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Important information - please read prior to use

Guided Growth Plate System Plus

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Telephone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 6719380

GENERAL DESCRIPTION

The Guided Growth Plate System Plus consists of different sizes of eight-Plate and quad-Plate plus different cannulated and solid screw options. The device is designed for the gradual correction of pediatric
congenital as well as acquired deformities in both the upper and lower extremities, provided that the physis (growth plates) are not fused.

The plates feature a contoured waist and low profile for pediatric usage. There is a center hole in the plates for a temporary guide pin to be implanted to aid application and removal of the plate. The plates
are attached to the external surface of the bone over the growth plate by screws. These screws are not locked to the plate, but rather are allowed to swivel and diverge in their position as bone growth occurs.
The implant acts like a flexible hinge, permitting growth at the growth plate to gradually straighten the limb.

MATERIAL
The implants are made from Titanium alloy (Ti-6Al-4V).

INDICATIONS FOR USE

The Guided Growth Plate System Plus is intended for redirecting the growth of long bones. It is indicated for gradually correcting angular growth deformities in growing children.

Spedific conditions/diseases for which the device will be indicated include: valgus, varus or flexion, extension deformities of the knee (femur and/or tibia); valqus, varus, or plantar flexion deformities of the
ankle; valgus or varus deformities of the elbow (humerus), and radial or ulnar deviation, flexion or extension deformities of the wrist (radius).

CONTRAINDICATIONS
The Guided Growth Plate System Plus should not be used for adult deformities: skeletal maturity precludes further growth.
The Guided Growth System Plus should not be used where the growth plate has closed due to trauma or infection since further growth is precluded.

WARNINGS

1. The plates already have a 10 degrees bending and may be bent an additional 10 degrees for more severe anatomical bone contours. Bending beyond 20 degrees offset could result in injury or reoperation
due to breakage.

2. Particular care should be taken that bone screws do not enter the joints or damage the growth plates in growing children.

3. Bone plates and screws must not be reused. If any implants has come into contact with any body fluid it should be considered to have been used. In case repositioning of implants is required, new implants
should be used.

4. The Guided Growth Plate System Plus has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment.
The safety of the Guided Growth Plate System Plus in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

5. This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

PRECAUTIONS

1. Itis essential that proper operative technique be followed for implantation.

2. Examine all components carefully prior to use. Product integrity, sterility (in the case of sterile products) and performance are assured only if the packaging is undamaged.

3. Do not use if packaging is compromised or if a component is believed to be faulty, damaged or suspect.

4. Do not combine Guided Growth Plate System Plus implantable components with those from other systems, including the previous version of the Guided Growth Plate System.
5. Before inserting the screws, ensure the plate is flush to the bone, bending up to 10 additional degrees if necessary.

6. Advance bone screws in an alternating manner until the screws are fully seated in the plate and the plate is flush with the bone.

7. Do not use the tap with power drill, only manually.

8. Make sure not to over tap and stop once the tap reaches the mechanical stop.

9. Use the correct drill-bit when pre-drilling.

10. After insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.

11.Re-operation may be necessary to reposition or replace the bone plate and screws.

12.The implants should be removed at conclusion of treatment, but anyway before the screws reach their maximum angle.
13.Choose the appropriate implant size and post-operative care for each patient and application.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

- Pain and stiffness at the surgery site.

- Damage to the growth plate.

+Rebound or failure to achieve the desired angular correction and possible over-correction.
-Breaking of the plate or loosening, bending, or breaking of the bone screws.

- Complications associated with metal sensitivity.

«Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery.



MRI SAFETY INFORMATION

The Guided Growth Plate System Plus has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.

It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Guided Growth Plate System Plus in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this
device may result in patient injury.

IMPORTANT

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the plate or bone screws. Proper implantation and patient selection will greatly affect the results. Patients must be closely followed since achievement of the correct angle may require plate removal
asearly as 3 to 12 months after insertion. Rebound overgrowth after plate removal can sometimes require repeat surgery.

STERILITY
Orthofix provides Guided Growth Plates and Screws in sterile or non-sterile configuration. Labelling and product codes permit an easy identification of configurations.
The products supplied NON-STERILE require cleaning and sterilization prior to use, following the respective recommended procedures.

Cleaning, Sterilization and Maintenance
(leaning is an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization. All instruments must be cleaned prior to use and after each re-use of the instruments. Cleaning may be done following
the validated cleaning process described below and using washing instruments and machines validated by the hospital.

WARNINGS

« Aluminium based instruments are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions.

«Anodised coating is damaged by detergents with free halogen ions or sodium hydroxide.

- Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
+PRODUCTS LABELED FOR SINGLE-USE MUST NOT BE REUSED.

Limitations and restrictions on reprocessing
«Repeated reprocessing has minimal effect on reusable instruments;
«End of life is normally determined by wear and damage due to use.

Point of use

«Itis recommended that instruments are reprocessed as soon as is reasonably practicable following use, putting them inside a sink filled with cold water (< 40°C) for at least 10 minutes and removing gross
soiling with a soft cloth or a soft brush.

«Don't use a fixating detergent or hot water as this can cause the fixation of residue which may influence the result of the reprocessing process.

Containment and transportation

«Follow hospital protocols when handling contaminated and bio-hazardous materials;

«All used surgical instruments should be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation should be strictly controlled to minimize any possible risks to patients, personnel and any area
of the healthcare facility.

Preparation for decontamination
+Disassemble the devices where applicable. See Orthofix operative techniques for further details.

Cleaning: manual
1. Soak the single components in the cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic cleaning agent. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration
of the solution, required time and temperature.

2. Brush the single components in the cleaning solution with a surface soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens

3. Ultrasonic clean the single components in a degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet
for concentration of the solution, required time and temperature.

. Brush the single components in running tap water

. Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

. Rinse the components in sterile or deionized water

. Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

~ o LU~

Cleaning: automated
When the devices to be cleaned have lumens or present complexity, a preliminary manual cleaning may be required.
1) Place all the instruments into washer baskets.
2)  Orientinstruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
3)  Orthofix recommends the use of a pH-neutral or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the solution, required time and temperature.
Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
1. prewash at low temperatures
2.main wash
3.1inse with demineralized water
4. thermal disinfection
5.drying
4)  Rinse the components in sterile or deionized water
5)  Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.



Maintenance, inspection and testing

Allinstruments and product components should be visually inspected for cleanness.

If the equipment does not appear visually clean, cleaning steps must be repeated until the products do not result visually clean.

Allinstruments and product components should be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure in use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being sterilized
(see detailed Operative Technique Manuals and Instructions for use). Particular attention should be given to:

-(annulated devices (NB: cannulated drill-bits are single-patient use only).

-(utting edges: Discard blunt or damaged instruments.

«Ifa component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

«When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.

Packaging

«Wrap the tray before sterilization with a sterilization wrap approved in compliance with the local requirements (in USA: FDA-cleared) or insert it into a rigid sterilization container in order to prevent
contamination after sterilization.

« Do notinclude additional systems or instruments in the sterilization tray. Sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded.

Sterilization

- Steam sterilization is recommended. Gas plasma and EtO sterilization should be avoided as they were not validated for Orthofix products;
«Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer;

-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

Preconditioning pulses N/A 4 pulses

Exposure Temperature 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum Holding Time 15 minutes 4 minutes

Drying Time 30 minutes 30 minutes
Storage

Store the sterilized instrument in a dry, clean, and dust-free environment at room temperature.

SERVICE
For any information please contact your local distributor.

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

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

IMPLANTABLE DEVICE*

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

After the removal from the patient, the implantable device* 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 “(2" 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.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Sistema di placche Guided Growth Plus

il O orRTHOFIX

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

DESCRIZIONE GENERALE

II'sistema di placche Guided Growth Plus ¢ costituito da placche eight-Plate e quad-Plate di varie misure e da diverse viti solide e cannulate. Il dispositivo & progettato per la correzione graduale delle deformita

congenite e acquisite degli arti superiori e inferiori nei pazienti pediatrici, a condizione che la fisi (o cartilagine di accrescimento) non sia chiusa.

La configurazione sagomata e a basso profilo delle placche & concepita per i pazienti pediatrici. Il foro centrale nelle placche consente di inserire temporaneamente un filo quida per garantire |'applicazione e la rimozione
della placca. Le placche vengono fissate mediante viti alla superficie esterna dell'osso sopra la fisi. Tali viti non sono fissate alla placca ma sono in grado di muoversi e divergere adattandosi alla crescita dell'osso. L'impianto
funge da snodo flessibile permettendo a crescita della fisi e il raddrizzamento graduale dell'arto.

MATERIALE
Gliimpianti sono realizzati in lega di titanio (Ti-6AI-4V).

INDICAZIONI PER L'USO

II'sistema di placche Guided Growth Plus  stato sviluppato per orientare a crescita delle ossa lunghe e viene utilizzato per correggere gradualmente deformita angolari nei bambini in fase di crescita.

II dispositivo € indicato per il trattamento di condizioni/patologie specifiche tra cui: deformita del ginocchio (femore e/o tibia) in varo/valgo o in flesso-estensione; deformita di caviglia in varo/valgo o in flessione
plantare; deformita di gomito (omero) in varo/valgo; deformita di polso (radio) in flesso-estensione, deviazione radiale o ulnare.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il sistema di placche Guided Growth Plus per deformita in pazienti adulti poiché la maturita scheletrica preclude I'ulteriore crescita.
Non utilizzare il sistema Guided Growth Plus dove la fisi si & chiusa in sequito a traumi o infezioni poiché I'ulteriore crescita & preclusa.

AVVERTENZE

1. Le placche sono gia dotate di un angolo di 10° e possono essere piegate di altri 10° per profili anatomici ossei piti complessi. Superare i 20° di offset potrebbe causare danni o rendere necessario un secondo
intervento chirurgico per rottura del dispositivo.

2. Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti ossee o danneggiare le fisi nei bambini in fase di crescita.

3. Viti e placche ossee non possono essere riutilizzate. Se un impianto & entrato in contatto con un liquido corporeo, deve essere considerato come usato. In caso sia necessario un riposizionamento degli impianti,
utilizzare nuovi impianti.

4. I sistema di placche Guided Growth Plus non € stato valutato in termini di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM. Inoltre, il sistema non & stato testato per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema di placche Guided Growth Plus in ambiente RM non € nota. Pertanto, un paziente con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

5. Il presente dispositivo non & approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONI

1. Efondamentale sequire la tecnica operatoria durante |'applicazione dell'impianto.

2. Esaminare attentamente tutti i componenti prima dell'utilizzo. L'integrita, |a sterilita (in caso di prodotti sterili) e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non & danneqggiata.
3. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

4. Non combinare i componenti impiantabili del sistema di placche Guided Growth Plus con quelli di altri sistemi, comprese le versioni precedenti del sistema di placche Guided Growth.

5. Prima diinserire le viti, accertarsi che la placca si trovi a contatto con I'osso, flettendola fino a 10 gradi ulteriori, se necessario.

6. Inserire le viti ossee in modo alterno fino a inserirle completamente nella placca, in modo che quest'ultima sia a contatto con '0sso.

7. Non utilizzare un perforatore elettrico, procedere solo manualmente.

8. Accertarsi di non inserire eccessivamente e di fermarsi una volta raggiunto il punto di arresto meccanico.

9. Utilizzare la punta perforatore corretta durante la preperforazione.

10.Dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento degli impianti con I'ausilio della scopia.

11.Potrebbe essere necessario un secondo intervento chirurgico per sostituire o riposizionare le viti e la placca ossea.

12.Gliimpianti devono essere rimossi al termine del trattamento o in ogni caso prima che le viti raggiungano il proprio angolo massimo.
13.Selezionare le dimensioni dell'impianto e I'assistenza postoperatoria adequate per ogni paziente e applicazione.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

«Rigidita e dolore sul sito dell'intervento.

- Danneggiamento della fisi.

+Ricadute o possibilita che non si riesca a ottenere la correzione angolare desiderata e che si verifichi una ipercorrezione.
«Rottura della placca oppure allentamento, flessione o rottura delle viti ossee.

- Complicazioni associate alla sensibilita al metallo.

«Rischiintrinsedi associati all'anestesia e all'intervento chirurgico.



INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

II'sistema di placche Guided Growth Plus non ¢ stato valutato in termini di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM.

Inoltre, il sistema non & stato testato per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema di placche Guided Growth Plus in ambiente RM non & nota.
Pertanto, un paziente con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

IMPORTANTE

Non tutti gli interventi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con consequente
necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire la placca o le viti ossee. La corretta applicazione dell'impianto e la scelta del paziente influisce ampiamente sui risultati. Monitorare attentamente
il paziente, in quanto per garantire il corretto orientamento dell'angolo di crescita potrebbe essere necessario rimuovere la placca trai 3 e i 12 mesi dopo |'applicazione. La ripresa dell'accrescimento in sequito
alla rimozione della placca potrebbe richiedere un nuovo intervento.

STERILITA
Orthofix fornisce placche e viti Guided Growth in versione sterile o non sterile. L'etichettatura e i codici dei prodotti agevolano I'identificazione delle configurazioni.
I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia e sterilizzazione prima dell'uso conformemente alle rispettive procedure consigliate.

Pulizia, sterilizzazione e manutenzione
La pulizia & un prerequisito essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci. Tutti gli strumenti devono essere puliti prima dell'uso e dopo ogni riutilizzo. La pulizia puo essere esequita
attenendosi a uno dei processi di pulizia convalidati descritti di sequito e utilizzando gli strumenti e le macchine convalidati dall'ospedale.

AVVERTENZE

+Gli strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7).

« I rivestimento anodizzato puo essere danneggiato se trattato con detergenti contenenti ioni alogeni liberi o idrossido di sodio.
+NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi.

«| PRODOTTI ESPRESSAMENTE SPECIFICATI COME MONOUSO NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI.

Limitazioni e restrizioni sul riutilizzo
« Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sugli strumenti riutilizzabili.
«I'termine del ciclo di vita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

Momento dell'utilizzo

+Si raccomanda di sottoporre a ritrattamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo, lasciandoli immersi in una vaschetta riempita con acqua fredda (< 40°C) per almeno 10 minuti ed eliminando
i residui pill grossi con un panno morbido o una spazzola morbida.

«Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione dei residui con conseguenze sul risultato del processo di ricondizionamento.

Contenimento e trasporto

-Sequire i protocolli ospedalieri per lo smaltimento di materiali contaminati e rifiuti biologici.

+Tutti gli strumenti chirurgici usati devono essere considerati contaminati. £ 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 della decontaminazione
- Se possibile, smontare i componenti. Per ulteriori dettagli fare riferimento alle tecniche operatorie Orthofix.

Pulizia: manuale
1. Immergere i singoli componenti nella soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di un agente di pulizia enzimatico con pH neutro. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente
per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.

2. Spazzolare i singoli componenti immersi nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tuttii residui visibili. Utilizzare una spazzola morbida per rimuovere i residui dai lumi.

3. Procedere alla pulizia a ultrasuoni dei singoli componenti in una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione a pH neutro o leggermente alcalina. Fare riferimento alla scheda
tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.

. Spazzolare i singoli componenti sotto |'acqua corrente del rubinetto.

. Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale.

. Risciacquare i componenti in acqua sterile o deionizzata.

. Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale.

~N o LU~

Pulizia: automatica
Quando i dispositivi da pulire presentano lumi o una conformazione complessa, puo essere necessario eseguire una pulizia manuale preliminare.
1) Disporre tutti gli strumenti nei cestelli del dispositivo di lavaggio.
2) Orientare gli strumenti nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico, in base ai consigli del produttore.
3) Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione a pH neutro o leggermente alcalina. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo
richiesto e la temperatura.
Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
1. prelavaggio a basse temperature
2. lavaggio principale
3. risciacquo con acqua demineralizzata
4. disinfezione termica
5. asciugatura



4) Risciacquare i componentiin acqua sterile o deionizzata.
5) Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale.

Manutenzione, ispezione e test

Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti.

Se la strumentazione non appare pulita, & necessario ripetere i passaggi di pulizia finché i prodotti risultano visivamente puliti.

Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e componenti dei prodotti, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici).
Testare inoltre le funzionalita dei prodotti prima della sterilizzazione (consultare i manuali relativi alle tecniche operatorie e le istruzioni per |'uso). Prestare particolare attenzione a:

-Dispositivi cannulati (NB: le punte perforatore cannulate sono da utilizzare per un solo paziente).

-Bordi taglienti: eliminare gli strumenti smussati 0 danneggiati.

«NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.

-Quando gli strumenti fanno parte integrante di un assemblaggio, controllare |'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.

Imballaggio

«Prima della sterilizzazione, avvolgere la cassetta con un materiale di sterilizzazione approvato in conformita con i requisiti locali (negli Stati Uniti: con approvazione FDA) o inserirla in un contenitore di
sterilizzazione rigido al fine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione.

-Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non pud essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica.

Sterilizzazione

+Si consiglia di esequire la sterilizzazione a vapore. Evitare |a sterilizzazione con gas plasma e ossido di etilene (Et0), in quanto non sono elementi chimici approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix;
« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione;

«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 AGRAVITA PRE-VUOTO

Impulsi di pretrattamento N/D 4impulsi

Temperatura di esposizione 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tempo minimo di permanenza 15 minuti 4 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti
Conservazione

Conservare lo strumento sterilizzato in ambiente asciutto, pulito e libero da polveri, a temperatura ambiente.

ASSISTENZA
Per qualsiasi informazione, contattare il rivenditore locale.

ATTENZIONE
La legge federale statunitense autorizza la vendita di questo dispositivo esclusivamente previa prescrizione di un medico.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

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

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

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

II'iutilizzo 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 o parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per almeno 30 giori viene
considerato un dispositivo impiantabile.

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

ATTENZIONE: Ia legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
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Informations importantes a lire avant toute utilisation

Systeme de plaque Guided Growth Plus

il O orRTHOFIX

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

DESCRIPTION GENERALE

Le systeme de plaque Guided Growth Plus se compose de différentes tailles de plaques Eight-Plate et Quad-Plate plus différentes options de vis pleines et canulées. Le systeme peut étre utilisé pour la correction
de déformations congénitales ou acquises des membres supérieurs et inférieurs, dans la mesure ol les cartilages de conjugaison (cartilages de croissance) n'ont pas fusionné.

Pour faciliter une utilisation pédiatrique, les plaques possedent un profil galbé et fin. Au milieu des plaques se trouve un orifice oli une broche-quide peut étre implantée de maniere temporaire afin d'assurer
une application et un retrait précis de la plaque. Les plaques sont fixées par des vis a la surface externe de I'os, au-dessus du cartilage de conjugaison. Ces vis ne sont pas verrouillées. Elles peuvent pivoter
et diverger par rapport a leur position lors de la croissance osseuse. L'implant agit comme une chamiere flexible qui permet de redresser progressivement le membre lors de la croissance du cartilage de conjugaison.

MATERIAU
Les implants sont fabriqués dans un alliage de titane (Ti-6AI-4V).

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systeme de plaque Guided Growth Plus est concu pour rediriger la croissance des os longs. Il est indiqué pour corriger graduellement les déformations angulaires durant la croissance des enfants.

Les indications spécifiques pour lesquelles le dispositif est conseillé sont les suivantes : valqus, varus, déformations en flexion ou en extension du genou (fémur et/ou tibia) ; valgus, varus ou déformations en
flexion plantaire de la cheville ; déformations valqus ou varus du coude (humérus) ; déviation radiale ou cubitale ; déformations en flexion ou en extension du poignet (radius).

CONTRE-INDICATIONS
Le systéme de plaque Guided Growth Plus ne doit pas étre utilisé pour les déformations chez les adultes car la maturité squelettique exclut une poursuite de la croissance.
Le systéme de plague Guided Growth Plus ne doit pas étre utilisé la ol le cartilage de conjugaison s'est fermé suite a un traumatisme ou une infection car la poursuite de la croissance est exclue.

AVERTISSEMENTS

1. Les plaques sont incurvées a un angle de 10 degrés et peuvent étre incurvées de 10 degrés supplémentaires pour les profils osseux anatomiques plus prononcés. Incurver les plaques a plus de 20 degrés peut
entrainer des blessures ou une nouvelle intervention d la suite d'une rupture.

2. Prendre particulirement soin que les vis ne s'inserent pas dans les articulations et n'endommagent pas le cartilage de conjugaison chez les enfants.

3. Les plaques et leurs vis ne doivent pas étre réutilisées. Si un implant entre en contact avec un fluide corporel, il doit étre considéré comme ayant été utilisé. Si un repositionnement des implants est requis,
des implants neufs doivent étre utilisés.

4. La compatibilité et la sécurité du systeme de plaque Guided Growth Plus n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. Ce systéme n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration ou d'artefact
d'image d'un environnement IRM. La sécurité du systeme de plaque Guided Growth Plus dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systéme peut
entrainer des lésions.

5. Le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de vis sur les éléments postérieurs (pédicules) des rachis cervical, thoracigue ou lombaire.

PRECAUTIONS

. Ilest essentiel de suivre la technique opératoire appropriée lors de I'implantation des plaques.

. Examiner attentivement tous les composants avant utilisation. L'intégrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.
. Ne pas |'utiliser si I'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect.

. Ne pas combiner les composants implantables du systeme de plaque Guided Growth Plus avec ceux d'autres systémes, notamment ceux de la version antérieure du systéme de plaque Guided Growth.
. Avant de procéder a I'insertion des vis, s'assurer que la plaque est de niveau avec la surface osseuse. Si nécessaire, I'incurver jusqu'a 10 degrés supplémentaires.

. Visser alternativement chaque vis entierement dans la plague pour que cette derniere soit alignée avec I'os.

. Ne pas effectuer de taraudage a I'aide d'un moteur, mais uniquement manuellement.

. S'assurer de ne pas tarauder a I'excés et arréter le taraudage lorsqu'il atteint la butée mécanique.

. Utiliser la meche correcte lors du méchage préalable.

10.Apres I'insertion, vérifier le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.

11.Une reprise chirurgicale peut étre nécessaire pour repositionner ou remplacer la plague et les vis.

12.Les implants doivent étre retirés au terme du traitement, mais toujours avant que les vis atteignent leur angle maximal.

13.Choisir a taille d'implant appropriée et les soins postopératoires adaptés a chaque patient et application.
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EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

- Douleur et rigidité au niveau du site chirurgical.

«Endommagement du cartilage de conjugaison.

«Rechute ou échec de la correction anqulaire souhaitée, et possibilité de surcroissance.
«Rupture de la plaque, ou desserrage, distorsion ou rupture des vis in situ.

- Complications résultant d'une sensibilité au métal.

«Risques intrinséques liés a I'anesthésie et a la chirurge.



INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

La compatibilité et la sécurité du systeme de plaque Guided Growth Plus n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM.

(e systeme n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration ou d'artefact d'image d'un environnement IRM. La sécurité du systeme de plaque Guided Growth Plus dans un environnement d'lRM
n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systéme peut entrainer des Iésions.

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, ou suite a un usage incorrect ou une défaillance
du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer la plaque ou les vis. Les résultats sont grandement affectés par la qualité de I'implantation et la sélection des patients. Les patients doivent
étre suivis de pres car I'obtention de I'angle approprié peut nécessiter un retrait de la plaque dés 3 mois et jusqu'a 12 mois aprés I'implantation. Une reprise de la surcroissance apres le retrait de la plaque peut
parfois nécessiter des interventions chirurgicales répétées.

STERILISATION
Orthofix fournit les plagues et les vis Guided Growth dans une configuration stérile ou non stérile. L'étiquetage et les codes produit permettent d'identifier facilement les configurations.
Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés et stérilisés avant utilisation selon les procédures en vigueur qui leur sont applicables.

Nettoyage, stérilisation et entretien
Le nettoyage est une condition préalable essentielle pour assurer une désinfection ou une stérilisation efficace. Tous les instruments doivent étre nettoyés avant et apres chaque utilisation. Le nettoyage doit étre
réalisé selon la procédure validée indiquée ci-dessous et a I'aide d'instruments et machines de nettoyage validés par I'hopital.

AVERTISSEMENTS

«Les instruments a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7).

« Les revétements anodisés sont endommagés par les détergents qui contiennent des ions halogéne libres ou de I'hydroxyde de sodium.
«NE PAS utiliser de détergents ni de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.

+LES PRODUITS ETIQUETES A USAGE UNIQUE NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES.

Limites et restrictions relatives au retraitement
+Les retraitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables.
«La fin de vie d'un instrument est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation.

Conditions d'utilisation

«Il est conseillé de retraiter les instruments des que possible apres utilisation, en les plaant dans un lavabo rempli d'eau froide (< 40°C) pendant 10 minutes au moins et en éliminant les salissures grossiéres
a'aide d'un chiffon doux ou d'une brosse douce.

«Ne pas utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude, qui peuvent provoquer la fixation des résidus, avec un impact sur le résultat du processus de retraitement.

Conditionnement et transport

«Respecter les protocoles hospitaliers lors de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques.

«Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés. Leur manipulation, leur collecte et leur transport doivent étre strictement contrdlés pour réduire au minimum tous les risques
pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

Préparation a la décontamination
- Démonter les dispositifs lorsque cela est possible. Pour plus d'informations, consulter les procédures opératoires Orthofix.

Nettoyage : manuel
1. Faire tremper les composants dans la solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'un agent de nettoyage enzymatique de pH neutre. Consulter la fiche technique fournie par le fabricant du détergent
pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

2. Brosser les composants dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. Utiliser une brosse douce pour éliminer les résidus dans les lumens.

. Procéder a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande | 'utilisation d'une solution au pH neutre ou légérement alcaline. Consulter la fiche technique
fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

. Brosser les composants sous I'eau du robinet.

. Sécher soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel.

. Rincer les components dans de I'eau stérile ou déminéralisée.

. Sécher soigneusement a la main a |'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel.

w
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Nettoyage : automatique

Lorsque les dispositifs a nettoyer comportent des lumens ou sont particulierement complexes, un nettoyage manuel préliminaire peut étre nécessaire.

1) Placer tous les instruments dans les paniers du laveur.

2)  Orienter les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.

3)  Orthofix recommande |'utilisation d'une solution au pH neutre ou légérement alcaline. Consulter la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaftre les informations concernant la concentration
de a solution, la température et le temps requis.



Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :

1. Prélaver a basse température.

2. Laver.

3. Rincer a I'eau déminéralisée.

4. Réaliser une désinfection thermique.

5. Sécher.
4) Rincer les components dans de I'eau stérile ou déminéralisée.
5)  Sécher soigneusement a la main a |'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel.

Entretien, inspection et test

Controler visuellement la propreté de tous les composants du produit et des instruments.

Sil'équipement ne parat pas parfaitement propre, répéter la procédure de nettoyage jusqu'a ce soit le cas.

Tous les instruments et composants du produit doivent étre inspectés visuellement en termes de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'uilisation (p. ex. fissures ou surfaces
endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation (voir les manuels de technique opératoire et le mode d'emploi détaillés). Une attention particuliére doit étre portée aux éléments suivants :
-Dispositifs canulés (NB : les méches canulées sont a usage unique).

-Bords coupants : éliminer les instruments émoussés ou endommagés.

+Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, il NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

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

Emballage

- Avant stérilisation, enveloppez le plateau a I'aide d'un matériau d'emballage approprié approuvé conformément aux exigences locales (aux Etats-Unis : approuvé par la FDA) ou insérez-le dans un conteneur
de stérilisation rigide de maniére a empécher toute contamination ultérieure.

« N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation. La stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé.

Stérilisation

«La stérilisation a la vapeur est recommandée. La stérilisation au plasma ou a I'oxyde d'éthylene est déconseillée car ces techniques n'ont pas été validées pour les produits Orthofix.
« Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné.

«Ne pas dépasser une température de 140°C (284°F).

«Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

- Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

TYPE DE STERILISATEUR A VAPEUR GRAVITE PREVIDE

Impulsions de préconditionnement S/0 4impulsions

Température d'exposition 132°C 132°C

Durée minimale 15 minutes 4 minutes

Durée de séchage 30 minutes 30 minutes
Stockage

Stocker I'instrument stérilisé dans un lieu sec, propre et dénué de poussiére, a température ambiante.

