 0T CTepUAM3aLMATA He MOXe Aa ce rapaHTipa. 061oTo
Terno Ha 00BUTATa TaBa C MHCTPYMEHTU He TpAGBa Aa HajBuLasa 10kg.

CTEPWIU3ALMA
lpenopbuBa ce ctepunu3auns ¢ napa cbrmacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auvara ¢ ra3oa nnasma, Cyxa TonanHa U etuneos okas TPABBA JIA CE 364rBa, Tbit KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3saiiTe 0f06peH, NPaBUNHO MOALbPaH 11 KaMbPUpaH napek cTepunu3aTop. KauecTBoTo Ha napata TpAbBa Aa Gbje NOAXoASILO, 33 Aa Gbje NpoLechT edekTiBeH. He Hagsuwwagaiite 140°C (284°F).
He nocTasaiire TauTe eAHa BbPXY Apyra no Bpeme Ha cTepunu3aua. (TepuniaupaiiTe B aBTOKNaB C Napa, 13M0N13Baiikil GPaKLMOHeH NPEBaKyyM LK Uk rPaBUATALIOHEH UMKBA CbrMacHo TabnuuiaTa no-aony:

Tun napeH crepunusarop [paButauua MpeBakyym MpeBakyym lMpeBakyym
3abenexku He ce u3non3ga 8 EC - He ce u3non3ea 8 CALL Ykazanua Ha (30
M”“”“T”eﬂ::pﬁy“;a”a””e 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MuHMManHo Bpeme Ha 3narate 15 MUHYTH 4 MuHyT™! 3 MUHYTH 18 MUHyTH
Bpewme 3a cywee 30 MuHy™! 30 MuHyT™! 30 MuHyTH 30 MuHyTI
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BUHark Aa U3nof3Bare UVKBI Ha NPeABAPUTENHO BaKyyMUPaHe 3a NapHa CTepUn3aLn. [paBUTALMOHHIAT LMK € BanWAMPaH CaMo 3a ONaKOBKH, HO Ce MPenopbyBa camo Koraro He
€3 AOCTBNHY AT onuMA. [PABUTALMOHHHAT UMKBA He € BanuAMPaH 3a CTEPUNM3aLMA B TBbPAN KOHTEHepH.

CbXPAHEHUE
CbXpaHsABaiiTe CTEPUAM3NPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUNM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO U UCTO MACTO, NIPH CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT

JHcTpyKUNuTe, npefocTasexy no-rope, ca Banuanpary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onicaHye Ha noaroToBKaTa 3a (1) 06paboTkaTa Ha W3henve 3a eAHOKPaTHa ynNoTpeba 3a Heroata MbpBa KAMHIYHA
ynotpea v (2) 3a 06paboTKaTa Ha M3aeAMe 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda 3a HeroaTa NoBTOpHa ynoTpeba. OTFOBOPHOCT Ha NMLETO, NPOBEX/ALLIO NOBTOPHaTA 06paboTKa, € Aa ce yBepH, Ye T4 NOCTUra
eNaHyA Pe3ynTaT Ny PEANHO U3N0N3BaHUTe B MoMellieHNeTo 3a 06paboTka 060py/BaHe, MaTepuany 1 nepcoHan. 06uKHOBEHo ToBA U3ICKBa NPOBEPKa 1 PYTUHHO HabMiofieHIe Ha Mpolieca. Mpouecute no
NOYMCTBAHETO, Ae3MHOEKLMATA 1 CTepUIU3aLIATa TPAOBA Aa ObAaT aieKBaTHO JOKYMEHTUPaHN. BCUKI OTKNOHEHIA 0T NpeAoCTaBeHITe MHCTPYKUWY 3a 00paboTka TpAOBa A ObAaT HAANEXKHO OLeHeHI 3a
eOEKTVBHOCT 1 MOTEHLIANHM HEXenaHn NoCNeACTBIA 1 1a GbAAT aieKBATHO 0KYMEHTUPaHIA OT IALIETO, KOETO MPOBEX/1a MOBTOPHaTa 06paboTKa.
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NHOOPMALIUA 3A MOYMCTBALLWA NPEMAPAT
Orthofix 13n0n138a cneaHwTe NOYNCTBALLY NPenapaTin No BpeMe Ha BanuaaLiATa Ha Te3i NPENOPbKIA 33 MbPBOHAYANHATA 06paboTKa.
Te3u noUMCTBALLM NPENapaTy He Ce NOCOUBAT B 3aMAHA Ha APYrv AOCTBNHY NOUMCTBALLY NPENAPaTH, KOUTO MOTaT Aa NOCTUTHAT YAI0BNETBOPUTENHIA PE3yATaTH:
+ 33 pbyHo npeaBapuTenHo nouncteate: Neodisher Medizym
KOHLUeHTpauna 2%
+ 32 pbuHo nouncteare: Neodisher Mediclean
KOHUeHTpauna 2%
« 33 aBTomatiauparo nouncreane: Neodisher Mediclean
KoHueHTpauna 0.5%

PVCKOBE NPV MOBTOPHA YNOTPEBA HA YCTPOICTBA 3A EJHOKPATHA YIOTPEBA

UMMNIAHTUPYEMO YCTPONCTBO*

VmnnasTipyemoro ycrpoiicteo 3a EJHOKPATHA YTIOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603Hauaga cbc cumson @ Ha eTvikeTa Ha MpoayKTa.

(nes oTCTpaHABaHe 0T MaLiveHTa, UMMAIAHTAPYEMOTO YCTPOIACTBO™ TpAOBA Aa ObAe U3XBBPIEHO.

loBTopHaTa ynoTpeda Ha MMMNGHTUPYeMOTO YCTPOCTBO™ HOCK PICK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPeOUTENHTE 11 NaLeHTITe.

loBTOpHaTa ynoTpeba Ha MMMNGHTUPYeMOTO YCTPOCTBO™ He MOXe J1a rapaHTUpa OPUTIHANHATA MeXaHINUHA 1t GYHKLIMOHAHA NPOM3BOANTENHOCT, KOMIPOMETUPA e(eKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTUATE It HOCU
PYICK 32 3APABETO Ha NaLeHTUTe.

(*): MMnnanxTupyemo ycTpolicTeo
BAko yCTpoiicTBO, NpeaHa3HaueHo Aa Obe M3LANO / YaCTMYHO BbBEEHO B YOBELIKOTO TANO UPe3 XMPYPriuHa UHTEPBEHLUA 11 NPEAHA3HAYEHO 1a 0CTaHe Ha TOBA MACTO (e NPoLeaypaTa noke 3a 30 A,
(€ CYTA 32 UMNAAHTUPYEMO YCTPOVCTBO.

HEUMNAAHTUPYEMO YCTPOICTBO

HeumnnanTupyemoto ycTpoiicTso 3a EAHOKPATHA YIOTPEBA Ha Orthofix ce 0603HauaBa Cbc cumsona, B u3nican Ha eTukeTa uim nocouen B, MHCTYKLMY 3a ynoTpeda’, KouTo ce 40CTaBT
33e/1H0 C NpoAyKTwTe. [ToBTOPHaTa YnoTpeda Ha HeMMNaHTIpyeMoTo ycTpoiicTeo 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA He Moxe Aa rapaHTUpa OpUriHanHata MexaHuuHa it GyHKLMOHANHA NPOU3BOANTENHOCT,
KOMMPOMETIPA eGEKTUBHOCTTA Ha MPOAYKTUTE 1 HOCU PUUCK 3a 3A1paBETO Ha MaLMeHTHTe.

Bpb3ka ¢ npoussogutens
Mons, cBbpieTe ce ¢ Balna MecTeH TbproBcki npeactauten Ha Orthofix 3a nosede nogpobHoCTI.

Beuuki npoayKTI 33 BBTPELIHO 1 BbHLLIHO duKcupare Ha Orthofix TpAGBA Aa e U3M0A3BAT CbC CHOTBETHUTE UM UMMAIAHTIA, KOMMOHEHTI 1 NpUHaAnexHocTv Ha Orthofix. TAXHOTO Npunaraxe TpAGBA Aa e U3BBPLLIBA CbC
crewuvouyHI MHCTpyMeHT Ha Orthofix, KaTo ce cneaBa BHUMATENIHO XMpypriAYHaTa TexHIKa, NPenopbyBaHa T NPOM3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PHKOBOZCTBO 3a ONEPaTHBHA TeXHHKA.

C(umBon Onucanue
E]E é KoHcynmupaiiTe ce  uHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a BHumatve:
1AW Ce KOHCYNTUPAIATe C eeKTPOHHNTE MHCTPYKLMI 33 YnoTpeoa Hanpagere cnpaka C MHCTPYKLUUWTE 3a ynoTpe6a 3a BaxHa npezynpeaunTeNnta uHhopmalns
benexka Ha Orthofix: aa ce U3XBbPAM N0 CbOTBETHUA HAYMH
EnxokpatHa ynotpeba. [la He ce 13non38a NoBTOPHO
lefl ynotpe6ata (neyeHuero) Ha nauyeHTa

STERILE (repunto. (Tepunu3iupano upe3 06mbuBaHe
Hectepunxo

LOT Katanoxen Homep MapTuge Koa
g /13non3Bait 10: (roAnHa-mecew-aeH)
( E c Eom (E MapKkupoBKa B CHOTBETCTBIAE € NPUAOXMMI €BPOMENCKIA ANPEKTIBH/HAPeAOU OTHOCHO MEANLIHCKITE U3AenVA
&I “ [laTa Ha npou3BozACTBO Mpoussoauten
@ He 13n0n3BaiiTe, aKo LENOCTTA Ha ONAKOBKaTa e HADYLLIEHa, U Ce KOHCYATUpaIiTe C MHCTPyKUWWTe 3a ynoTpeba
Rx Only BHimaHue: DeaepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALL n3vckBa ToBa u3aenme 4a ce NPOAaBa eANHCTBEHO OT fiekap WK Mo NPeAnycaHIe Ha Nekap
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
i1 System ( € 0123

Naudojimo instrukcijos gali keistis. Naujausia naudojimo instrukcijy versija visada galite rasti internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

+Rival Bite” suspaudimo varztai

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 439 045 671 9000 — Faks. +39 045 6719380

BENDRASIS APRASAS

RIVAL BITE kaniuliuoty varzty su galvute ir suspaudimo varzty be galvutés sistema sudaro steriliss, kaniuliuoti, i$ dalies srieginiai titano lydinio varztai. RIVAL BITE varZtai yra savigreZiai ir savisriegiai varZtai,
kurie biina dviejy galvuciy tipy: kaniuliuoti su galvute ir suspaudimo be galvutés. Abiejy tipy varztai bina jvairiy skersmeny ir ilgiy. Be pirmiau apradyto varzty pasirinkimo gaminiy linija taip pat apima poverZles
ir vielinius kreipiklius, kurie yra sistemos dalis. Atitinkami instrumentai, reikalingi jvedimo procedarai atlikti, pateikiami RIVAL instrumenty dékle ir (arba) steriliose pakuotése. Unikali Zemo profilio galvutés
konstrukcija, pjovimo charakteristikos ir daugybé RIVAL BITE varzty parinkciy uztikrina itin didel] vienos visa apimancios sistemos universaluma.

NAUDOJIMO PASKIRTIS ir INDIKACLJOS
RIVAL BITE suspaudimo varZtai skirti naudoti atliekant kaulo rekonstrukcijos, osteotomijos, artrodezés, izio atstatymo ir kauly 1tziy fiksacijos procedras, pasirinkus tinkamus pagal jtaiso dydj varztus.
BITE suspaudimo varztai skirti verZti per kreipiamajj kaistj arba vielinj kreipikl]. Jei paciento kaulai prastos kokybés, RIVAL poverZlés gali biti naudojamos su varZtais su galvutémis.
Toliau pateikti RIVAL BITE suspaudimo varzty naudojimo indikacijy pavyzdziai.
« Minimaliai invazinés 1tziy / sanariy rekonstrukcijos procedros
« Keliy fragmenty sanariy |Ziai
- Paprasti epifiziniai l0Ziai
- astikaulio galvutés |u7ai
- Blauzdikaulio galvutés luziai
- Cooper blauzdikaulio |iZiai
- Stipinkaulio luZiai
« Rieso, kulksnies, alkunés ir peties |uZiai
« Laivelio [Ziai ir kiti rankos luZiai
« Padikauliy I0ziai ir kiti pédos dziai
- Proksimalinés zastikaulio dalies raisciy fiksacija
« PlySusiy raisciy traumos (apofizé)
« Smulkiy sanariy kauly ldZiai
- Kulk3nies 1ziai
- Laivakaulio 10ziai
« Kulnakaulio ir Sokikaulio |uZiai
« Ciumos sanario artrodeze
- Luzis dél plysimo
- L0ziai Giurnos srityje
« Osteotomija

RIVAL BITE suspaudimo varZtai neskirti naudoti stuburo srityje.

KONTRAINDIKACLJOS

RIVAL BITE suspaudimo varZtus draudziama naudoti toliau nurodytais atvejais.

«Pasireiskia aktyvi infekdija, jtariama latentiné infekcija arba pasireiskia smarkus vietinis uzdegimas paveiktoje srityje arba aplink ja. Taip pat pacientams, kuriy imunitetas yra susilpnéjes.

- Pacientai kencia nuo sumazéjusio apripinimo krauju, nepakankamo kauly kiekio arba kokybeés ir (arba) jiems anksciau pasireiské infekcijy, dél kuriy gijimo procesas gali uztrukti ir padidéti infekcijos ir (arba)
implanto atmetimo tikimybe.

- Pacientai yra jautrds svetimkdniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, prie$ implantuojant reikia atlikti tyrimg, kad Sig tikimybe baty galima atmesti.

- Pacientams anksciau buvo nustatytas jautrumas titanui.

- Nutukimas. Jei pacientas turi antsvorio arba yra nutukes, implantui gali tekti apkrova, dél kurios jtaiso fiksacija gali bt neveiksminga arba pats jtaisas gali neveikti.

- Esant salygoms, kurios apriboja paciento galimybe ir (arba) nora bendradarbiauti ir laikytis nurodymy gijimo laikotarpiu.

« Kitos medicininés arba chirurginés salygos, kurios gali trukdyti gauti potencialig su operacija susijusia nauda.

|SPEJIMAI

« Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisa, svarbu prie operacijq atlikti reikiamas procediras, iSmanyti chirurgine technika ir tinkamai pasirinkti bei jstatyti implanta.
- Implantuoty jtaisy niekada negalima naudoti arba sterilizuoti pakartotinai. ISimto metalinio implanto niekada negalima implantuoti pakartotinai.

- Visus implantus, kurie kontaktavo su kaulais, krauju ir (arba) organizmo skysciais ir kurie nebuvo implantuoti, reikia iSmesti.

« Instrumentai, vieliniai kreipikliai ir varZtai turi bti laikomi aStriais objektais.
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« RIVALBITE suspaudimo varztai, poverZlés ir vieliniai kreipikliai skirti naudoti tik vieng karta.

« Jei didelés funkcinés apkrovos srityse naudojami per mazi varztai, implantas gali suldzti ir neveikti.

« Naudojant per didelius varztus, galima paZeisti kaulg ir (arba) jis gali luzti.

- Patarkite pacientui, kad jis chirurgui pranesty apie bet kokius nejprastus operuotos vietos pokycius. Fiksacijos vietoje aptike pokyciy, atidZiai stebékite pacientus. Chirurgas turi jvertinti vélesnés klinikinés
nesékmés tikimybe ir su pacientu aptarti poreik] imtis priemoniy, skirty gijimo procesui palengvinti.

- Draudziama kaip nors keisti instrumenty konstrukcija. RIVAL BITE suspaudimo varztai neskirti priedui priverZti arba fiksacijai stuburo srityje atliki.

« RIVAL déklai / padéklai nepatvirtinti naudoti su kitais, Orthofix" gaminiais ir (arba) kity medicinos prietaisy gamintojy gaminiais.

« Nenaudokite RIVAL BITE suspaudimo varzty kartu su kitais,Orthofix“ gaminiais ir (arba) kity medicinos prietaisy gamintojy gaminiais, nebent nurodoma kitaip. Su RIVAL implantais naudojant kity gaminto-
jy gaminius, pacientui gali kilti papildomas pavojus dél galimo medziagy uzterSimo ir implanty bei instrumenty nesulygiavimo.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ taisa galima parduoti tik licencijuotam gydytojui arba jo nurodymu.

« DélvarZto jduby deformacijos gali padidéti varzto sulazimo ir netikslaus priverzimo pavojus.