SERVICE
Pour plus d'informations, contacter le distributeur local.

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

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

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable & « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix et identifié par le symbole « & » inscrit sur I'étiquette du produt.

Aprés 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 & « USAGE UNIQUE » dOrthofix est identifié par le symbole « & » inscrit sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation

d'un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour
le patient.

AVERTISSEMENT : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin. 10
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Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen

Das Guided Growth System Plus

il O orRTHOFIX

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

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Guided Growth System Plus besteht aus eight-Plate- und quad-Plate-Platten verschiedener GroBen mit kandilierten und nicht kanilierten Schrauben. Das Produkt wurde fiir die graduelle Korrektur

von angeborenen und erworbenen Deformitdten der oberen und unteren Extremitdten bei Kindern konzipiert, deren Wachstumsfugen noch nicht geschlossen sind.

Die Platten verfiigen iiber eine konturierte Taillierung und ein flaches Profil zum Einsatz in der Pédiatrie. Uber die Offnung in der Mitte der Platten kann ein tempordrer Fiihrungsdraht implantiert werden, um die Einbringung
und Entfernung zu erleichtern. Die Platten werden mit Schrauben an der duGeren Knochenoberflache oberhalb der Wachstumsfuge fixiert. Diese Schrauben sind nicht fest an der Platte befestigt, sondern knnen im Zuge
des Knochenwachstums in der Platte schwenken und divergieren. Das Implantat wirkt wie ein bewegliches Schamier und gestattet durch Wachstum der Wachstumsfuge sukzessive die Korrektur der Fehlstellung.

MATERIAL
Die Implantate sind aus einer Titanlegierung (Ti-6AI-4V) hergestellt.

INDIKATIONEN

Das Guided Growth System Plus dient der Wachstumslenkung von Rohrenknochen. Mit ihm kénnen Achsfehlstellungen bei Kindemn wahrend des Wachstums graduell korrigiert werden. Das Implantat
kann u. a. bei folgenden Fehlstellungen/Erkrankungen eingesetzt werden: Valgus-, Varus-, Flexions- oder Extensionsfehistellungen des Knies (Femur und/oder Tibia); Valgus- oder Varusfehistellungen oder
Plantarflexion des Sprunggelenks; Valgus- oder Varusfehistellung des Ellenbogens (Humerus); Fehlbildung im Radius/in der Ulna; Flexions- oder Extensionsfehlstellungen des Handgelenks (Radius).

KONTRAINDIKATIONEN
Das Guided Growth System Plus ist nicht zur Korrektur von Fehlstellungen bei Erwachsenen geeignet (ausgewachsenes Skelett).
Das Guided Growth System Plus ist nicht geeignet bei bereits geschlossener Wachstumsfuge, z. B. durch Trauma oder Infektionen.

WARNHINWEISE

1. Die Platten sind um 10 Grad gekriimmt und kdnnen bei starken anatomischen Knochenkonturen um bis zu weitere 10 Grad gebogen werden. Das Biegen der Platte iber 20 Grad kann zu Verletzungen oder
erneuten Operationen aufgrund von Bruch fiihren.

2. Inshesondere muss darauf geachtet werden, dass die Schrauben nicht in die Gelenke eindringen oder die Wachstumsfugen bei Kindern im Wachstum beschadigen.

3. Die Platten und Schrauben diirfen nicht wiederverwendet werden. Wenn ein Implantat mit einer Korperfliissigkeit in Kontakt gekommen ist, muss es als bereits verwendet betrachtet werden. Falls ein Implantat
neu positioniert werden muss, ist ein neues Implantat zu verwenden.

4. Das Guided Growth System Plus wurde nichtin einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitét getestet. Das System wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Erwdrmung, Verlagerung oder Bildartefakte
getestet. Die Sicherheit des Guided Growth System Plus in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

5. Dieses Produkt ist nicht zur Verschraubung oder Schraubbefestigung an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule gedacht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Implantat muss durch eine sachgerechte Operationstechnik eingesetzt werden.

2. Untersuchen Sie alle Komponenten vor der Verwendung griindlich. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Sterilitdt (bei sterilen Produkten) und Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschddigter
Verpackung gewahrleistet.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschédigt oder nicht ordnungsgemals erachtet wird.

. Verwenden Sie die Implantatkomponenten des Guided Growth Systems nicht zusammen mit Komponenten anderer Systeme, auch nicht aus friiheren Versionen des Guided Growth Systems.

. Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen der Schraube, dass die Platte eben auf dem Knochen aufliegt; biegen Sie sie nétigenfalls um weitere 10 Grad.

. Drehen Sie die Schrauben abwechselnd ein, bis sie vollstandig in der Platte sitzen und die Platte biindig mit dem Knochen abschlielSt.

. Verwenden Sie den Gewindeschneider nicht mit der Bohrmaschine sondern manuell.

. Uberdrehen Sie den Gewindeschneider nicht iiber den mechanischen Anschlag hinaus.

9. Verwenden Sie zum Vorbohren den korrekten Bohrer.

10.Uberpriifen Sie nach dem Einsetzen der Implantate die korrekte Positionierung der Implantate mittels Bildverstarker.

11.Unter Umsténden ist ein zweiter Eingriff notwendig, um die Knochenplatte und Schrauben neu zu positionieren oder zu ersetzen.

12.Nach Abschluss der Behandlung miissen die Implantate entfernt werden, auf jeden Fall jedoch, bevor die Schrauben ihren maximalen Winkel erreicht haben.

13.Verwenden Sie je nach Patient und Anwendung die geeignete ImplantatgriBe und Nachbehandlung.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

- Schmerzen und Steifigkeit an der Stelle des Eingriffs

«Beschddigung der Wachstumsfuge

« Uberkompensatorisches Wachstum, unzureichende Achskorrektur oder Uberkorrektur der Fehlstellung
- Brechen der Platte oder Lockerung, Verbiegen oder Brechen der Schrauben

-Komplikationen in Verbindung mit einer Uberempfindlichkeit gegen Metall

«Risiken der Narkose und der Operation

1



MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Das Guided Growth System Plus wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitdt getestet.

Es wurde nichtin einer MRT-Umgebung auf Erwérmung, Verlagerung oder Bildartefakte getestet. Die Sicherheit des Guided Growth System Plus in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt.
Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

WICHTIG

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen konnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische Komplikationen

im Zusammenhang mit der Heilung oder durch einen Defekt des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird, um die Platte oder die Schrauben zu entfernen oder zu ersetzen. Eine sorgfdltige
Implantation und geeignete Patientenauswahl haben erheblichen Einfluss auf die Ergebnisse. Patienten miissen sorgfltiq beobachtet werden, da der angemessene Winkel schon in 3 bis 12 Monaten nach dem
Einbringen erreicht werden kann und dadurch das Entfernen der Platte erforderlich wird. Ein tiberkompensatorisches Wachstum nach dem Entfernen der Platte kann zu emeuten chirurgischen Eingriffen fiihren.

STERILITAT
Orthofix liefert Guided Growth Platten und Schrauben in sterilen oder nicht sterilen Konfigurationen. Die Beschriftung und Produktcodes ermdglichen eine einfache Identifizierung der Konfigurationen.
Die nicht steril gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der jeweiligen Herstellerangaben gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigung, Sterilisation und Wartung
Die Reinigung ist eine grundlegende Voraussetzung, um die effektive Desinfektion oder Sterilisation sicherzustellen. Alle Instrumente miissen vor und nach der Verwendung gereinigt werden. Die Reinigung
erfolgt gemdf dem nachfolgend beschriebenen Reinigungsprozess unter Verwendung von Reinigungsinstrumenten und -gerdten, die vom Krankenhaus validiert wurden.

WARNHINWEISE

«Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losung geschddigt.

- Eloxierte Beschichtungen werden durch Reinigungsmittel mit freien Halogenionen oder Natriumhydroxid geschadigt.

«Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
+PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET, D.H. WIEDERHOLT IMPLANTIERT WERDEN.

Grenzen und Einschrankungen der Wiederaufbereitung
«Mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst in geringem Ausmals die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente.
« Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbeschrankt.

Verwendungsort

«Es wird empfohlen, Instrumente so schnell wie praktisch méglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten. Legen Sie sie dazu fiir mind. 10min in ein Gefdfs mit kaltem Wasser (< 40°C) und
entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer weichen Biirste.

«Kein fixierendes Reinigungsmittel oder heiBes Wasser verwenden, da dies die Fixierung von Riickstanden verursachen und das Ergebnis des Wiederaufbereitungsprozesses beeintrachtigen kann.

Umgebungsraum und Transport

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

« Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Ihre Handhabung, ihre Sammlung und ihr Transport missen streng kontrolliert werden, um alle mdglichen Gefahren
fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

Vorbereitung der Dekontaminierung
- Die Komponenten, soweit mdglich, zerlegen. Weitere Informationen finden Sie in den Orthofix Operationstechniken.

Reinigung: manuell
1. Weichen Sie die einzelnen Komponenten in einer Reinigungslasung ein. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur Konzentration
der Ldsung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

2. Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie eine weiche Bilrste, um Restschmutz aus dem Lumen zu entfernen.

3. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslosung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen oder mild alkalischen Reinigungsmittels. Weitere
Informationen zur Konzentration der Losung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

. Spiilen Sie die einzelnen Komponenten unter flieBendem Leitungswasser ab.

. Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder in einem industriellen Trockner.

. Spiilen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.

. Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder in einem industriellen Trockner.

~ o LU

Reinigung: automatisiert
Wenn die zu reinigenden Geréte tiber Lumen verfligen oder anderweitig komplex sind, ist moglicherweise eine vorausgehende Reinigung von Hand erforderlich.
1) Legen Sie alle Instrumente in Spiilkdrbe.
2)  Legen Sie die Instrumente in die Spiilkérbe in die Richtung ein, wie sie vom Hersteller der Spiilmaschine empfohlen wird.
3)  Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen oder mild alkalischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur Konzentration der Losung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie

dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:

1. Vorwdsche bei niedriger Temperatur

2. Hauptwasche

3. Abspiilen mit vollentsalztem Wasser

4. thermale Desinfektion

5. Trocknen 12



4)  Spiilen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.
5)  Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder einem industriellen Trockner.

Wartung, Inspektion und Priifung

Alle Instrumente und Produktkomponenten sollten visuell auf Sauberkeit Gberpriift werden.

Wenn an den Gerdten Schmutz mit bloBem Auge erkennbar ist, missen die Reinigungsschritte wiederholt werden, bis mit bloBem Auge keine Verschmutzungen zu erkennen sind.

Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen visuell auf Anzeichen von Beschddigungen diberpriift werden, die zu einem Versagen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschddigung der Oberfléchen).
AuBerdem muss ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden (siehe detaillierte Handbiicher zu den Operationstechniken und Gebrauchsanweisungen). Insbesondere ist Folgendes zu beachten:
-Kaniilierte Produkte (Hinweis: Kanilierte Bohrer sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen).

-Schnittkanten: Stumpfe oder beschddigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

«Wenn eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt zu sein scheint, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

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

Verpackung

«Wickeln Sie das Sieb vor der Sterilisation in spezielles Sterilisationsvlies ein, das entsprechend den drtlichen Vorschriften zugelassen wurde (in den USA: FDA-Zulassung) oder setzen Sie es in einen starren
Sterilisations-Behalter ein, um nach dem Sterilisieren Verunreinigungen zu vermeiden.

«Legen Sie keine zusdtzlichen Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb. Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationssieb tiberladen ist.

Sterilisation

«Empfohlen wird eine Dampfsterilisation. Gasplasma und ETO-Sterilisation sollten vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir Orthofix-Produkte validiert wurden.
«Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemal gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.

«Verwenden Sie keine Temperaturen diber 140°C (284°F).

- Stapeln Sie wahrend der Sterilisation die Siebe nicht.

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

TYP DER DAMPFSTERILISATION SCHWERKRAFT VORVAKUUM

Vorbehandlungsimpulse N/A 4Impulse

Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Mindestbehandlungsdauer 15min 4min

Trockendauer 30min 30min
Lagerung

Das sterilisierte Instrument trocken, sauber und staubfrei bei Raumtemperatur aufbewahren.

KUNDENDIENST
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

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

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES EINMAL-PRODUKTS

IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix st durch das Symbol (® auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt* zerlegt werden.

Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des implantierbaren Produktes* kann die urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts ist beeintréchtit,
was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(*): Implantierbares Produkt

Jede Vorrichtung, die vollstandig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Kérper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben
soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE PRODUKTE

Das nicht implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix st durch das Symbol (® auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweistng entsprechend ausgewiesen.
Bei der Wiederverwendung** des nicht implantierbaren Produkts kann die urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden, und die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt,
was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(**): Wiederholtes Anbringen des Produktes an Patienten

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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Informacion importante: léase antes de su uso

Sistema de crecimiento guiado con placas Plus

il O orRTHOFIX

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

DESCRIPCION GENERAL

El sistema de crecimiento guiado con placas Plus consiste en diferentes tamafios de eight-Plate y quad-Plate més distintas opciones de tornillo canulado y sélido. £l dispositivo se ha disefiado para la correccion
gradual de deformaciones pediétricas congénitas y adquiridas en las extremidades superiores e inferiores, siempre que las fisis (placas de crecimiento) no estén soldadas.

Las placas presentan una cintura contorneada y un perfil bajo para uso pediatrico. Existe un agujero central en las placas para la implantacion temporal de una qufa de tornillo con el fin de ayudar a la aplicacion
y extraccion de la placa. Las placas se acoplan mediante tornillos a la superficie externa del hueso sobre la placa de crecimiento. Dichos tomillos no quedan fijos en la placa, sino que pueden girar y cambiar

de posicion a medida que crece el hueso. El implante funciona como un cabezal flexible, lo cual permite el crecimiento en la placa de crecimiento para ir enderezando gradualmente la extremidad.

MATERIAL
Los implantes estan fabricados con aleacién de titanio (Ti-6Al-4V).