« Sugaminiu elgtis ir jj laikyti reikia atsargiai. Subraizius arba pazeidus komponenta, gali sumazéti gaminiy stiprumas ir atsparumas nuovargiui.

« Tiksliai sulygiuokite atsuktuvo / varZto galvutés jungtj bendroje asyje, kad implanto arba atsuktuvo nepazeistuméte mechaniskai.

- Verziant fiksavimo varzta, turi biti taikomas atitinkamas asinis atsuktuvo spaudimas j varzto galvute, kad galiukas baty iki galo jstatytas j varzto galvute.

« Galutiniame varZto jstatymo etape apatiné varzto galvutés puse lieciasi su kaulu ir aiskiai pajuntamas staiqus pasipriesinimo padidéjimas. Viarzta reikia verZti atsargiai, kad bty sumazintas pavojus mecha-
niskai paZeisti varZt, atsuktuva arba kaulo anga.

« Naudotojai turi pasiripinti, kad instrumentai, ypac kaniuliuoti instrumentai, bty Svards, kad biity sumazintas nevarumy prilipimo pavojus naudojant. Be to, pries naudodamas per operacija, naudotojas
turi sitikinti, kad jtaisai veikia, kaip numatyta.

- [sitikinkite, kad grezimo ir pjovimo jrankiai yra astras.

- Itin svarbu naudoti vaizdo intensyvinimo priemones ir ekrane stebéti jvedama vielinj kreipiklj bei per vielinj kreipiklj jvedamus kaniuliuotus instrumentus. Jstatant varZta, taip pat bitina daznai jj stebéti.
Kiekvieno paciento atveju bitina pasverti fluoroskopijos nauda ir rizika, susijusig su radiacijos poveikiu.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
« [taiso atsilaisvinimas, sulinkimas, jtrakimas, l0zimas arba prieslaikinis fiksacijos su kaulu praradimas
« UZdelstas |iZio vietos suaugimas, netinkamas suaugimas arba nesuaugimas
- Padidéjes fibrozinio audinio atsakas aplink I0Zio vietg
« Ankstyva arba vélyva infekdija (giluminé ir (arba) pavirsiné)
- Nervo pazeidimas
« Jautrumo metalui reakdija
« PaZeistos kaulo / 1Zio vietos sutrumpéjimas
« Giliyjy veny trombozé
« Avaskuliné nekrozé
« Skausmas ir minkstojo audinio sudirgimas implantavimo vietoje
« [taisy judéjimas / pasislinkimas
« Laizdos atsivérimas

MRT SAUGOS INFORMACLJA
RIVAL BITE suspaudimo varzty saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo vertinti. Implantai nebuvo tikrinti dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje. NeZinoma, ar RIVAL BITE
suspaudimo varzty implantus saugu naudoti MR aplinkoje. Skenuojant pacienta, kuriam implantuoti Sie jtaisai, pacienta galima suZaloti.

STERILUS IR NESTERILOS GAMINIAI

- Kaikurie, Orthofix” tiekiami jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Perzidrékite gaminio etikete, kad Zinotuméte, ar konkretus jtaisas yra sterilus.

- [taisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra taip ir pazymeéti. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuote atidaryta arba pazeista.
«Jei sterilus varZtas pridétas dvigubame vamzdelyje, nenaudokite, jei néra traukios plévelés aplink vamzdelj ar ji sugadinta.

-, Orthofix" rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai ivalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy valymo ir sterilizavimo procediry. Zr. tolesnj skyriy.

« Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.
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Jei sterilus varZtas pridétas dvigubame vamzdelyje, vadovaukités toliau pateikiamomis instrukcijomis.
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APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biti 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 kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinot, 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 procediras.

« 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 bati kiek jmanoma mazesnis.

- Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi biti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj,,,Orthofix" svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukdja, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.

« NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

- Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.

- Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

- Gaminiai, paZenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI bati naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti Klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte 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 baiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikydamiesi sveikatos priezitros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. Jpilkite jinda pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy paviréiaus medziagy
ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vanden;.

4. Komponenta j tirpalg 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 liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpalg Svirkstu isplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasigalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite SvirkStu.
11. IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty.

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 prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedary. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir
naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Bitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.
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Rankinis valymas

1

2
3.
4
5

Laikydamiesi sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

Komponentg j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zamas ir kaniules.

Kruopsciai $veiskite prietaisa valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, Siurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpala Svirktu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudeékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5%
anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus medziaqy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj.,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj 35kHz
daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likudiai.

. Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite $virksta, kad buty lengviau atlikti & veiksma.
. Straukite elementg i$ 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

2

10.
11.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. , Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu utikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirktu.
Elementus i$ tirpalo isSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintumeéte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules virkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

[Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

Aprasyt skalavimo procediirg pakartokite.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

ApZitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu proceddra.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedtirg. Bukite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:

a. kaniuliy;

b. ilgy aklinyjy angy;

¢ susijungianciy pavirsiy;

d. sriegiuoty komponenty;

e. Siurksciy pavirsiy;

Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkantj, tinkamai sumontuotg, tinkama ir requliariai prizidrima 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 prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Prie$ dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”

instrukdjomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkStuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite

instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali bati paZeistiir plovimo procedra gali bati nesékminga.

Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bity vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.

Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalg reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai baity bent tokie, kaip nurodyta toliau:

3. Pirminis valymas 4 minutes;

b. Valymas tinkamu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatdiroje;

¢. Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;

d. Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;

e. Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta AO=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bt iSgrynintas.

f. Dziovinimas 110°C temperatroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purktuva.

Kity tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatiros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.

. (iklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.

. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.

. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

. Jeireikia, i¢leiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pakeliy nepaliekancia $luoste.

. Kiekviena prietaisg apzirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.

152



TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.

Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sgsajoms su kitais instrumentais ar komponentais.

Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieziaros.

Jprastai, Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmeé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei

prieZilra tarp naudojimy. Geriausi biidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas,

patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.

Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziréti esant geram ap3vietimui, ar jie Svardis. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

« JeiapZitréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia ismesti.

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrikimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, isSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.

« NEGALIMA NAUDQTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.

- Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.

- Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj alieju, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidzio prevencine priemone,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali bt pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetaingje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimu, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedara.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebdty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is 3iy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo budu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medZiaga turi biti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg proces.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitiki EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas , Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
priezitiros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi viryti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas biity veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis Priesvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti S - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimalus poveiki 132°C (270°F) 132°C (270%) 134°C (273°F) 134°C (273°)
Temperatira
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
DZiovinimo trukmeé 30 minuciy 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumentg 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
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces 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 bti tinkamai jregistruojamas.
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INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama $ias 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 [TAISO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS implantuojamas, Orthofix” jtaisas* zymimas simboliu @, esanciu ant gaminio etiketés.

[Sémus IS paciento, implantuojama jtaisq™ reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai /i dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedirg, kuris po procediros organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas, Orthofix" jtaisas zymimas simboliu @, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neimplantuojama
Jtaisa, negali bati uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

Gamintojo kontaktai
Jeireikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j,Orthofix” pardavimo atstova.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi bati naudojami kartu su atitinkamais,, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biiti atliekamas su specifiniais, Orthofix” instrumentais tiksliai pagal
gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technika.

Simbolis Aprasymas
7r. naudojimo instrukdijoje Démesio.
[:[ﬂ A arba zr. elektroning naudojimo instrukdija Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo instrukcijoje
@ Vienkartinis. Nenaudokite dar karta AOrthof pastaba.. Panau.deje pac.lenIUI
(po gydymo) tinkamai ismeskite

STERILE Sterilus. Sterilizuota spinduliuote

Nesterilus
LOT Katalogo numeris Partijos kodas
g Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)
c E c Eom (E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus
&I “ Pagaminimo data Pagaminimas
@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija
Rx Only Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
s System ( € 0123

Arahan untuk Penggunaan adalah tertakluk pada perubahan; versi yang paling terkini bagi setiap Arahan untuk Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan
Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

Skru Mampatan Rival Bite

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Telefon +39 045 6719000 - Faks +39 045 6719380

HURAIAN AM

Sistem Skru Terkanulasi Berkepala dan Mampatan Tanpa Kepala RIVAL BITE terdiri daripada skru aloi titanium yang separa berbenang, terkanulasi dan steril. Skru RIVAL BITE ialah penggerudian sendiri dan
penorehan sendiri serta ditawarkan dalam dua reka bentuk kepala: versi terkanulasi berkepala dan versi mampatan tanpa kepala. Kedua-dua jenis skru tersedia dalam berbagai-bagai diameter dan panjang.
Tambahan kepada rangkaian skru yang disebut di atas, barisan produk juga termasuk sesendal dan wayar pandu, sebagai sebahagian daripada sistem. Instrumentasi berkaitan yang diperlukan untuk kemasukan
boleh didapati dalam Sarung Instrumen RIVAL dan/atau dalam pek steril. Reka bentuk kepala profil rendah yang unik, ciri pemotongan dan pilihan skru yang pelbagai dalam Skru RIVAL BITE akan memberikannya
fungsi serba guna dalam satu sistem yang komprehensif.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN dan PENGGUNAAN BERSESUAIAN
Skru Mampatan RIVAL BITE sesuai digunakan dalam pembinaan semula tulang, osteotomi, artrodesis, pembaikan kepatahan, dan fiksasi kepatahan tulang yang sesuai dengan saiz peranti.
Skru Mampatan BITE adalah dimaksudkan untuk digunakan berhubung dengan pin atau wayar panduan. Sesendal RIVAL boleh digunakan dengan skru berkepala dalam kes pesakit mempunyai tulang yang lemah.
Contoh penggunaan bersesuaian menggunakan skru Pemampatan RIVAL BITE:
- Pembinaan semula kepatahan/sendi invasif secara minimum
« Berbilang kepatahan sendi cebisan
« Kepatahan epifisis mudah
- Kepatahan pada bahagian kepala humerus
- Kepatahan pada bahagian kepala tibia
- Kepatahan Cooper tibia
- Kepatahan pada jejari
« Kepatahan pada pergelangan tangan, buku lali, siku dan bahu
+ Kepatahan skafoid dan retakan lain pada tangan
« Kepatahan metatarsus dan retakan lain pada kaki
« Fiksasi ligamen pada humerus proksimal
« Kecederaan avulsi ligamen (Apofisis)
« Retakan pada tulang sendi kecil
- Kepatahan maleolar
- Kepatahan navikular
« Kepatahan pada kalkaneus dan talus
« Artrodesis pada sendi buku lali
« Kepatahan avulsi
- Kepatahan pada kawasan tarsus
+ Osteotomi

Skru Mampatan RIVAL BITE tidak dimaksudkan untuk penggunaan dalam tulang belakang.

KONTRAINDIKASI

Penggunaan Skru Mampatan Rival Bite tidak sesuai:

« Dengan kehadiran jangkitan aktif, atau disyaki jangkitan tersembunyi atau keradangan setempat yang ditanda dalam atau sekitar kawasan terjejas, atau untuk pesakit yang terimunokompromi.

« Untuk pesakit dengan keadaan seperti bekalan darah terhad, kekurangan kuantiti dan kualiti tulang dan /atau jangkitan terdahulu yang mungkin melengahkan penyembuhan dan meningkatkan keba-
rangkalian jangkitan dan/atau penolakan implan.

« Untuk pesakit dengan kepekaan jasad asing. Untuk keadaan sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan untuk mengetepikan kemungkinan ini sebelum implantasi.

« Pesakit dengan sensitiviti sebelumnya kepada titanium.

- Obesiti. Pesakit lebih berat badan atau obes boleh menghasilkan bebanan pada implan yang boleh mengakibatkan kegagalan pada fiksasi peranti atau menggagalkan peranti itu sendiri.

- Untuk keadaan yang mengehadkan keupayaan pesakit dan/atau kemahuan untuk bekerjasama dan mengikut arahan ketika proses penyembuhan.

« Keadaan perubatan atau pembedahan lain yang menghalang potensi manfaat pembedahan.

AMARAN

« Prosedur praoperatif, pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan implan yang sesuaiialah pertimbangan penting untuk penggunaan peranti yang berjaya oleh pakar bedah.
« Peranti yang telah diimplan tidak harus digunakan semula atau disterilkan semula. Implan logam yang dibawa keluar tidak harus diimplankan semula.

+ Mana-mana implan yang bertemu dengan tulang, darah dan/atau cecair badan dan tidak diimplan hendaklah dibuang.
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« Instrumen, wayar panduan dan skru dianggap sebagai benda tajam.

« Skru Mampatan, sesendal dan wayar panduan RIVAL BITE adalah dimaksudkan untuk sekali guna sahaja.

« Penggunaan skru lebih kecil dalam kawasan tekanan berfungsi tinggi mungkin mengakibatkan kepatahan dan kegagalan implan.

« Penggunaan skru bersaiz lebih besar mungkin mengakibatkan kecederaan dan/atau keretakan tulang.

- Nasihat pesakit untuk melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif kepada pakar bedah. Pantau pesakit dengan teliti jika perubahan pada tempat fiksasi telah dikesan. Pakar bedah harus
menilai kemungkinan kegagalan klinikal seterusnya dan berbincang dengan pesakit keperluan untuk apa-apa tindakan yang dirasakan perlu untuk membantu penyembuhan.

« Reka bentuk instrumen tidak boleh diubah suai dalam apa-apa cara. Skru Mampatan RIVAL BITE tidak dimaksudkan untuk penyambungan atau fiksasi skru dalam tulang belakang.

« Bekas/dulang RIVAL tidak disahkan untuk digunakan dengan produk Orthofix lain dan/atau produk pengeluar peranti perubatan lain.

«Jangan gunakan Skru Mampatan RIVAL BITE dalam kombinasi dengan produk Orthofix dan/atau produk pengeluar peranti perubatan lain, kecuali dinyatakan sebaliknya. Penggunaan produk daripada
pengeluar lain dengan implan RIVAL boleh mengakibatkan risiko tambahan kepada pesakit disebabkan oleh kemungkinan pencemaran bahan dan ketidakjajaran implan kepada instrumen.

AWAS
« Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

« Ceruk skru cacat boleh meningkatkan risiko kepecahan dan menjejaskan penyesuaian tepat skru.

« Pengendalian dan penyimpanan produk perlu dilakukan secara berhati-hati. Kesan calar atau kerosakan pada komponen boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan keletihan produk secara signifikan.

« Menyelaraskan dengan tepat sambungan kepala pemutar skru/skru secara sepaksi untuk mengelakkan kerosakan mekanikal kepada implan atau pemutar skru.

- Apabila mengendalikan skru fiksasi, tekanan paksi pemutar skru ke dalam kepala skru mestilah dikenakan dengan secukupnya untuk memastikan bahagian hujungnya dimasukkan sepenuhnya ke dalam kepala skru.

« Dalam fasa terakhir pemasukan skru, bahagian bawah kepala skru bersentuhan dengan tulang dan peningkatan mendadak rintangan sangat jelas dilihat. Pengetatan skru secara sensitif mestilah diamalkan
untuk mengurangkan risiko kerosakan mekanikal kepada skru, pemutar skru, atau lubang tulang.

« Pengguna mesti memastikan kebersihan instrumen, khususnya instrumen kanula untuk mengurangkan risiko terikat ketika penggunaan. Seterusnya, sebelum penggunaan pembedahan, pengguna mesti
memastikan semua peranti berfungsi seperti yang sepatutnya.

- Pastikan alat menggerudi dan memotong tajam.

- Penting untuk menapis dengan pengamat ime] ketika kemasukan wayar panduan dan apabila instrumen kanula sudah mendahului wayar panduan. Menapis dengan kerap juga perlu dilakukan semasa
kemasukan skru. Dalam semua kes, manfaat fluoroskopi hendaklah ditimbang bersandarkan risiko pendedahan radiasi ke atas kala pesakit individu.