INDICACIONES DE USO

Fl sistema de crecimiento guiado con placas Plus se ha disefiado para redirigir el crecimiento de los huesos largos. Este sistema es (il para la correccion gradual de deformidades de crecimiento anqular
en nifios en edad de crecimiento. Condiciones o enfermedades para las que estd especialmente indicado el dispositivo: deformidades de extensién en valgo, varo o flexion de la rodilla (fémur y tibia);
deformidades de flexion en valgo, varo o plantar del tobillo; deformidades de valgo o varo del codo (himero) y deformidades de flexién o extension de desviacion radial o cubital de la mufieca (radio).

CONTRAINDICACIONES
Fl sistema de crecimiento guiado con placas Plus no es vdlido para deformidades en adultos; la madurez del esqueleto impide el crecimiento.
El sistema de crecimiento guiado con placas Plus no debe utilizarse si la placa de crecimiento se ha cerrado por trauma o infeccién, puesto que se imposibilita el crecimiento.

ADVERTENCIAS

1. Las placas ya tienen 10 grados de curvatura y pueden curvarse otros 10 grados para los contornos 6seos anatémicos més complicados. Doblarlas con una inclinacién superior a 20 grados podria provocar
lesiones o requerir operaciones adicionales a causa de roturas.

2. Se debe prestar especial atencion para evitar que los tornillos se introduzcan en las articulaciones o dafien las placas de crecimiento de los nifios en edad de crecimiento.

3. Las placas 6seas y los tornillos no se deben reutilizar. Si un implante entra en contacto con cualquier fluido corporal, se considerara utilizado. i es necesario recolocar algtn implante, deberdn utilizarse
nuevos implantes.

4. Hl sistema de crecimiento quiado con placas Plus no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. No se ha sometido a pruebas de calor, migracién o instrumento
de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la sequridad del sistema de crecimiento guiado con placas Plus en el entorno de RM. La exploracion de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar
lesiones en el paciente.

5. Este dispositivo no se ha aprobado para conexién o fijacién con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de Ia columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

PRECAUCIONES

1. Es esencial sequir la técnica quirtirgica apropiada para la realizacion de implantes.

2. Antes del uso, examine cuidadosamente todos los componentes. La integridad, la esterilidad (en caso de productos estériles) y el rendimiento del producto sélo pueden garantizarse si el embalaje
no presenta dafios.

. Nolo utilice si el embajale estd afectado o si considera que un componente estd defectuoso, dafiado o si sospecha de ello.

. No combine los componentes implantables del sistema de crecimiento guiado con placas Plus con atros de otros sistemas, incluyendo la versién anterior del sistema de crecimiento guiado con placas.

. Antes de introducir los tornillos, asegurese de que la placa esté a ras de hueso, doble hasta 10 grados mds si es necesario.

. Coloque los tornillos 6seos de manera alterna hasta que estos estén totalmente colocados en la placa y la placa esté alineada con el hueso.

. No utilice el impactor con la broca eléctrica, solamente de forma manual.

. Asegurese de no golpear demasiado y pare una vez que el impactor alcance la parada mecénica.

. Utilice las brocas canuladas correctas cuando realice la preperforacién.

10.Tras la insercién, asequre la correcta colocacion de los implantes bajo intensificacién de imagen.

11.Puede requerirse un nuevo procedimiento quirdrgico para recolocar o sustituir los tornillos y la placa dsea.

12.Los implantes deberdn extraerse cuando se termine el tratamiento y siempre antes de que los tornillos alcancen su dngulo mdximo.

13.Escoja el tamafio de implante y los cuidados postoperatorios adecuados para cada paciente y aplicacion.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
«Dolor y rigidez en el punto de cirugia.
- Darios en la placa de crecimiento.
«Rebote o fallo en el alcance de la correccion anqular deseada y posible correccion excesiva.
«Rotura de la placa, o bien aflojamiento, curvatura o rotura de los tomillos dseos.
- Complicaciones asociadas con alergia a los metales.
+Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugfa.
14



INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

El sistema de crecimiento guiado con placas Plus no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM.

No se ha sometido a pruebas de calor, migracion o instrumento de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la sequridad del sistema de crecimiento guiado con placas Plus en el entorno de RM.
La exploracion de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.

IMPORTANTE

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirtirgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras averfas de dispositivos,
€N CUyo €aso Sera necesaria Una nueva intervencién quirdrgica para retirar o sustituir la placa o los tomillos dseos. Una correcta implantacion y seleccién del paciente influird en gran medida en los resultados.
Debe realizarse un sequimiento cercano a los pacientes, dado que el alcance del dngulo correcto puede requerir a extraccion de la placa entre los 3 y los 12 meses después de su introduccion. £l sobrecrecimiento
de rebote tras la extraccion de la placa, en ocasiones, puede requerir intervenciones quirtirgicas adicionales.

ESTERILIDAD
Orthofix proporciona placas de crecimiento guiado y tornillos en configuracién estéril y no estéril. El etiquetado y los cdigos de los productos permiten una fdcil identificacién de las configuraciones.
La instrumentacion se suministra NO ESTERIL y precisa limpieza y esterilizacion antes de su uso conforme a los respectivos procedimientos recomendados.

Limpieza, esterilizacion y mantenimiento
La limpieza es un requisito previo fundamental para garantizar una desinfeccion o esterilizacion eficaces. Todos los instrumentos deben limpiarse antes de utilizarse y después de cada reutilizacion. La limpieza
puede hacerse siquiendo el proceso de limpieza aprobado que se describe a continuacién y utilizando los instrumentos de lavado y las mdquinas aprobados por el hospital.

ADVERTENCIAS

«Los instrumentos de aluminio se dafian si se utilizan detergentes o soluciones alcalinas (pH>7).

« Los revestimientos anodizados se dafian si se utilizan detergentes compuestos por iones haldgenos libres o hidréxido de sodio.
«NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

+L0S PRODUCTOS ETIQUETADOS COMO DESECHABLES NO SE DEBEN REUTILIZAR.

Limitaciones y restricciones sobre la reutilizacion
- La repeticién de tratamiento tiene efectos minimos en los instrumentos reutilizables.
«El final de la vida dtil de un producto suele depender del desgaste y de los dafios producidos por el uso.

Facilidad de uso

-Se recomienda que los instrumentos se traten tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso, colocandolos en un recipiente lleno de agua frfa (< 40°C) durante un minimo de 10 minutos
y retirando los restos mds evidentes de suciedad con un trapo suave o un cepillo.

«No utilice un detergente de fijacion ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento e influir en el resultado del proceso de tratamiento.

Almacenamiento y transporte

«Respetar los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados y biolégicamente peligrosos.

«Todos los dispositivos quirdrgicos se deben considerar contaminados. La manipulacion, la recogida y el transporte debe controlarse estrictamente para minimizar posibles riesgos para los pacientes,
para el personal y para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

Preparacion para la descontaminacion
-Desmonte los dispositivos cuando sea necesario. Para més informacién, consulte las técnicas quirdirgicas Orthofix

Limpieza: manual
1. Sumerja cada componente en la solucion de limpieza. Orthofix recomienda utilizar un producto de limpieza enzimatico con pH neutro. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber
la concentracién de la solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

2. Cepille cada componente con la solucion de limpieza utilizando un cepillo suave hasta eliminar los restos mds evidentes de suciedad. Utilice un cepillo suave para retirar restos de limenes.

. Realice un lavado ultrasnico de cada componente en una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda utilizar una solucién ligeramente alcalina o con pH neutro. Consulte la ficha técnica
del fabricante del detergente para saber la concentracion de la solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

. Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

. Aclare los componentes con agua estéril o desionizada.

. Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

w

~ o LU~

LIMPIEZA: automatizada
Cuando los dispositivos que deben limpiarse tienen Iimenes o son complejos, puede ser necesario realizar una limpieza manual previa.
1) Coloque todos los instrumentos en los contenedores de lavado.
2)  Oriente los instrumentos hacia los transportadores del dispositivo de lavado automético recomendado por el fabricante.
3)  Orthofix recomienda utilizar una solucion ligeramente alcalina o con pH neutro. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber la concentracion de la solucion y el tiempoy la temperatura
necesarios.
Orthofix recomienda que se sigan los pasos indicados a continuacion:
1. Prelavado a baja temperatura
2. Lavado principal
3. Adlarado con agua desmineralizada
4. Desinfeccion térmica
5.Secado
4) - Adlarado de los componentes con agua estéril o desionizada.

5)  Secado del producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial. 15



Mantenimiento, inspeccion y pruebas

Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar visualmente para comprobar que estén limpios.

Siel equipamiento no se ve limpio, deben repetirse los pasos de limpieza hasta que los productos resulten visualmente limpios.

Todos los componentes de instrumentos y productos se deben inspeccionar visualmente para comprobar que estén limpios y no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante
su Uso (como grietas o dafios en las superficies). Ademds, las funciones también se deben comprobar antes de esterilizarlos (consulte los manuales y las instrucciones de técnicas quirdrgicas correspondientes).
Se deberd prestar una atencion particular a:

- Los dispositivos canulados (Nota: las brocas canuladas se utilizardn para un solo paciente).

- Los extremos cortantes: se deberan descartar los instrumentos romos o dafiados.

+Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

+Cuando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.

Embalaje

- Envuelva la bandeja antes de la esterilizacién con una envoltura de esterilizacién aprobada de acuerdo con los requisitos locales (en EE. UU.: aprobada por la FDA) o introdtzcala en un contenedor de
esterilizacion rigido para evitar la contaminacion tras la esterilizacion.

- No incluya instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion. Si la bandeja de esterilizacién esté demasiado cargada, no se podrd garantizar la esterilidad de los utensilios.

Esterilizacion

- Se recomienda realizar una esterilizacién con vapor. La esterilizacion por dxido de etileno (Et0) o plasma gaseoso deben evitarse, ya que son métodos no aprobados para los productos Orthofix.
« Utilizar un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.

«No sobrepasar los 140°C (284°F).

«No apilar las bandejas durante la esterilizacion.

«Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad, segtin se indique en la tabla que se incluye a continuacién:

TIPO DE ESTERILIZADOR DE VAPOR GRAVEDAD PREVACiO

Pulsos de preacondicionamiento N/C 4 pulsos

Temperatura de exposicién 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tiempo minimo de permanencia 15 minutos 4 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos
Almacenamiento

Almacenar el instrumento esterilizado en un lugar seco, limpio y sin polvo, a temperatura ambiente.

SERVICIO
Para obtener cualquier informacién, consulte a su distribuidor local.

PRECAUCION
La Ley Federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo a un médico o por peticion de este.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DESECHABLES

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo desechable implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo” @ " que aparece en la etiqueta del producto.
Desmonte el dispositivo implantable™ después de extraerlo del paciente.

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

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

(*): Dispositivo implantable
Cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirtirgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dfas a partir de la operacién.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE
El dispositivo“DESECHABLE” no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo”(@” que aparece en la etiqueta del producto o se indican en las“Instrucciones de uso” que se proporcionan con los

productos. Si el dispositivo“DESECHABLE” no implantable se reutiliza los resultados mecanicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir a efectividad de los productos
y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.
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Vigtige oplysninger — lzes inden brug
Guided Growth Plate System Plus

il O orRTHOFIX

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

GENEREL BESKRIVELSE

Guided Growth Plate System Plus bestdr af forskellige starrelser af ottetalsskinnen og firkantskinnen samt forskellige kanylerede og massive skruer. Systemet er udviklet til gradvis korrektion af medfadte svel
som erhvervede deformiteter i bdde de gvre og nedre ekstremiteter hos barn, forudsat at epifyseme (vaekstpladerne) ikke er vokset sammen.

Skinnen har et afrundet midterstykke og en lav profil, som ger den velegnet til brug i paediatrien. Der er et hul i midten af skinnerne, s der kan implanteres en midlertidig quidewire, sé skinnen nemmere
kan anbringes og flenes. Skinnerne faestnes til knoglens eksterne overflade over vaekstpladen med skruer. Disse skruer ases ikke fast pa skinnen, men kan dreje og divergere, hvor de er placeret, efterhdnden
som knoglen vokser. Implantatet fungerer som et fleksibelt haengsel, der tillader, at vaekstpladen vokser, sa ekstremiteten gradvist rettes ud.

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af en titaniumlegering (Ti-6Al-4V).

BRUGSVEJLEDNING

Guided Growth Plate System Plus anvendes il at &ndre vakstvinklen pd rerknogler. Det anvendes til gradvis korrektion af deformiteter i vaekstvinklen hos barn, der vokser.
Implantatet kan bl.a. anvendes til felgende specifikke lidelser og sygdomme: Valgus-, varus- eller fleksions- og lengdedeformiteter i knaeet (femur og/eller tibia); valqus-, varus- eller
plantarfleksiondeformiteter i anklen; valqus- eller varusdeformiteter i albuen (humerus); og radiale og ulnare afvigelses-, fleksions- eller lengdedeformiteter i handleddet (radius).

KONTRAINDIKATIONER
Guided Growth Plate System Plus bar ikke bruges til deformiteter hos voksne; et fuldt udvokset skelet vokser ikke yderligere.
Guided Growth System Plus bar ikke bruges, hvis vaekstpladen har lukket sig pd grund af traume eller infektion, da yderligere vaekst ikke kan forekomme.

ADVARSLER

1. Skinnerne har allerede en 10 graders bajning og kan bajes yderligere 10 grader til mere alvorlige anatomiske knoglekonturer. Hvis de bajes mere end de 20 grader, kan det fare til skader eller reoperation
pa grund af brud.

2. Veer srlig papasselig med, at knogleskrueme ikke indfares i leddene eller beskadiger vakstpladerne hos barn, der vokser.

3. Knogleskinner og skruer md ikke genbruges. Hvis et implantat kommer i kontakt med en hvilken som helst type kropsvaeske, skal implantatet anses som brugt. | tilfelde af at det er ngdvendigt
at repositionere implantaterne, skal der anvendes nye implantater.

4. Guided Growth Plate System Plus er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milj. Der er ikke udfart forseq i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje. Sikkerheden
ved Guided Growth Plate System Plus i et MR-milja er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfore skader pé patienten.

5. Dette udstyr er ikke godkendt til osteosyntese pa de posteriore dele (pedikler) i columna cervicalis, thoracolis og lumbalis.

FORHOLDSREGLER

1. Det er afgarende at anvende den korrekte operationsmetode, ndr implantatet isattes.

2. Undersag alle komponenter omhyggeligt far brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.
3. De ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

4. Kombiner ikke implantatkomponenterne fra Guided Growth Plate System Plus med komponenter fra andre systemer, herunder tidligere versioner af systemet til quidet vaekst.
5. Inden skruerne szttes i, skal du sikre, at skinnen sidder helt jaevnt pa knoglen og bajer op til yderligere 10 grader, hvis det er ngdvendigt.

6. Indfar knogleskruerne lidt ad gangen pd skift, indtil de sidder helt fast i skinnen, og skinnen sidder helt jevnt pa knoglen.

7. Ibor ikke skruerne med en el-boremaskine men kun manuelt.

8. Serq for ikke at skrue skruerne for meget i, og stop, nar skruen nar til stopmekanismen.

9. Brug det korrekte bor under forboring.

10.Efter de er sat i, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjlp af gennemlysning.

11.En ny operation er muligvis ngdvendig for at udskifte eller repositionere knogleskinnen og skruerne.

12.Implantaterne skal flemnes ved behandlingens afslutning, og under alle omstendigheder inden skruerne opndr deres maksimale vinkling.

13.Du skal velge den implantatstarrelse og den pleje efter operationen, der er passende til den enkelte patient og anvendelse.

MULIGE BIVIRKNINGER

- Smerte og stivhed pa stedet for operationen.

- Beskadigelse af vaekstpladen.

«For stor vinkel eller at den gnskede vinkelkorrektion ikke opnds, eller der opstdr overkorrektion.
«Brud pd skinnen eller lase, bajede eller knaekkede skruer.

- Komplikationer i forbindelse med metaloverfglsomhed.

«Risici i forbindelse med anaestesi og kirurgi.
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MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Guided Growth Plate System Plus er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg.

Der er ikke udfert forseg i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milja. Sikkerheden ved Guided Growth Plate System Plus i et MR-miljo er ukendt.
Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfgre skader pa patienten.

VIGTIGT

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Der kan ndr som helst tilstede yderligere komplikationer pga. fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som felge af fejl ved udstyret, sa det
bliver ngdvendigt at reoperere for at fjerne eller udskifte skinnen eller knogleskruerne. Korrekt implantation og omhyggelig udvaelgelse af patienter har stor indflydelse pd resultatet. Patienterne skal falges teet,
da den korrekte vinkel kan opnds sa hurtigt som 3 til 12 maneder efter isaetning, hvorefter skinnen skal fiernes. Nar skinnen er fiemnet, kan der forekomme overvaekst, hvilket undertiden vil kreeve reoperation.

STERILITET
Orthofix leverer skinnerne til guidet vaekst samt skruerne i en steril eller usteril konfiguration. Markningen og produktkodeme ger det nemt at identificere konfigurationerne.
De USTERILE produkter skal renggres og steriliseres forud for anvendelse i overensstemmelse med de respektive anbefalede procedurer.

Renggring, sterilisering og vedligeholdelse
Rengaring er en vigtig forudszetning for at sikre effektiv desinficering eller sterilisering. Alle instrumenter skal rengares far brug og efter hver gang, de er blevet brugt igen. Rengering skal foretages
i overensstemmelse med de godkendte rengaringsprocedurer, der er beskrevet nedenfor, vha. vaskemidler og -maskiner, der er godkendt af hospitalet.

ADVARSLER

«Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengeringsmidler og oplesninger.

- Anodiseret coating beskadiges af rengaringsmidler med frie halogenioner eller natriumhydroxid.

«Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid-, Klorid-, bromid-, jod- eller hydroksylioner.
«PRODUKTER, DER ER MAERKET TIL ENGANGSBRUG, MA IKKE GENBRUGES.

Begraensninger og restriktioner for genbehandling
- Gentagen genbehandling har minimal effekt péd flergangsinstrumenter;
«Levetiden athenger normalt af slid og skader som falge af brug.

Brugssted

«Detanbefales, at instrumenterne genbehandles, sd snart det er muligt efter brug: Laeg dem i en vask, der er fyldt med koldt vand (< 40°C) i mindst 10 minutter, og fjern groft smuds med en blad klud eller
en blod barste.

+Brug ikke et fikserende rengeringsmiddel eller varmt vand, da dette kan efterlade rester, som muligvis pavirker resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevaring og transport

«Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale;

«Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Handtering, indsamling og transport af instrumenterne skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale
0g sundhedsinstitutionens omrdder.

Klargering til dekontaminering
«Demonter udstyret, ndr det er muligt. Der findes flere oplysninger i beskrivelserne af operationsteknikker fra Orthofix.

Rengearing: Manuel
1. Leeg de enkelte komponenter i blad i rengeringsoplasningen. Orthofix anbefaler at bruge et pH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Oplysninger om oplesningens koncentration, den nedvendige
tid og temperaturen findes i producentens dataark.

2. Barst komponenterne i rengaringsoplgsningen med en blad berste, indtil synligt smuds er flemet. Brug en bled barste til at fierne smuds fra fordybninger

3. Rengar de enkelte komponenter med ultralyd i en afgasset rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Oplysninger om oplasningens koncentration,
den nedvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen

. Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tarremaskine.

. Skyl komponenterne i sterilt eller afioniseret vand

. Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tarremaskine.

~ o LU~

Rengoring: Automatiseret
Hvis der er fordybninger eller komplekse overflader pd det udstyr, der skal rengares, er det muligvis nedvendigt at foretage manuel rengering farst.
1) Anbring alle instrumenterne i rengaringsbakkerne.
2)  Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
3)  Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Oplysninger om oplasningens koncentration, den nadvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.
Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
1. forvask ved lav temperatur
2. hovedvask
3. skyl med demineraliseret vand
4. termisk desinfektion
5.terring
4)  Skyl komponenterne i sterilt eller afioniseret vand

5) Tar dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel terremaskine. 18



Vedligeholdelse, inspektion og test

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt med henblik pa renhed.

Hvis udstyret ikke ser rent ud, skal rengeringsproceduren gentages, indtil udstyret ser rent ud.

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for tegn pa slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner eller skader pa overflader) og funktionstestes far sterilisering
(se de detaljerede vejledninger om operative teknikker og anvisningerne for brug). Der skal udvises serlig opmaerksomhed ved:

-Kanyleret udstyr (NB: kanylerede bor ma kun bruges til én patient).

-Skaereflader: Kassér slave eller beskadigede instrumenter.

<Huis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

«Ndr instrumenter indgdr i en sammensat enhed, skal samlingen kontrolleres med matchende komponenter.

Pakning

- Inden sterilisering skal bakken indpakkes i steriliseringsemballage, der er godkendt i overensstemmelse med de lokale krav (i USA: FDA-godkendt), eller indszettes i en stabil steriliseringsbeholder for at
forhindre kontaminering efter sterilisering.

« Steriliser ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringshakken. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt.

Sterilisering

«Det anbefales at udfare sterilisering vha. damp. Gasplasma- og EtO-sterilisering bar undgas, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter;
«Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator;

«Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F);

«Undlad at stable bakkerne under sterilisering

«Steriliser med dampautoklave med anvendelse af fraktioneret praevakuum-metode eller gravitationsmetode iht. nedenstaende tabel:

DAMPSTERILISERINGSTYPE TRYK PRA-VAKUUM

Forbehandlingspulser Ikke relevant 4 pulser

Eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum eksponeringstid 15 minutter 4 minutter

Terretid 30 minutter 30 minutter
Opbevaring

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

SERVICE
Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale leverandar.

ADVARSEL
I USA tillader den faderale lovgivning kun salg af disse produkter af leger eller pd ordre fra en lzege.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTAT*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"™ fra Orthofix er identificeret med symbolet (), der er angivet p3 produktetiketten.
Implantatet* skal afmonteres, ndr det fiernes fra patienten.

Genbrug af implantatet* udgar en kontamineringsrisiko for brugere og patienter.

Genbrug af implantatet™ kan ikke garantere de originale mekaniske og funktionelle egenskaber, hvilket indebaerer, at produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udszttes for en helbredsrisiko.

(*): Implantat
Alle enheder, der helt eller delvist introduceres i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal vaere der i 30 dage eller mere, anses som veerende et implantat.

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED

Ikke-implantérbar enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjzelp af symbolet (2 pa produktetiketten eller "Betjeningsvejledningen”, der falger med produktere. Ved genbrug afikke-implantérbare
enheder til "ENGANGSBRUG" garanteres de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke, hilket indebzerer, at produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udsattes for en helbredsrisiko.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun szlges af eller pa ordinering af en laege.
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Tarkeda tietoa - lue ennen kayttoa

Kasvua ohjaava levyjarjestelma Plus

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: +39 045 671 9000 — Faksi: +39 045 6719380

YLEISKUVAUS

Kasvua ohjaava plus-levyjdrjestelmd koostuu erikokoisista kahdeksikko- ja nelilevyistd ja lisdksi erilaisista kanyloiduista (putkimaiset) ja kiinteistd ruuvivaihtoehdoista. Valine on tarkoitettu lapsipotilaiden
yld- ja alaraajojen synnynndisten ja hankittujen virheasentojen asteittaiseen korjaamiseen, edellyttden ettd fyysit (kasvulevyt) eivét ole fuusioituneet.

Levyissd on keskelle kapeneva muoto ja matala profiili lapsipotilaille sopivaa kayttod varten. Levyjen keskelld on reikd véliaikaisen ohjainruuvin implantointia varten. Ndin pyritéan varmistamaan levyn tarkka
asentaminen ja poistaminen. Levyt kiinnitetdan luun ulkopintaan kasvulevyn paélle ruuvein. Ruuveja ei lukita levyyn, vaan niiden annetaan kaantya ja liikkua paikallaan luun kasvaessa. Implantti toimii joustavan
saranan tavoin siten, ettd se sallii kasvulevyssd tapahtuvan kasvun ja suoristaa raajan vahitellen.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu titaaniseoksesta (Ti-6AI-4V).

KAYTTOAIHEET

Kasvua ohjaava plus-levyjarjestelmd on tarkoitettu uudelleensuuntaamaan pitkien luiden kasvua. Se on hyddyllinen, kun korjataan kasvavilta lapsilta asteittain kasvuun liittyvid luiden kulmien virheasentoja.
Erityisid olosuhteita tai sairauksia, joihin valine on tarkoitettu, ovat mm. seuraavat: polven (femur ja/tai tibia) valgus- ja varus-virheasennot tai polven koukistumisen tai ojentumisen virheasennot;

nilkan valgus- ja varus-virheaseasennot tai jalkaterdn jalkapohjaan pdin taivuttamisen virheasento; kyyndrpddn (humerus) valgus- tai varus-virheasennot ja ranteen (radius) vdrttindluun puoleisen tai
kyyndrluuhun liittyvdn poikkeaman, koukistumisen tai ojentumisen virheasennot.

VASTA-AIHEET
Kasvua ohjaavaa plus-levyjrjestelmda ei saa kdyttad aikuisten virheasentoihin, koska aikuisten luusto on kehittynyt eikd se endd kasva.
Kasvua ohjaavaa plus-levyjrjestelmdd ei saa kdyttdd, jos kasvulevy on sulkeutunut vamman tai infektion seurauksena, koska luu ei tallin endd kasva.

VAROITUKSET

1. Levyissd on jo 10 asteen taivutus ja ne voivat taipua edelleen 10 astetta vaikeampien anatomisten luiden muotojen kohdalla. Levyn taivuttaminen yli 20 asteen kulmaan ja rikkoutuminen saattaa johtaa
vammohin tai uusintaleikkaukseen.

2. Erityisesti on huolehdittava siitd, etteivat ruuvit ulotu niveliin tai vaurioita kasvavien lapsipotilaiden luiden kasvulevyjd.

3. Luuhun kiinnitettdvid levyjd ja ruuveja ei saa kdyttdd uudelleen. Jos jokin implantti on ollut yhteydessa kehon nesteisiin, se on katsottava kdytetyksi. Mikdli tarvitaan implanttien uudelleenasemointia tulee
kdyttdd uusia implantteja.

4. Kasvua ohjaavan plus-levyjarjestelmadn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheita
magneettikuvausymparistissa ei ole testattu. Kasvua ohjaavan plus-levyjarjestelmén turvallisuutta magneettikuvausympristdssd ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

5. Tétd laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintakehdn tai lannerangan takimmaisiin elementteihin (peduncolis).

TURVATOIMET

. Implantoinnissa on tarkedd noudattaa asianmukaisia leikkaustekniikoita.

. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti ennen kdyttdd. Tuotteen eheys, steriiliys (kun kysymyksessa ovat steriilit tuotteet) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut.
. Kla kaytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut tai komponentti ndyttaa olevan viallinen, vahingoittunut tai epéilyttava.

. Al yhdistele kasvua ohjaavan plus-levyjarjestelman implantoitavia komponentteja muista jarjestelmistd, esimerkiksi edellisen kasvua ohjaavan levyjarjestelmén versiosta, tuleviin.
. Ennen kuin asetat ruuvit, varmista, ettd levy on samassa tasossa luun kanssa ja ettd taivutus korkeintaan 10 ylimddrdistd astetta tarvittaessa.

. Kiristd luuruuveja vuoron perddn, kunnes ne ovat tasaisesti kiinni levyssd ja levy on luun pinnan tasassa.

- Ala kaytd kiristamiseen porakonetta, tydskentele vain manuaalisesti.

. Varmista ettet kiristd liikaa ja lopeta, kun tappi saavuttaa mekaanisen pysahtymispisteen.

. Kaytd asianmukaista poranterdd, kun teet esiporausta.

10.Varmista sisdanviennin jdlkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella.

11.Uusintaleikkaus saattaa olla tarpeen luulevyn ja -ruuvien vaihtamiseksi tai poistamiseksi.

12.Implantit tulee poistaa hoidon pdatteeksi, mutta joka tapauksessa, ennen kuin ruuvit saavuttavat maksimikulmansa.

13.Valitse tarvittava implantin koko ja leikkauksen jalkeinen hoito kullekin potilaalle ja sovellukselle.

O 0 N oYU AW N —

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

«Kipu ja jéykkyys leikkauskohdassa.