KESAN NEGATIF YANG BERPOTENSI
- Melonggarkan, membengkokkan, meretakkan atau mematahkan peranti atau kehilangan pramatang fiksasi dengan tulang
+ Melambatkan pencantuman, malcantum atau tidakcantum tempat kepatahan
- Meningkatkan tindak balas tisu gentian sekitar tempat kepatahan
- Jangkitan awal atau lewat, kedua-duanya dalam dan/atau permukaan
« Kerosakan saraf
+ Reaksi sensitiviti logam
« Pemendekan tempat tulang/kepatahan terjejas
« Trombosis vena dalam
« Nekrosis avaskular
« Kerengsaan tisu lembut dan kesakitan pada tempat implantasi
« Pemindahan/dislokasi perkakas
- Pemecahan luka

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
Skru Mampatan RIVAL BITE masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR. Implan belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam persekitaran MR.
Keselamatan implan Skru Mampatan RIVAL BITE dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui. Pengimbasan pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan kecederaan pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
« Orthofix membekalkan peranti STERIL tertentu manakala peranti lain yang dibekalkan ialah BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.
- Peranti atau kit yang disediakan STERIL dilabelkan seperti itu. Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak.
- Sekiranya skru steril disediakan dalam tiub kembar, jangan guna jika bungkusan ketat di sekeliling tiub tiada dan tidak utuh.
« Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN STERIL dibersih dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan yang disarankan. Sila rujuk seksyen di bawah.
« Keutuhan dan prestasi produk dijamin hanya jika bungkusan tidak rosak.
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Sekiranya skru disediakan dalam tiub kembar, ikut arahan pengendalian di bawah.
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ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran

« Alat yang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA” boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam
persekitaran Klinikal.

« Alat sekali 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 quna 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 pencuc dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.

« Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.

« Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.

« Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.

« JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

« Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.

« Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.

- Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersinkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. 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 pembersinan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

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 quna 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 mengqunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen 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.
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Pembersihan manual

1

2,
3.
4
5

Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencudi ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencudi 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 pencuci 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

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kumnan 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 WF).

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:

a. Kanulasi

b. Lubang tersembunyi panjang

¢. Permukaan penyambungan

d. Komponen beralur

e. Permukaan kasar

Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Pastikan bahawa 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 pemanit 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:

a. 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;

. Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;

. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°Catau 194° F (maks 95°Catau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai A0=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih.

Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuman larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

-~ D o 0

. Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.
11.
12.
13.
. Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

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.
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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 alat yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

- Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, 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:

a. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih 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 150 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 peralatan tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau 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 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 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 stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan di EU - Bukan untuk kequnaan di AS Garis panduan WHO
pendetahan minimu 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°)
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 st sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses alat sekali guna dan alat berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan (2) memproses
alat 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 sewajarnya.

160



MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi 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 DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan*“SEKALI GUNA” Orthofix dikenal pasti melalui simbol @ * yang dilaporkan pada label produk.

Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dilupuskan.

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 dimaksudkan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur
untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti tidak boleh diimplan“SEKALI GUNA" Orthofix adalah dikenal pasti melalui simbol“ @ yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Arahan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk. Peng-
gunaan semula peranti tidak boleh diimplan “SEKALI GUNA"tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

Kontak pengeluar
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk maklumat lanjut.

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.

Simbol Huraian
Rujuk arahan untuk penggunaan Amaran:
I:]E & atau rujuk arahan penggunaan elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting
@ Sekali Guna,Jangan guna semula Nota Orthofix: dibuang sewajarnya .
selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

STERILE Steril. Disteril dengan penyinaran

Bukan Sterl
LOT Nombor katalog Kod kumpulan
g Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)
( € C €01z3 Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan
“ Tarikh pengilangan Pengilang
@ Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan
R)( Only Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
RO System ( € 0123

Instructiunile de utilizare pot face obiectul modificarilor; cea mai actuald versiune a fiecarei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online.

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

Suruburi cu compresie Rival Bite

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Telefon +39 045 6719000 — Fax +39 045 671 9380

DESCRIERE GENERALA

Sistemul de suruburi cu compresie RIVAL BITE cu cap canelate si fdrd cap este alcdtuit din suruburi sterile, canelate, partial filetate, din aliaj de titan. Suruburile cu compresie RIVAL BITE sunt autofiletante

si cu auto-sfredelire si sunt oferite in doud variante de design al capului: cu cap canelate si fdrd cap cu compresie. Ambele tipuri de suruburi sunt disponibile intr-o varietate de diametre si lungimi. Pe langd
gama de suruburi sus-mentionate, linia de produse include si saibe sifire de ghidaj in cadrul sistemului. Instrumentarul corespunzator necesar pentru introducere se gaseste in Cutia de instrumente RIVAL
si/sau in ambalaje sterile. Designul unic al capului cu profil discret, caracteristicile de frezare i optiunile vaste de insurubare ale Suruburilor RIVAL BITE asiqurd o mare versatilitate in cadrul unui sistem cuprinzdtor.

DESTINATIA DE FOLOSINTA si INDICATII DE UTILIZARE

Suruburile cu compresie RIVAL BITE sunt indicate pentru utilizarea la reconstructia 0soasd, osteotomie, artrodezd, reparatii ale fracturilor i fixarea fracturilor pentru oase adecvate dimensiunii dispozitivului.
Suruburile cu compresie BITE sunt destinate utilizarii peste o tija de ghidare sau un fir. Saibele RIVAL pot fi utilizate impreund cu suruburile cu cap in cazurile in care pacientul are o calitate 0soasd
necorespunzdtoare.

Printre exemplele de indicatii de utilizare pentru suruburile cu compresie RIVAL BITE se numard:
Reconstructiile minim invazive de fracturi/articulatii

Fracturile articulare cu fragmente multiple

Fracturile epifizare simple

- Fracturile capului humeral

- Fracturile capului tibial

- Fracturile Cooper ale tibiei

- Fracturile de radius

Fracturile incheieturii mainii, gleznei, cotului si umdrului

Fracturile de os scafoid si alte fracturi ale mdinii

Fracturile de metatars si alte fracturi ale labei piciorului

Fixarea ligamentelor humerusului proximal

Leziuni cu avulsiune de ligamente (apofizd)

Fracturile oaselor articulare mici

- Fracturile maleolare

- Fracturile naviculare

Fracturile calcaneului si talusului

Artrodeza articulatiei tibio-tarsiene

Fracturd cu avulsiune

Fracturile regiunii tarsale

Osteotomiile

Suruburile cu compresie RIVAL BITE nu sunt destinate utilizarii in coloana vertebrald.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Suruburilor cu compresie RIVAL BITE este contraindicatd:

La pacientii cu o infectie activa sau cu infectii latente suspectate sau cu inflamare locald pronuntatd fn sau in jurul zonei afectate, sau la pacientii cu sistemul imunitar compromis.

La pacientii cu afectiuni precum afectarea vascularizari, cantitate sau calitate insuficientd a osului i/sau infectii anterioare care pot tinde sd intarzie vindecarea si sd sporeascd posibilitatea de infectare si/sau
respingere a implantului.

La padientii cu sensibilitate la corpurile stréine. In cazurile in care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize pentru a exclude aceasta posibilitate anterior implantarii

Pacientii cu sensibilitate anterioard la titan.

Obezitate. Un pacient obez sau supraponderal poate supune implantul la sarcini care pot provoca esecul fixdrii dispozitivului sau defectarea dispozitivului in sine.

Tn cazul unor afectiuni care limiteaza abilitatea si/sau asentiment pacientului de a coopera si urma instructiunile in impul procesului de vindecare.

Alte afectiuni medicale sau chirurgicale care ar exclude beneficiul potential al interventiei chirurgicale.

AVERTIZARI

« Procedurile preoperatorii, cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a implantului reprezintd aspecte importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre chirurg.
- Dispozitivele implantate nu trebuie niciodatd refolosite sau resterilizate. Un implant de metal explantat nu trebuie reimplantat niciodatd.

« Orice implant care intrd in contact cu osul, sangele si/sau fluidele corporale si nu a fost implantat trebuie eliminat.
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Instrumentele, firele de ghidaj si suruburile trebuie tratate ca deseuri taioase.

Suruburile cu compresie, saibele si firele de ghidaj RIVAL BITE sunt exclusiv de unicd folosintd.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea mica in zone cu mari solicitdri functionale poate duce la fracturarea si esecul implantului.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea mare poate duce la leziuni osoase si/sau ruperea osului.

Recomandati-i pacientului s semnaleze chirurgului orice schimbdri neobisnuite in locul operatoriu. Monitorizati indeaproape pacientii dacd a fost detectatd o schimbare in locul fixdrii. Chirurgul trebuie

sd evalueze posibilitatea unui esec clinic ulterior si sd discute cu pacientul despre necesitatea oricaror mdsuri considerate necesare pentru a contribuila vindecare.

Designul instrumentelor nu trebuie modificat in niciun mod. Suruburile cu compresie RIVAL BITE nu sunt destinate atasdrii cu suruburi sau fixdrii in coloana vertebrald.