«Kasvulevyn vaurioituminen.

«Kulman korjaantuminen ei valttamattd tapahdu halutulla tavalla ja mahdollista ylikorjaantumista voi esiintyd.
- Levyn murtuminen tai luuruuvien [6ystyminen, taipuminen tai murtuminen.

- Potilaalla saattaa esiintyd metalliyliherkkyyteen liittyvid komplikaatioita.

« Anestesiaan ja leikkaukseen liittyy luontaisesti tiettyjd riskejd. 2



MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Kasvua ohjaavan plus-levyjdrjestelmdn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympristdssd ei ole testattu.

Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Kasvua ohjaavan plus-levyjrjestelmdn turvallisuutta
magneettikuvausympdristossd ei tunneta.

Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

TARKEAR

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ef saada onnistunutta lopputulosta. Muita komplikaatioita voi kehittyd milloin tahansa ohjeidenvastaisen kdytdin seurauksena, lddketieteellisistd syistd tai valineen vian vuoksi, minkd jlkeen
levy tai luuruuvit on poistettava tai vaihdettava uusintaleikkauksessa. Asianmukainen implantointi ja potilasvalinta vaikuttavat tuloksiin merkittavasti. Potilaiden tilaa on seurattava tarkasti, silld oikean kulman saavuttaminen
saattaa edellyttdd levyn poistamista jopa 3—12 kuukauden kuluttua sen paikalleen asettamisesta. Jos luu kasvaa liikaa korjaussuuntaan levyn poistamisen jalkeen, uusintaleikkaus saattaa olla tarpeen.

STERIILIYS
Orthofix tarjoaa kasvua ohjaavan jdrjestelmdn levyt ja ruuvit joko steriilind tai steriloimattomana kokoonpanona. Materiaalit ovat helposti tunnistettavissa merkintgjen ja tuotekoodien ansiosta.
Tuotteet toimitetaan EI-STERIILEINA, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kéyttga annettujen puhdistukseen ja sterilointiin littyvien suositusten mukaisesti.

Puhdistaminen, sterilointi ja huolto
Puhdistaminen on valttamadton valmistelutoimenpide ennen desinfiointia tai sterilointia. Kaikki instrumentit téytyy puhdistaa ennen kdyttod ja jokaisen uudelleenkdyton jalkeen. Puhdistaminen voidaan tehda
alla kuvatun vahvistetun puhdistusmenettelyn mukaan ja sairaalan vahvistamilla pesuvalineilld ja -koneilla.

VAROITUKSET

«Emdksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja.
- Anodisoitu pinnoite ei kestd vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia sisaltévid puhdistusaineita.

«Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kayttda.
<KERTAKAYTTOISIKSI MERKITTYJA TUOTTEITA £ SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Uudelleenkasittelyyn liittyvat rajoitukset
+Toistuvalla uudelleenkasittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin instrumentteihin;
-Kayttdian padttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

Kayttopaikka

«Instrumentit on suositeltavaa kdsitelld uudelleen mahdollisimman pian kdyton jdlkeen upottamalla ne pesualtaaseen kylmdadn veteen (< 40°C) vahintddn 10 minuutiksi ja poistamalla enin lika pehmedlld
liinalla tai pehmedlld harjalla.

- Al kyta kiinnittyvad puhdistusainetta tai kuumaa vetta, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen instrumentteihin, miki saattaa vaikuttaa uudelleenkasittelyn lopputulokseen.

Turvatoimenpiteet ja kuljetus

+Noudata kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd sairaalan kdytantojd;

+Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdvd kontaminoituneina. Niitd on kdsiteltdvd, sdilytettava ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaille, henkilskunnalle ja kaikille hoitolaitoksen osille koituvat
riskit ovat mahdollisimman pienid.

Dekontaminaation valmistelu
«Pura vdlineet mahdollisuuksien mukaan. Katso lisdtietoja Orthofixin leikkaustekniikoista.

PUHDISTAMINEN: késinpesu
1. Liota yksittdisid osia puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttamadn pH-arvoltaan neutraalia, entsyymipitoista puhdistusainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan luettelosta liuoksen pitoisuus,
vaadittava aika ja [dmpatila.

2. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien yksittdisten osien pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista pehmealld harjalla jadmt onteloista

3. Puhdista yksittaiset osat ultraddnelld kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttdmdén pH-arvoltaan neutraalia tai hieman emaksistd liuosta. Katso puhdistusaineen valmistajan luettelosta
liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja ldmpdtila.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd

. Kuivaa ne huolellisesti kasin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla tai ammattilaiskdyttoon tarkoitetulla kuivaimella.

. Huuhtele osat steriilissa tai ionivaihdetussa vedessd

. Kuivaa ne huolellisesti kdsin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla tai teolliseen kdyttton tarkoitetulla kuivaimella.

~ o LU

Puhdistaminen: automatisoitu pesu
Kun puhdistettavissa laitteissa on aukkoja tai ne ovat monimutkaisia, kdsin suoritettava esipuhdistus voi olla tarpeen.
1) Aseta kaikki instrumentit pesukoreihin.
2) Suuntaa instrumentit automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
3) Orthofix suosittelee kdyttdmdan pH-arvoltaan neutraalia tai hieman emaksistd liuosta. Katso puhdistusaineen valmistajan luettelosta liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja [ampdtila.
Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisaltdd ainakin seuraavat vaiheet:
1. esipesu matalassa ldmpbtilassa
2. padpesu
3. huuhtelu demineralisoidulla vedelld
4. 1dmpddesinfiointi
5. kuivaus
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4) Huuhtele osat steriilissa tai ionivaihdetussa vedessd
5) Kuivaa ne huolellisesti kasin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskdyttoon tarkoitetulla kuivaimella.

Huolto, tarkastus ja testaus

Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava silmamaaraisesti.

Jos vdlineet eivdt vaikuta silmamaddrdisesti puhtailta, puhdistusvaiheet téytyy toistaa, kunnes tuotteet ovat silmamadrdisesti katsottuna puhtaita.

Kaikki instrumentit ja tuotteen osat tulee tarkastaa silmdmddrdisesti. Niiden on oltava puhtaita, eikd niissd saa olla mitdan merkkejd (kuten halkeamia tai pintavaurioita) vaurioista, jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kdyton aikana. Myds toiminnot on testattava ennen vdlineiden sterilointia (Katso lisdtietoja leikkaustekniikkaoppaista ja kdyttGohjeista). Kiinnitd erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

-Putkimaiset valineet (huom.: putkimaisia poranterid saa kdyttdd vain yhdelld potilaalla).

-Terdt: hvitd tylsyneet tai vaurioituneet instrumentit.

-Vahingoittuneita, viallisia tai muuten epéilyttévia osia tai valineita EI SAA KAYTTAA.

«Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn jarjestelmadn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelman muiden osien kanssa.

Pakkaaminen

-Kddri alusta ennen sterilointia sterilisaattorilla, joka on hyvdksytty paikallisten vaatimusten mukaisesti (USA:ssa: FDA:n hyvaksymad) tai aseta se tukevaan sterilointiastiaan, jotta valtetddn kontaminaatio
steriloinnin jalkeen.

« Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmid tai instrumentteja. Sterilointia ei voida taata, jos sterilointitarjotin on liian téynna.

Sterilointi

«Suosittelemme hoyrysterilointia. Kaasuplasma- ja EtO-sterilointia tulee valttdd, koska niitd ei voitu vahvistaa Orthofix-tuotteille soveltuviksi;
- Kdytd vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria;

- Al ylita limptilaa 140°C (284°F);

-Ala pinoa tarjottimia steriloinnin aikana

+Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttaen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

HOYRYSTERILISAATTORIN TYYPPI PAINOVOIMA ESIVAKUUMI

Esikdsittelypulssit El SAATAVILLA 4 pulssia

Kasittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Vahimmdiskdsittelyaika 15 minuuttia 4 minuuttia

Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia
Sailytys

Sdilytd steriloidut instrumentit kuivassa, puhtaassa ja polyttomadssd tilassa huoneenldmmassd.

HuOLTO
Pyyda tarvittaessa lisatietoa saa paikalliselta jakelijalta.

HUOMIO
Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadénndn mukaan vdline myyddén vain lddkdrin tilauksesta.

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAY TTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketiss olevalla symbolilla &

Implantoitava vdline* on havitettdva potilaasta poistamisen jlkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kéyttdjille ja potilaille.

Implantoitavaa valinettd* uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava valine
Implantoivaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietavaksi 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 valine on merkitty etikettiin symbolilla “()" tai kertakayttisyys on iimoitettu tuotteiden mukana tulleissa kiyttgohjeissa. "KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
valinettd uudelleen kaytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tdtd laitetta myydddn ainoastaan ladkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
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Viktig informasjon — Ma leses for bruk

Guided Growth Plate System Plus

il O orRTHOFIX

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

GENERELL BESKRIVELSE

Guided Growth Plate System Plus bestdr av ulike starrelse av eight-Plate og quad-Plate pluss ulike kannulerte og skruealternativer. Utstyret er utviklet for gradvis korrigering av pediatriske medfadte sa vel

som ervervede misdannelser i bade gvre og nedre ekstremiteter, gitt at fysen (vekstplaten) ikke er vokst sammen.

Platene har en formstapt midje og lav profil for pediatrisk bruk. Det er et midthull i platene for en midlertidig faringsstift, som skal implanteres for 4 bidra til pafering og flerning av platen. Platene er festet
til den eksterne overflaten pa beinet, over vekstplaten, med skruer. Disse skruene er ikke I&st til platen, men far dreie og divergere i posisjonen ndr beinveksten pagar. Implantatet fungerer som en fleksibel

hengsel, som tillater vekst pd vekstplaten, og gradvis retter ut lemmet.

MATERIALE
Implantatene er laget av titanlegering (Ti-6AI-4V).

BRUKSVEILEDNING

Guided Growth Plate System Plus er ment for omdirigering av veksten til lange ben. Den er ment for gradvis korrigering av vingelvoksende misdannelser hos bamn i vekst.

Spesifikke forhold/sykdommer enheten vil indikeres for inkluderer: valqus, varus eller bayning, forlengelsesmisdannelser av kne (femur og/eller tibia), valgus, varus, eller plantar bayningsmisdannelse av
ankel, valgus- eller varus-misdannelser i albue (humerus), og radial- eller ulnar-avvik, -baynings- eller -forlengelsesmisdannelser i handledd (radius).

KONTRAINDIKASJONER
Guided Growth Plus Plate-systemet bar ikke brukes pa misdannelser hos voksne, da modenhet i skjelettet utelukker videre vekst.
Guided Growth Plus-systemet bar ikke brukes der vekstplaten er lukket pd grunn av traume eller infeksjon, siden videre vekst er utelukket.

ADVARSLER

1. Platene har allerede 10 graders baying og kan vaere bayd ytterligere 10 grader for mer alvorlige anatomiske benprofiler. Baying forbi 20 grader kan resultere i skade eller ny operasjon, pd grunn av brudd.

2. Spesiell forsiktighet bar vises slik at beinskruene ikke gar inn i ledd, eller skader vekstplatene til voksende barn.

3. Beinplater og skruer ma ikke gjenbrukes. Hvis implantater kommer i kontakt med kroppsvaesker, ber det anses som brukt. Dersom implantatene md plasseres pa nytt, ber nye implantater brukes.

4. Guided Growth Plate System Plus har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeartifakt i MR-miljget. Sikkerheten til Guided Growth
Plate System Plus i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fore til pasientskade.

5. Dette utstyret er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de bakre delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

FORHOLDSREGLER

. Det er vesentlig at riktig operativ teknikk falges for implantasjonen.

. Undersok alle komponenter naye for bruk. Produktintegritet, sterilitet (i tilfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet.
. Md ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert eller hvis en komponent antas 4 ha en feil, vre skadet eller er mistenkelig.

. Kombiner ikke Guided Growth Plate System Plus implanterbare komponenter med de fra andre systemer, inkludert den forrige versjonen av Guided Growth Plate System.
. Far du setter inn skruene mé du serge for at platen er i flukt med benet, bay opptil 10 grader ekstra om nadvendig.

. Avanser beinskruene pa en alternerende mate til de sitter godt pa plass i platen og platen er i flukt med beinet.

. Bruk ikke tappen med elektrisk drill, kun manuelt.

. Serq for 4 ikke tappe for mye og stans sd snart tappen nar det mekaniske stoppet.

. Bruk korrekt bor ved fordrilling.

0.Etter innfgring, ma du serge for at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning.

11.En ny operasjon kan veere nadvendig for d reposisjonere eller erstatte beinplaten og skruene.

12.Implantatene bar flernes pa slutten av behandlingen, men uansett far skruene nar deres maksimale vinkel.

13.Velg passende implantatstarrelse og post-operativ pleie og for hver pasient og hvert bruksomrade.

— O CoO ~N O LT W N —

MULIGE BIVIRKNINGER

- Smerte 0g stivhet pd operasjonsstedet.

- Skade pd vekstplaten.

«Tilbakeslag eller manglende mulighet til & oppnd den anskede vinkelkorrigeringen og mulig overkorrigering.
« Brekking av platen eller at beinskruene lgsner, bayes eller brekker.

-Komplikasjoner forbundet med sensitivitet for metall.

«Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi.
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MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Guided Growth Plate System Plus har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.

Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljget. Sikkerheten til Guided Growth Plate System Plus i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fare til
pasientskade.

VIKTIG

Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Ytterligere komplikasjoner kan utvikle seg til enhver tid pd grunn av feil bruk, av medisinske grunner eller enhetsfeil som krever et nytt kirurgisk inngrep for
d fleme eller erstatte platen eller beinskruene. Riktig implantasjon og pasientutvalg vil pavirke resultatene i stor grad. Pasienter md falges naye, ettersom oppndelse av korrekt vinkel kan kreve at platen flemes
sa tidlig som 3 til 12 maneder etter innsetting. Tilbakefarende overvekst etter at platen er fiernet, kan noen ganger fare til at operasjonen ma gjentas.

STERILITET
Orthofix tilbyr Guided Growth-plater og -skruer i steril eller ikke-steril konfigurasjon. Merking og produktkoder gjer enkel identifisering av konfigurasjoner mulig.
Produktene som leveres som IKKE-STERILE, krever rengjering og sterilisering far bruk, ved hjelp av falgende, respektive anbefalte prosedyrer.

Rengjoring, sterilisering og vedlikehold
Rengjering er en viktig forutsetning for & sikre effektiv desinfisering eller sterilisering. Alle instrumenter ma rengjares far bruk og etter ny bruk av instrumentene. Rengjering kan gjares ved & falge den validerte
rengjeringsprosessen beskrevet nedenfor og ved d bruke vaskeinstrumenter og maskiner validert av sykehuset.

ADVARSLER

« Aluminiumbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lesninger.

«Eloksert belegg skades av rengjeringsmidler med frie halogenioner eller natriumhydroksid.
«Rengjoringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
«PRODUKTER MERKET FOR ENGANGSBRUK MA IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Begrensninger og restriksjoner for ombehandling
- Gjentatt ombehandling har minimal effekt pa instrumenter som kan brukes flere ganger;
« Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk.

Ved bruk

«Det anbefales at instrumenter ombehandles sd snart det er mulig etter bruk. Legg dem til side i en vask fylt med kaldt vann (< 40°C) i minst 10 minutter, og flern grov tilsmussing med en myk klut
eller myk berste.

«Ikke bruk fikseringsrengjeringsmiddel eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seq og pavirker resultatet av ombehandlingsprosessen.

Kontaminering og transport

«Falg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminert og biologisk farlig materiale;

+ Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte. Handteringen, innsamlingen og transporten av disse md veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasienter, personale
0q alle omrdder av institusjonen.

Klargjoring for dekontaminering
- Demonter utstyret ndr det er mulig. Se operative teknikker fra Orthofix for flere detaljer.

Manuell rengjoring
1. Legg de enkelte komponentene i blgt i rengjeringslasningen. Orthofix anbefaler bruk av pH-neytralt enzymatisk rengjeringsmiddel. SI& opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lgsningens
konsentrasjon, virketid og temperatur.

2. Barst de enkelte komponentene i rengjeringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en myk berste til d fierne rester fra hulrom

3. Rengjor de enkelte komponentene i ultralyd i en avgasset rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en pH-naytral, eller lett alkalisk lesning. SIa opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lasningens
konsentrasjon, virketid og temperatur.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann

. Trk forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hartarker til industribruk.

. Skyll komponentene i sterilt eller avionisert vann

. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hartarker til industribruk.

~ o LU~

Rengjoring: automatisk
Ndr utstyret som skal rengjares, har hulrom eller er komplekst, kan en manuell rengjering pd forhdnd vaere nadvendig.
1) Plasser alle instrumentene i vaskekurver.
2)  Settinstrumentene inn pa brettene i den automatiske vaskemaskinen slik vaskemaskinprodusenten anbefaler.
3)  Orthofix anbefaler bruk av en pH-naytral, eller lett alkalisk lgsning. SI& opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lesningens konsentrasjon, virketid og temperatur.
Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
1. forvask ved lave temperaturer
2. hovedvask
3. skylling med demineralisert vann
4. varmedesinfisering
5. tarking
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4)  Skyll komponentene i sterilt eller avionisert vann
5) Terk forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hdrtarker til industribruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Alle instrumenter og produktkomponenter skal inspiseres visuelt for renhet.

Hvis utstyret ikke har et rent utseende, ma rengjaringstrinnene gjentas til produktene ser rene ut.

Alle instrumenter og produktkomponenten md inspiseres visuelt for  se etter tegn pd svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes fer sterilisering
(se tekniske hdndbaker og instruksjoner for bruk). Veer spesielt oppmerksom pd falgende:

-Kannulerte deler (OBS! Kannulerte drillbor er bare il bruk pd én pasient).

-Skjeerekanter: Kast slove eller skadede instrumenter.

«Hvis en komponent eller et instrument anses for & vaere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, md dette utstyret IKKE BRUKES.

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

Emballasje

«Pakk inn brettet for sterilisering med et godkjent innpakkingsmateriale for sterilisering, i samsvar med de lokale kravene (i USA: (FDA-Klarert) eller sett i en stiv steriliseringsbeholder for d unngd
kontaminering etter sterilisering for d unngd kontaminering etter sterilisering.

«Ikke inkluder ytterligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt.

Sterilisering

«Dampsterilisering anbefales. Gassplasma og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produker;
«Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator;

«Ikke overskrid 140°C.

«Ikke stable brett under sterilisering

-Steriliser med dampautoklavering i en delt far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITASJON FOR-VAKUUM

Forbehandlingspulser I/A 4 pulser

Behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter

Torketid 30 minutter 30 minutter
Oppbevaring

Oppbevar de steriliserte instrumentene i et tart, rent og stevfritt milje ved romtemperatur.

SERVICE
Kontakt din lokale distributar om du ansker mer informasjon.

VIKTIG
Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

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 flemnet 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 gar pa bekostning av deres effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pd d plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd d 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 "(®)" p3 etiketten, eller gjennom angivelse i “Instruksjoner for bruk” som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare

"ENGANGSENHETER" kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
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Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus

il O orRTHOFIX

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

ALGEMENE BESCHRIJVING

Het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus bestaat uit verschillende maten eight-Plate en quad-Plate, evenals verschillende gecannuleerde en vaste-schroefopties. Het hulpmiddel is ontworpen voor
geleidelijke correctie van aangeboren deformiteiten, evenals correctie van verkregen deformiteiten in de bovenste en onderste extremiteiten, mits de groeischijven niet zijn vergroeid.

De platen hebben een voorgevormd middel en een laag profiel voor pediatrisch gebruik. In het midden van de platen zit een gat voor een tijdelijke geleidepen die moet worden geimplanteerd om het aanbrengen
en verwijderen van de plaat te vergemakkelijken. De platen worden met schroeven over de groeischijf op het externe oppervlak van het bot bevestigd. Deze schroeven worden niet aan de plaat geborgd, zodat ze
in positie kunnen draaien en divergeren wanneer het bot groeit. Het implantaat werkt als een flexibel scharnier, dat groei bij de groeischijf toestaat om het ledemaat geleidelijk aan te corrigeren.

MATERIAAL
De implantaten zijn vervaardigd uit een titaniumlegering (Ti-6Al-4V).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus is bedoeld om de groeirichting van lange botten bij te sturen. Het is bedoeld voor geleidelijke correctie van anqulaire deformaties bij groeiende kinderen.
Het systeem wordt voorgeschreven bij de volgende specifieke aandoeningen/ziektes: valgus-, varus- of flexie-, extensiedeformiteiten van de knie (femur en/of tibia), valqus-, varus- of plantaire
flexiedeformiteiten van de enkel, valqus- of varusdeformiteiten van de elleboog (humerus), en radiale of ulnaire deviatie-, flexie- of extensiedeformiteiten van de pols (radius).

CONTRA-INDICATIES
Het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus mag niet worden gebruikt voor deformiteiten bij volwassenen: bij een volgroeid skelet is verdere groei uitgesloten.
Het systeem voor gecontroleerde groei Plus mag niet worden gebruikt waar de groeischijf is gesloten vanwege letsel of infectie, aangezien verdere groei is uitgesloten.

WAARSCHUWINGEN
. De platen zijn al 10 graden verbogen en kunnen nog eens 10 graden worden verborgen voor ernstigere anatomische botcontouren. Verder buigen dan 20 graden kan leiden tot letsel of revisiechirurgie
vanwege breuken.

2. Bij groeiende kinderen moet er specifiek op worden gelet dat botschroeven de gewrichten niet binnendringen of de groeischijven beschadigen.

3. Botplaten en -schroeven mogen niet opnieuw worden gebruikt. Als een implantaat in contact is gekomen met lichaamsvloeistoffen, dient dit te worden beschouwd als gebruikt. Als herpositionering van
de implantaten vereist is, moeten nieuwe implantaten worden gebruikt.

4. Het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving.
De veiligheid van het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

5. Deze voorziening is niet goedgekeurd om met schroeven te worden aangebracht of gefixeerd aan de achterste elementen (pediculi) van de cervicale, thoracale of lumbale wervelkolom.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Hetis van essentieel belang dat de juiste operatietechniek wordt gevolgd voor het implanteren.

. Controleer alle onderdelen zorgvuldig vodr gebruik. De integriteit, steriliteit (van steriele producten) en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.
. Gebruik nooit onderdelen uit een beschadigde verpakking of die defect, beschadigd of verdacht lijken.

. Combineer implanteerbare componenten van het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus niet met die van andere systemen, inclusief de vorige versie van het plaatsysteem voor gecontroleerde groei.
. Zorg ervoor dat de plaat goed op het bot aansluit, waarbij de plaat indien nodig nog eens 10 graden kan worden verbogen, voordat de schroeven worden ingebracht.

. Draai botschroeven om beurten telkens iets verder vast totdat de schroeven op de plaat bevestigd zijn en de plaat goed op het bot aansluit.

. De tap niet met de boor gebruiken, alleen handmatig.

. Wees voorzichtig en stop zodra de tap de mechanische stop bereikt.

9. Gebruik de juiste boorkop om voor te boren.

10.Controleer na inbrenging of de implantaten correct zijn geplaatst onder beeldversterking.

11.Revisiechirurgie kan noodzakelijk zijn om de botplaat en -schroeven te herpositioneren of vervangen.

12.De implantaten moeten aan het einde van de behandeling worden verwijderd, of voordat de schroeven hun maximumhoek bereiken.

13 Kies de juiste maat van het implantaat en de juiste postoperatieve zorg voor elke patiént en toepassing.

[ RN & N L S S

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

«Pijn en stijfheid op de plek van de operatie.

+Schade aan de groeischijf.

«Rebound-effect of het niet bereiken van de juiste angulaire correctie en mogelijke overcorrectie.
«De plaat kan breken of de botschroeven kunnen losraken, buigen of breken.

- Complicaties als gevolg van overgevoeligheid voor metaal.

«Intrinsieke risico's verbonden aan narcose en chirurgische ingrepen.
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving.

Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving. De veiligheid van het Plaatsysteem voor gecontroleerde groei Plus in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént
die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

BELANGRUK

Niet in elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op elk moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door falen van de plaat waardoor
chirurgische interventie vereist is om de plaat of de botschroeven te vervangen of verwijderen. Correcte implantatie en selectie van patiénten zijn van grote invioed op de resultaten. Patiénten moeten nauwlettend
gevolgd worden, omdat de plaat soms al 3 tot 12 maanden na het inbrengen moet worden verwijderd om de juiste hoek te bereiken. Bij doorgroei na verwijdering van de plaat is soms een heroperatie vereist.

STERILITEIT

Orthofix biedt platen en schroeven voor gecontroleerde groei in steriele en niet-steriele configuratie. Etikettering en productcodes zorgen voor eenvoudige identificatie van de configuraties.
De producten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de aanbevolen procedures.

Reiniging, sterilisatie en onderhoud
Reiniging is een essentiéle vereiste om een effectieve desinfectie of sterilisatie te verzekeren. Alle instrumenten moeten voor gebruik en na elk hergebruik gereinigd worden. De reiniging wordt uitgevoerd volgens
het hieronder beschreven, gevalideerde reinigingsproces, gebruikmakend van door het ziekenhuis gevalideerde reinigingsinstrumenten en -machines.

WAARSCHUWINGEN

«Instrumenten met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen.

«De geanodiseerde coating wordt beschadigd door detergenten met vrije halogeen-ionen of natriumhydroxide.

- Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodium of hydroxyl-ionen MOGEN NIET worden gebruikt.
+PRODUCTEN MET EEN LABEL VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT.

Beperkingen en restricties voor herverwerking
«Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare instrumenten;
«Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.

Moment van gebruik

«Het wordt aanbevolen om instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te verwerken door deze minimaal 10 minuten in een wastafel vol koud water (< 40°C) te leggen en het ergste vuil met een zachte doek
of een zachte borstel te verwijderen.

«Gebruik geen fixerende detergent of warm water, omdat dat kan leiden tot fixatie van de residu’s en het herverwerkingsproces kan beinvioeden.

Behandeling en vervoer

- Leef het ziekenhuisreglement na bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen;

«Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Hun behandeling, verzameling en vervoer moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico's voor patiénten, personeel
en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting
«Telkens indien van toepassing de onderdelen demonteren. Zie de operatietechnieken van Orthofix voor meer informatie.

Reiniging: handmatig
1. Week de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een enzymatische, reinigende oplossing die pH-neutraal is aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent
voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

2. Borstel de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel om residu in doorgangen (lumen) te verwijderen.

3. Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg het gegevensblad
van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

. Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger.

. Spoel de onderdelen af in steriel of gedeioniseerd water.

. Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger.

~ o LU~

Reiniging: geautomatiseerd
Als de te reinigen onderdelen doorgangen (lumen) hebben of complex zijn, kan het nodig zijn eerst een handmatige reiniging uit te voeren.
1) Plaats alle instrumenten in een wasmand.
2)  Plaats de instrumenten in de door de vaatwasserproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde vaatwasser.
3)  Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur
en temperatuur.
Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
1. voorwas op lage temperatuur
2. hoofdwas
3. afspoelen met gedemineraliseerd water
4. thermische desinfectie
5.drogen
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4)  Spoel de onderdelen af in steriel of gedeioniseerd water
5)  Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger.

Onderhoud, inspectie en testen

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel worden geinspecteerd op reinheid.

Als het instrumentarium er niet schoon uitziet, herhaalt u het reinigingsproces tot u geen vuil/resten meer ziet.

V66r de sterilisatie moeten alle instrumenten en onderdelen visueel worden geinspecteerd op tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de oppervlakken)
en moet de werking ervan worden getest (zie de gedetailleerde operatieve technische handleidingen en gebruiksvoorschriften). Bijzondere aandacht moet worden besteed aan:

-holle (gecannuleerde) onderdelen (N.B. holle of gecannuleerde boren zijn enkel voor gebruik bij één patiént).

-snijranden: werp stomp geworden of beschadigde instrumenten weg.

« Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

«Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleer de constructie dan met dezelfde onderdelen.