Cutiile/tdvile RIVAL nu au fost validate pentru utilizarea impreund cu alte produse Orthofix si/sau cu produse ale altor fabricanti de dispozitive medicale.

Nu folositi suruburile cu compresie RIVAL BITE in combinatie cu alte produse Orthofix si/sau cu produse ale altor fabricanti de dispozitive medicale, cu exceptia cazului in care se specificd altfel. Utilizarea de
produse de la alti fabricanti impreund cu implanturile RIVAL poate expune pacientul unor riscuri suplimentare din cauza posibilei contamindri a materialelor si a nealinierii implantului cu instrumentele.

PRECAUTII

- Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre sau la comanda un medic cu autorizatie de liberd practica.

Adanciturile deformate ale suruburilor pot spori riscul de rupere si pot afecta implantarea adecvatd a surubului.

Sunt necesare manipularea si depozitarea atentd a produsului. Zgarierea sau deteriorarea componentei poate reduce semnificativ rezistenta de duratd i rezistenta la oboseald a produselor.

Aliniati exact surubelnita la capul surubului coaxial, pentru a evita deteriorarea mecanicd a implantului sau a surubelnitei.

La contactul cu surubul de fixare, presiunea axiald a surubelnitei in capul surubului trebuie aplicatd adecvat, pentru a vd asiqura cd varful este complet introdus in capul surubului.

Tn faza finald a introducerii surubului, fata inferioard a capului surubului intrd in contact cu osul si este clar perceptibild o crestere brusca a rezistentei. Surubul trebuie strans cu atentie, pentru a reduce riscul
de deteriorare mecanicd a surubului, surubelnitei sau orificiului 050s.

Utilizatorii trebuie sd asigure curdtenia instrumentelor, in special a instrumentelor canelate, pentru a reduce riscul de unire a acestora in timpul utilizdrii. Mai mult, anterior utilizarii chirurgicale, utilizatorul
trebuie sd se asiqure cd toate dispozitivele functioneaza conform destinatiei lor de utilizare.

Asiqurati-vd cd instrumentele de perforare i tdiere sunt ascuite.

Este deosebit de important sd monitorizati cu un amplificator de imagine radiologic introducerea firului de ghidaj si ori de cate ori instrumente canelate sunt avansate peste un fir de ghidaj. Monitorizarea
frecventd trebuie realizatd, de asemenea, in timpul introducerii suruburilor. In toate cazurile, beneficiul fluoroscopiei trebuie pus in balantd cu riscul expunerii la radiatii pentru fiecare pacient.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

« Sldbirea, indoirea, crparea sau fracturarea dispozitivului sau pierderea prematurd a fixdrii osului
Consolidarea intarziatd, consolidarea incompletd sau in pozitie necorespunzdtoare sau neconsolidarea locului fracturii
Formarea de tesut fibros in exces in jurul locului fracturii

Infectii timpurii sau tarzii, atat profunde, cat si/sau superficiale

Leziuni ale nervilor

Reactii de sensibilitate la metal

Scurtarea osului afectat/locului fracturii

Tromboza venoasd profundd

Necrozd avasculard

Durere i iritarea tesuturilor moi la locul de implantare

Migratia/dislocarea obiectelor metalice

Resorbtia pldgii

INFORMATII DE SIGURANTA RMN

Suruburile cu compresie RIVAL BITE nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii cu mediul RM. Implanturile nu au fost testate cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine
in mediul rezonantei magnetice. Siguranta implanturilor cu suruburi cu compresie RIVAL BITE in mediul rezonantei magnetice este necunoscut. Scanarea unui pacient care prezintd aceste dispozitive poate duce
a vdtamarea pacientului.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE

« Orthofix furnizeazd anumite dispozitive STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE. Consultati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecdrui dispozitiv.

- Dispozitivele sau kit-urile furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare. Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

« Tncazulin care surubul steril este furnizat in tub dublu, nu folositi daca folia din jurul tubului nu este prezenta si intacta.

« Orthofix recomandd ca toate componentele NESTERILE sd fie curdtate si sterilizate adecvat urmdnd procedurile recomandate de curdtare si sterilizare. Vd rugdm sd consultati sectiunea de mai jos.

« Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.
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Tn cazul surubului prevazut in tub dublu, urmati instructiunile de manipulare de mai jos.
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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 unitétii de asistentd medicald sa
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 folosingd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze 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 conformitdtii cu
specificatiile relevante. Consultai eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte masurile de siqurantd conform procedurii unitdii de asistentd medicald.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate 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 balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murddrirea care se acumuleaza 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 burefi de sarmd.

Limitari ale reprocesarii

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisa reprocesarea.

+ Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

« Produsele etichetate ca fiind de unica folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile ct mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdfate 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 si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea sitransportul 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 procedura poate fi omisa in cazul curdtarii i dezinfectdrii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curdtarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat i uscat; nu trebuie sd fie prezente materi strdine vizibile.

3. 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 si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indepdrteazd toatd murdaria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta 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 curtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0. (Idtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Tndepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

2. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie s inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murdariei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate i la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siguranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de producatorul agentului
de curdtare in 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 curdfare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.
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Curatarea manuala

1

2,
3.
4
5

10.

1

Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materi strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vé recomandd sd utilizati o solutie de curdtare enzimatica usor alcalind.

Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

Frecati temeinic dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murddrie vizibild este indeprtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

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 i enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomandd utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

(latiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

. (latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringa pentru a facilita acest pas.
12.
13.
14.

Tndepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.
Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.
Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

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 apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

(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.

Tndepartati articolele din solutie si scurgeti.

Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Tndepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

Repetati procedura de clatire in modul descris mai sus.

. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.
. Inspectati vizual si repetai curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

Ffectuati 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 IS0 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 materi strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atdt 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 nainte de a fi introduse in cosuri, conform

instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pastrate intr-un singur recipient.

Conectati canulele la porturile de cltire 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 maginii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spalat.

Bvitati ca dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisd.

Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sa amplasati canulele in pozitie verticald i astfel incat orificiile infundate sd fie inclinate fn jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.

Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:

a. Precurdtare timp de 4 minute;

b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda 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;

d. Cldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;

e. 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.

f. Uscare la 110°Ctimp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.

Caracterul adecvat al altor solutii, concentratji, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

. Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producétorului masinii de spalat.

. Dupa finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atinsi.
12.
13.
14.

Purténd 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 murdarie si uscaciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Starile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numadrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare
si durata fiecdrei utilizdri, precum i manipularea intre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul viefii utile
a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

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 apa oxigenata cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste i se scurge conform instructiunilor de mai sus.

Dacd inspectia vizuald aratd ca 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 fnainte 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 taiere 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 recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorecta.
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 decdt atdt, este important sa se respecte procedura de curdtare sugerata de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN 150 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena 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 autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizatd o folie
de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b. Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In 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 producétorului. 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 fn 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 EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata 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 abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu'se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Exﬁgr’;z:gyu”rgmé 132° (270°) 132° (270°) 134 (273°F) 134°C (273°)
Timpul de expunere minim 15 minute 4minute 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 fntotdeauna 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 autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd i (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.
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INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE
Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.
Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfdcator:
« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym
concentratie 2%
« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Pentru curdfarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

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 indepdrtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil™ trebuie eliminat.

Refolosirea dispozitivului implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sandtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupa procedurd timp de cel putin 30 de zile 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, compromiténd eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacientj.

Persoana de contact producator
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. 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
Consultati instructiunile de utilizare Atentie:
DE] A sau consultati instructiunile de utilizare in varianta electronica Consultafi instructiunile de utilizare pentru informatii de avertizare importante
R - Nota Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor
De unicd folosintd. Nu refolositi - )
dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

LOT Numér de catalog (od lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)

( € c €0123 Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale
&I “ Data fabricatiei Producdtor
@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare
RX Only Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de catre sau la recomandarea unui medic.
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PQBITE £ 01/22 (0424536) Rival Bite
m System ( € 0123

Kullanim Talimatlari degisikliklere tabidir; tim Kullanim Talimatlarinin en giincel versiyonlari cevrimici olarak her zaman mevcuttur.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun
Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapgigina bakin

Rival Bite Kompresyon Vidalari

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Telefon -39 045 6719000 - Faks +39 045 671 9380

GENEL TANIM

RIVAL BITE Baghklr Kanilllii ve Basliksiz Kompresyon Vidast Sistemi steril, kandill, kismen disli titanyum alasimi vidalardan olusmaktadir. RIVAL BITE Vidalar matkap uclu ve kendinden kilavuzlu vidalardir ve iki baslk
tasarimina sahiptir: bashklr kandilli ve bagliksiz kompresyon versiyonlart. Her iki vida tiirli de cesitli cap ve uzunluklarda meveuttur. Yukarida belirtilen vida yelpazesine ilaveten, irtin grubunda aynica sistemin bir parcasi
olarak pullar ve kilavuz telleri bulunmaktadir. Yerlestirme icin gerekli olan ilgili cihazlar RIVAL Cihaz Cantasi ve/veya steril paketlerde bulunmaktadir. RIVAL BITE Vidalarinin egsiz diisiik profilli baslik tasarimi,
kesici ozellikleri ve genis vida secenedi, kapsamli tek bir sistemde genis bir cesitlilik sunar.

KULLANIM AMACI ve KULLANIM ENDIKASYONLARI
RIVAL BITE Kompresyon Vidalar kemik rekonstriiksiyonunda, osteotomide, artrodezde, kink onariminda ve cihaz boyutuna uygun kemiklerin kirik fiksasyonunda kullanim icin endikedir.
BITE Kompresyon Vidalari kilavuz pimde veya telde kullanilmak tizere tasarlanmistir. RIVAL pullari, hastanin kemik kalitesinin diisiik oldugu hallerde bagh vidalarla beraber kullanilabilir.
RIVAL BITE Kompresyon Vidalarinin kullanilabilecedi kullanim endikasyonu 8rekleri:
« Minimal invaziv kink/eklem rekonstriksiyonlar
« Cokparcali eklem kinklan
- Basit epifizyal kinklar
- Humerus bas! kinklan
- Tibia bagi kiriklan
- Tibia Cooper kiriklari
- Radius kinklan
« Elve ayak bilegi, dirsek ve omuz kinklar
- Skafoid kiriklar ve dider el kiriklan
« Metatarsal kinklar ve diger ayak kinklan
« Proksimal humerusun bag dokusu fiksasyonu
« Bag dokusu avillsiyonu yaralanmalart (Apofiz)
« Kiiciik eklem kemidi kinklan
- Malleolar kiriklar
- Navikdiler kinklar
« Kalkaneus ve talus kinklar
« Ayak bilegi eklemi artrodezi
« Avillsiyon kingi
« Tarsal bolge kirklar
« Osteotomiler

RIVAL BITE Kompresyon Vidalart omurgada kullanim i¢in tasarlanmamistir.

KONTRENDIKASYONLAR
RIVAL BITE Kompresyon Vidalarinin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Etkilenen bdlgede veya cevresinde ya da immiin yetmezlii olan hastalarda aktif enfeksiyon, siipheli gizli enfeksiyon veya belirgin lokal inflamasyon durumunda.
« Kisitlrkan akigi, yetersiz kemik kalitesi veya miktari ve/veya iyilesmeyi geciktirip enfeksiyon ve/veya implantin reddi olasiligin artirma egilimi gdsteren eski enfeksiyon gibi durumlar olan hastalarda.
- Yabanci cisim hassasiyeti olan hastalarda. Materyal hassasiyeti siiphesinde, implantasyon dncesinde bu olasilii ortadan kaldirmak icin test yapiimalidir
- Onceden titanyuma hassasiyet gdsteren hastalarda.
« Obezite. Asin kilolu veya obez bir hasta implantin Gisttine yiik bindirerek cihazin fiksasyonunun bozulmasina veya cihazin kendisinin bozulmasina yol acabilir.
« lyilesme sirecinde hastanin isbirligi kapasitesini ve/veya istedini kisitlayacak durumlarda.
« Ameliyatin potansiyel yararini engelleyebilecek dier tibbi veya cerrahi durumlar.

UYARILAR

« Preoperatif prosediirler, cerrahi teknik bilgisi, implantin uygun sekilde secilmesi ve yerlestirilmesi, cerrahin cihaz basariyla kullanmasl icin Gnemli faktGrlerdir.

- Implante edilen cihazlar asla yeniden kullaniimamal veya yeniden sterilize edilmemelidir. Eksplante edilen metal implant asla yeniden implante edilmemelidir.
« Kemik, kan ve/veya viicut sivilariyla temas etmis ve implante edilmemis implantlar atiimalidir.

- (ihazlar, kilavuz teller ve vidalara keskin alet muamelesi yapiimalidir.
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« RIVALBITE Kompresyon Vidalar, pullan ve kilavuz telleri sadece tek kullanimliktir.

« lslevsel gerilimi yiiksek yerlerde kiigiik boy vida kullanimi implantin kinimasina ve bozulmasina yol acabilir

« Bliytk boy vida kullanimi kemigin hasar gérmesine ve/veya kinlmasina yol acabilir.

- Hastadan, ameliyat blgesindeki olagandisi degisiklikleri cerraha bildirmesini isteyin. Fiksasyon bdlgesinde bir degisiklik saptanmasi durumunda hastalan yakindan izleyin. Cerrah sonraki bir klinik basarisiz-
ik olasiligint degerlendirmeli ve iyilesmeye yardimai olacadi diistindilen onlemlerin gerekliliini hasta ile gérismelidir.

« (ihazlarin tasanimi higbir bigimde dedgistirimemelidir. RIVAL BITE Kompresyon Vidalarn omurgaya vida takilmasi veya fiksasyon iin tasarlanmamigtir.

« RIVAL kutulan/tepsileri diger Orthofix tiriinleri ve/veya dier tibbi cihaz Greticilerinin diriinleriyle beraber kullanim icin valide edilmemistir.

« RIVAL BITE Kompresyon Vidalanini, aksi belirtilmedikce diger Orthofix tirtinleri ve/veya dider tbbi cihaz treticilerinin Grtinleriyle kombinasyon halinde kullanmayin. Diger dreticilerin {rtinlerinin RIVAL
implantlariyla beraber kullaniimasi, materyalin olasi kontaminasyonu ve implantin cihazlarla hatali hizalanmasina bagli olarak hasta agisindan baska riskler de olusturabilir.

ONLEMLER
Federal Yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca lisansli bir hekime veya hekim siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.

« Deforme vida girintileri kinlma riskini artirabilir ve vidanin dogru oturmasina engel olabilir.

- Uriin dikkatle kullanimali ve saklanmalidir. Bilesenin cizilmesi veya hasar gérmesi, iiriinlerin dayanimini ve yorgunluk direncini bilyiik 6lciide azaltabilir

- Implanta veya tornavidaya mekanik bir zarar gelmemesi icin tornavida/vida basi baglantisini koaksiyel olarak tam hizalaymn.

« Fiksasyon vidasini takarken tornavidanin vida basindaki aksiyel basinc, ucun vida basina tam olarak yerlesmesi icin yeterli diizeyde uygulanmalidir.

- Vida yerlestirmenin son asamasinda vida basinin alt tarafi kemikle temas eder ve direncteki dikey artis agikca algilanir. Vida, tornavida veya kemik deligine mekanik bir hasar gelmesi riskini azaltmak icin,
vida hassasiyetle sikilmalidir.

« Kullaniallar, kullanim sirasinda baglanma riskini azaltmak icin cihazlarin, zellikle kaniillii cihazlann temizligini saglamalidir. Ayrica, cerrahi kullanim 6ncesinde kullanici tim cihazlarin amacina uygun
calistigindan emin olmalidir.

« Delme ve kesme aletlerinin keskin oldugundan emin olun.

« Kilavuz tel yerlestirme sirasinda ve kandillii cihazlarin kilavuz tel tizerindeki her ilerleyisinde goriintii yogunlastirici ile tarama yapiimasi ozellikle inem tagimaktadir. Vida yerlestirme sirasinda da sik tarama
yapilmalidir. Her durumda, her bir hasta icin floroskopinin faydasi ile radyasyon maruziyeti riski karsilastinimalidir,

OLASI ADVERS ETKILER
(ihazin gevsemesi, edilmesi, catlamasl veya kinimasi ya da kemik fiksasyonunun zamanindan énce kaybi
« Kirik bdlgesinde kaynamanin gecikmesi, yanlis kaynama veya kingin kaynamamasi
« Kirik bdlgesi etrafinda yiiksek fibroz doku tepkisi
- Erken veya gec ddnemde, derin ve/veya yiizeysel enfeksiyon
« Sinirhasari
« Metal hassasiyeti reaksiyonlari
- Etkilenen kemik/kink bdlgesinin kisalmasi
« Derin ven trombozu
« Avaskiler nekroz
- Implantasyon bdlgesinde adr ve yumusak doku iritasyonu
« Aksamin migrasyonu/dislokasyonu
« Vara ¢okiintsii

MRI GUVENLIK BiLGILERI
RIVAL BITE Kompresyon Vidalar, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. implantlar, MR ortaminda isinma, migrasyon veya goriintii artefakti agisindan test edilmemistir. RIVAL
BITE Kompresyon Vidalari implantlarinin MR ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazlanin takili oldugu hastanin taranmas, hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix, belirli cihazlar STERIL sekilde, bazi cihazlar ise STERIL OLMAYAN sekilde tedarik etmektedir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin iiriin etiketini inceleyin.
« STERIL olarak tedarik edilen cihaz veya kitler ilgili sekilde etiketlenir. Paketin iceridi ambalaj aglmamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gormils ise kullanmayin.
- (ift tiipte steril vida kullanilmasi durumunda, tlipiin etrafindaki biiztilme sargisi mevcut dedilse ve bozulmussa kullanmayin.
- Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN bilesenlerin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin bir sekilde temizlenmesini ve sterilize edilmesini tavsiye eder. Liitfen asagjidaki bélime bakin.
« Uriin biltiinligii ve performansi yalnizca ambalajin zarar gérmenmis olmasi halinde garanti edilir.
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Cift tlipte vida kullanilmasi durumunda, asagidaki kullanim talimatlanni izleyin.
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iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar

« "YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk Klinik kullanimlarindan 6nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.

« Tek kullanimiik cihazlar, ikindi bir kullanima uygun tasarlanmadiklanndan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik dedisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinligiinii tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya cok kullanimiik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.

- Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediriine gdre givenlik Gnlemlerini uygulamalidir.

« pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlar kullaniimasi dnerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanimalidir.

« Florir, klortir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlari iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.

- Salin soltisyonlanyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.

« Mentegeli, liimenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri ¢ikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ozel
bir 6zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofixin web sitesinde diriine 6zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S8z konusu siteye irlin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.

« Metal fircalar veya celik yiinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan

«Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar izerindeki etkisi minimum diizeydedir.

« Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gre belirlenir.

« Valnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan drtinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa siire iginde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi igin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini drtiin. Bttin kullaniimig 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 tasinmasi 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 (asagida agiklanmistir) yapiimasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saghk kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gdriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabryeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazlr hafif alkalin bir deterjan soltisyonu kullanimasini nerir.

4. Sikisan havayr bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatlice daldinn.

5. Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gortinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlari bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yinii kullanmayin.

7. (ihazi temizleme soliisyonundan cikarin.

8. Tekil bileenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bileenleri gazi alinmis bir temizleme soltisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soltisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sirnga kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

12. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi balatilmalidir.

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 dnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, zellikle de triiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi tireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
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Manuel temizlik

1

2,
3.
4
5

Saglik kurulusunun gtivenlik dnlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini onerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.

(ihazi temizlik soltisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndtirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlan, sirnnga kullanarak temizlik soltisyonuyla en az i kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiinti kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan cikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinimis 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 kullanilmasini Gnerir. Orthofix, gii¢ = 300 Weff degerinde 35 kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini Gnerir.
Diger soltisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan direticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

. Temizlik solisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

. Kanilasyonlar, pilriizlii veya zor yiizeyleri, saflastinlmig steril su ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimast igin bir singa kullanin.
. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlan yukanda aciklandigi gibi tekrarlanmalidir.

. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

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 nerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere biitiin yiizeylere ulasmasini sagladiginizdan emin olun.
Kaniilasyonlan, piiriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az li¢ kere durulayin. Kaniilasyonlart durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sirnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikanin ve suyunu bosaltin.

Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek i¢in enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

Kanilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az tic kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

Durulama prosediiriinii yukanda aiklandir ibi tekrarlayin.

. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.
. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlaymn.

Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlar icerdiginde dzellikle dikkatli olun:

a. Kaniilasyonlar

b. Uzun kor delikler

¢ Eslesen yiizeyler

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 oldugundan, gériintir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Yikayic-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.

Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan énce diriinler parcalarina

aynimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalari bir kapta bir arada tutulmalidir.

Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektdriin durulama portlanina baglaymn. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kaniilasyonlan dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektor mansonlarina

yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, ykama makinesinin Gireticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir.

Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asag dogru egin.

Onayli termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix dongii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:

a. 4 dakika on temizlik;

b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soltisyonu kullanilmasini onerir;
Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla nétralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullaniimasini dnerir;

. Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

. A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastnimig olmalidir.

110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektdr kullanilmalidir.

D|ger soliisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

— ™ o 0

. Yikama makinesi tireticisinin onerilerine gdre bir ddngii secin ve balatin.

. Déngii tamamlandiginda, tiim asamalarin ve parametrelerin gerceklestidinden emin olun.

. Koruyucu ekipman kullanarak, déngilyti tamamladiginda yikayic-dezenfektrii bosaltin.

. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidi gibi tekrarlayin.
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BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi

Birden fazla kullanim i¢in etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanna asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.

Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayizleri de kapsar.

Asagidaki ariza modlart 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 mrii, her kullanimin yntemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek ok

faktdre baglidr. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasl, tibbi cihaz icin kullanim 8mriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim

omrii sonu tanimlanmig, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir

Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix Griinleri iin gecerlidir:

« Tim aletler ve rin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 151k altinda gorsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gorilemeyen blgeler varsa %3 hidrojen peroksit soltisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadiq tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.

- Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden ¢ikanin.

« Tim aletler ve Giriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu distiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.

« Urtiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agin solmus oldugu driinler KULLANILMAMALIDIR.

« Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.

- (ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

- Sterilizasyondan dnce, mentese ve hareketli parcalar Greticinin talimatlarina gdre buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yadla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidir.
Orthofix, gida ve farmasotik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinlmis beyaz bir yag kullaniimasini dnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini Gnerir.
Bazi {iriin kodlart icin 6zl talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tiriin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan nerilen temizlik prosediiriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini énlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN 150 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis tic katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ¢ift sargr kullanilmasini tavsiye eder. Sargl, 10kg agirliga kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direngli olmalidir. ABDde FDA onayl:
sterilizasyon sargist kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 le uyumluluk Avrupada zorunludur. EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi da kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, 150 11607-2 uyarinca dogrulanmig
bir prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sert sterilizasyon kaplari (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 diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agirt yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirligr 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmasl, kuru i1 ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhigi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist iste koymayn. Asadidaki tabloya gdre fraksiyonlu n vakum dngiisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DS ydnergeleri
Minimur,marye sles| 132°C (270°) 132°C (270°) 134°C (273°) 134°C (273F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir dn vakum dongisii kullanimasini Gnerir. Yer cekimi dong(isii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi Gnerilir.
Yer cekimi dongisi sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicaklidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukarida verilen talimatlanin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimr icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimricin gok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siiregleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina gikudi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.
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TEMIZLIK MADDESIYLE iLGILi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:

« Manuel on temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon

+ Manuel temizlik icin: 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* tiriin etiketinde bildirilen “ @ semboliiyle belirtilir.
Implante edilebilir ihaz* hastadan cikartildiktan sonra atilmalid.
Implante edilebilir cdihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir.

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar igin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihaz

Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan bitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iIMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR

Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihaz, iiriin etiketinde bulunan “ @ sembolyle veya iiriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen
cihazlanin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iriinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

Uretici firma iletisim bilgileri

Liitfen daha ayrintricin yerel Orthofix satig temsilcinizle iletisime gegin.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon Grtinleri ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlari le birlikte kullaniimalidir. Bunlann uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlan ile, retici tarafindan Operasyon Teknidi Kilavuzunda
onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Sembol

Agiklama

[l | AN

Kullanim talimatlarina bakin

veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

Dikkat:

Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin

®

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix'in notu: hastada kullandiktan
(tedaviden) sonra uygun sekilde atin

SETD

Sterl. Isima ile sterilize edilmistir

Steril degil
LOT Katalog numaras| Uriin kodu
Son kullanma tarihi (yil-ay-gtin)
c E C Eom (E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur
&I u Uretim tarihi Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satisl yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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