Verpakking

«Verpak het sterilisatieblad vodr sterilisatie in een sterilisatieverpakking die is goedgekeurd overeenkomstig de plaatselijke vereisten (in de V/S: FDA-goedgekeurd) of plaats het in een stevige sterilisatiecontainer
om besmetting na sterilisatie te voorkomen.

«Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad.

Sterilisatie

«Sterilisatie in stoomautoclaaf wordt aangeraden. Sterilisatietechnieken met gasplasma en ethyleenoxide dienen te worden vermeden aangezien deze niet zijn gevalideerd voor Orthofix-producten;
- Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat;

«Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C;

-Stapel de bladen tijdens sterilisatie niet op elkaar;

«Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

TYPE STOOMSTERILISATOR ZWAARTEKRACHT PRE-VACUUM

Preconditioneringstrillingen N.vt. 4trillingen

Blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimale vasthoudtijd 15 minuten 4 minuten

Droogtijd 30 minuten 30 minuten
Opslag

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije ruimte op kamertemperatuur.

SERVICE
Neem voor informatie contact op met uw lokale distributeur.

OPGELET
De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit implantaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

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 geicentificeerd 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.

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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Informagao importante - Por favor, leia antes da utilizacao

Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus

il O orRTHOFIX

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 Placas de Crescimento Guiado Plus consiste em diferentes tamanhos de placas eight-Plate e quad-Plate, junto com opgdes de parafuso canulado e sélido. O dispositivo foi projetado para a corre¢do
gradual de deformidades pedidtricas congénitas e adquiridas nas extremidades superiores e inferiores, contanto que as fises (placas de crescimento) nao estejam fundidas.

As placas apresentam um contorno acinturado e sdo de perfil baixo para uso pedidtrico. Ha um orificio central nas placas para a implantacdo de um fio quia a ser implantado, a fim de auxiliar na aplicacdo

e na remogdo da placa. As placas sdo implantadas na superficie externa do 0sso sobre a placa de crescimento com dois parafusos. Estes parafusos ndo sdo travados na placa e se deslocam de suas posicdes
amedida que 0 0sso cresce. O implante age como uma dobradica flexivel, permitindo que o desenvolvimento da placa de crescimento corrija gradualmente o membro.

MATERIAL
Os implantes sdo de liga de titanio (Ti-6Al-4V).

INDICAGOES DE USO

0 Sistemna de Placas de Crescimento Guiado Plus destina-se a redirecionar o crescimento dos ossos longos. £ indicado para a corregdo gradual de deformidades angulares em criangas em fase de crescimento.
Este dispositivo é indicado nas sequintes condicdes/patologias especificas: deformidades em valgo, varo ou de flexdo e extensao do joelho (fémur e/ou tibia); deformidades em valgo, varo ou flexdo plantar do
tornozelo; deformidades em valgo ou varo do cotovelo (imero); e deformidades em flexdo ou extensdo com desvio radial ou ulnar do punho (rdio).

CONTRAINDICACOES
0 Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus ndo deve ser usado para deformidades em adultos. A maturidade esquelética impede o crescimento.
0 Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus ndo deve ser usado onde as placas de crescimento estiverem fechadas devido a traumas ou infeccdes, visto que isso impede o crescimento.

ADVERTENCIAS

1. As placas ja tém uma curvatura de 10 graus e podem ser flexionadas até um angulo de 10 graus nos casos de contornos 6sseos anatomicos mais graves. Flexionar as placas além do angulo de 20 graus
pode resultar em danos ou reoperagao devido a quebra.

2. Deve-se ter cuidado especial para que os parafusos 6sseos ndo penetrem nas articulacdes ou causem danos as placas de crescimento em criancas na fase de crescimento.

3. As placas e parafusos 6sseos ndo podem ser reutilizados. Se o implante entrar em contato com algum fluido corporal, ele deverd ser considerado como tendo sido usado. Caso o reposicionamento dos implantes
seja necessario, devem ser usados novos implantes.

4. A sequranca e a compatibilidade do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus ndo foram avaliadas no ambiente de ressonancia magnética. Os testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem
ndo foram realizados no ambiente de ressondncia magnética. A sequranca do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter um paciente
que tenha este dispositivo ao exame pode resultar em lesges.

5. Este dispositivo ndo foi aprovado para ligacdo ou fixagdo por pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

PRECAUCOES

. Eessencial que uma técnica cirtirgica adequada seja sequida para a implantacdo.

. Analise todos os componentes cuidadosamente ANTES do uso. A integridade, a esterilidade (no caso de produtos estéreis) e o desempenho do produto sao assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.
. NAQ USE se a embalagem estiver danificada ou se alqum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

. Ndo combine os componentes implantaveis do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus com os de outros sistemas, incluindo a versdo anterior do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus.
. Antes de inserir os parafusos, certifique-se de que a placa esteja nivelada com 0 0sso, dobrando até 10 graus adicionais, se necessdrio.

. Introduza os parafusos de forma alternada até que eles estejam completamente acomodados na placa e esta esteja nivelada com 0 0sso.

. Ndo utilize a chave no perfurador, apenas manualmente.

. Certifique-se de ndo apertar em excesso; pare uma vez que a cabega do parafuso atinja o recesso da placa.

9. Utilize a broca canulada correta ao pré-furar.

10.Ap6s a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes sob intensificacdo da imagem.

11.Talvez seja necessdria outra cirurgia para reposicionar ou substituir a placa e os parafusos 6sseos.

12.0s implantes devem ser removidos na conclusdo do tratamento, mas de qualquer forma antes de os parafusos atingirem seu angulo maximo.

13.Escolha o tamanho adequado do implante e os cuidados pos-operatdrios para cada paciente e aplicacdo.

O N Oy L1 A~ W N —

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Dor e rigidez no local da cirurgia.

-Danos na placa de crescimento.

«Ressalto ou falha na obtencdo da correcao anqular desejada e possivel hipercorrecao.
- Quebra da placa ou afrouxamento, flexdo ou quebra dos parafusos dsseos.

- Complicacdes associadas a sensibilidade ao metal.

«Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia.
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INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

A sequranca e a compatibilidade do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus ndo foram avaliadas no ambiente de ressonancia magnética.

Nao foram realizados testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem em ambiente de ressonancia magnética. A sequranga do Sistema de Placa de Crescimento Guiado Plus é desconhecida no
ambiente de ressonancia magnética. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesdes.

IMPORTANTE

Um resultado bem-sucedido ndo é obtido em todos os casos cirdrgicos. Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falhas do dispositivo,
0 que pode exigir uma nova intervencdo cirdrgica para remover ou substituir a placa ou os parafusos 6sseos. A correta colocagdo do implante e selecao do paciente afetard em grande parte os resultados.

0s pacientes devem ser acompanhados atentamente pois pode ser necessario remover a placa 3 a 12 meses apds a insercio para alcancar o angulo correto. As vezes, a recuperacao excessiva do crescimento
apds a remogdo da placa pode exigir a repeticao da cirurgia.

ESTERILIDADE
A Orthofix fornece placas e parafusos 6sseos do sistema de crescimento guiado estéreis e ndo estéreis. Os rotulos e os cédigos de produto permitem identificar facilmente as configuragdes.
0s produtos sao fornecidos NAQ ESTEREIS e requerem limpeza e esterilizacdo antes da utilizacdo de acordo com os respectivos procedimentos recomendados.

Limpeza, esterilizacao e manutengao
Alimpeza é um pré-requisito essencial para assequrar uma desinfeccdo ou esterilizagdo eficaz. Todos os instrumentos devem ser limpos antes da utilizacdo e apds cada reutilizacdo. A limpeza pode ser feita
de acordo com o processo de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentos e maquinas de limpeza validados pelo hospital.

ADVERTENCIAS

«0s instrumentais a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH>7).

+0s revestimentos anodizados sdo danificados por detergentes com fons de halogénio livres ou hidréxido de sédio.

-0s detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas NAQ DEVEM ser utilizados.
-0S PRODUTOS COM 0 ROTULO DE UTILIZACAQ UNICA NAO DEVEM SER REUTILIZADOS.

Limitagdes e restri¢des ao reprocessamento
«Repetidos reprocessamentos produzem um efeito minimo sobre os instrumentais reutilizaveis.
-0 fim da vida (til ¢ normalmente determinado pelo desgaste e por danos provocados pelo uso.

Ponto de utilizacao

«Recomenda-se que os instrumentais sejam reprocessados assim que razoavelmente possivel apds o uso, colocando os mesmos dentro de uma pia cheia de dqua fria (< 40°C) durante, pelo menos, 10 minutos
e removendo sujeira sélida com um pano macio ou uma escova macia.

+N&o use um detergente de fixacdo ou dgua quente para ndo causar a fixacdo de residuos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte

+Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco biolégico.

+Qualquer instrumento cirdrgico usado deve ser visto como contaminado. Sua manipulacdo, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos possiveis para os pacientes,
equipe e qualquer drea da instalagdo de sadde.

Preparacao para descontaminacao
«Desmonte os dispositivos quando necessario. Consulte as técnicas cirdrgicas da Orthofix para obter mais detalhes.

Limpeza: manual
1. Coloque os componentes individuais na solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimético com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para
obter a concentragdo da solucdo e o tempo e temperatura necessdrios.

2. Escove todos os componentes individuais na solucdo de limpeza com uma escova macia para superficies até que toda a sujeira visfvel seja removida. Use uma escova macia para remover residuos de ldmen.

3. Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrassonica em uma solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solugao com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte
a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentracdo da solugdo e o tempo e temperatura necessarios.

. Escove os componentes individuais sob dgua corrente.

. Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

. Enxdque os componentes com dqua estéril ou deionizada.

. Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

~ o LU

Limpeza: automatizada
Quando os dispositivos a serem limpos ©m ldmens ou apresentam complexidade, poderd ser necessdria uma limpeza manual preliminar.
1) Cologue todos os instrumentais em cestos de lavagem.
2)  Organize os instrumentais para o transporte da mdquina de limpeza automatica, conforme recomendado pelo fabricante da mesma.
3)  AOrthofix recomenda o uso de uma solugdo com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentragdo da solucdo e o tempo e temperatura necessarios.
A QOrthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
1. pré-lavagem a baixas temperaturas
2. lavagem principal
3. enxaque com dqua desmineralizada
4. desinfeccdo térmica
5.secagem
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4)  Enxdgue os componentes com dqua estéril ou deionizada
5)  Seque-os cuidadosamente e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

Manutencao, inspecao e teste

Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto & limpeza.

Se ainspecdo visual revelar que o equipamento ndo esté limpo, s passos de limpeza devem ser repetidos até que o mesmo esteja limpo.

Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados quanto a qualguer sinal de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas)
e ter suas fundes testadas antes da esterilizagdo (consulte os manuais detalhados com instrucdes e técnicas cirdrgicas). Atendo particular deve ser dada a:

-Dispositivos canulados (atendo: brocas canuladas sdo de uso limitado a um dnico paciente).

-Extremidades cortantes: descarte os instrumentais cegos ou danificados.

-Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

-Quando os instrumentos fizerem parte de uma montagem, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

Embalagem

«Envolva a bandeja antes da esterilizacdo com uma pelicula de esterilizacao aprovada (nos EUA: aprovada pela FDA) ou introduza-a em um recipiente de esterilizacdo rigido para impedir a contaminagdo
pos-esterilizacdo.

«N&o inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja de esterilizagdo. A esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada.

Esterilizacao

- recomendada esterilizacdo a vapor. Deve ser evitada esterilizacdo por gds plasma e FtO pois esses tipos de esterilizagao ndo foram validados para produtos Orthofix;
«Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;

+Ndo exceda 140°C (284°F);

«N&o empilhe bandejas durante a esterilizacdo

« Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade, conforme a tabela abaixo.

TIPO DE ESTERILIZADOR A VAPOR GRAVIDADE PRE-VACUO

Pulsacdes de pré-condicionamento N/D 4 pulsacdes

Temperatura de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tempo minimo de espera 15 minutos 4 minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos
Armazenamento

Armazene o instrumental esterilizado em um ambiente seco, limpo e sem poeira, a temperatura ambiente.

SERVICO
Entre em contato com seu distribuidor local para obter informagdes.

CUIDADO
As leis federais (EUA) exigem que a venda deste dispositivo se realize mediante pedido médico.

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 reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminagdo 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 implantavel

Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencgo cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apés o procedimento por pelo menos 30 dias,

também € considerado um dispositivo implantdvel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix ¢ identificado através do simbolo " (" exibido no rétulo ou indicado nas "InstrugBes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacio de dispositivo
ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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Viktig information - las fore anvandning

Stodjande tillvaxtplattesystem Plus

il O orRTHOFIX

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

ALLMAN BESKRIVNING

Det stodjande tillvaxtplattesystemet Plus bestdr av olika storlekar av eight-plattor och quad-plattor samt dven kanylerade och solida skruvalternativ. Det stodjande tillvaxtplattesystemet dr utformat for gradvis
korrigering av pediatriska missbildningar, sdval medfddda som sddana som uppkommit senare, i bade dvre och nedre extremiteter, forutsatt att epifyser (tillvaxtplattor) inte dr sammanfogade.

Plattan bestar av ett konturerat mittparti och en laq profil for pediatrisk anvandning. Det finns ett hal i mitten av plattan for implementering av ett temporart stodstift for att hjalpa till med applicering eller borttagning
av plattan. Plattan satts fast med skruvar pd benets yttre yta dver tillvéxtplattan. Skruvarna dr inte ldsta till plattan utan kan svénga och gd isdr i sina positioner nar bentillvéxten startar. Implantatet fungerar
som ett flexibelt gdngjérm som tilldter tillvaxt kring tillvéxtplattan sd att benet gradvis ratas ut.

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av titanlegering (Ti-6AI-4V).

BRUKSANVISNING

Det stodjande tillvaxtplattesystemet Plus dr avsett for att dndra riktningen pa tillvxten av de ldnga benen. Det dr anvandbart vid gradvis korrigering av tillvaxtvinkeln for bendeformiteter hos vaxande barn.
Tillvéxtplattesystemet rekommenderas for specifika tillstand/sjukdomar som: valgus, varus eller bjning, tillvéxtmissbildningar av kndet (Iarben och/eller skenben), valqus, varus eller plantarflexion-
missbildningar i vristen, valqus- eller varus-deformiteter i dverarmsbenet (humerus) och radial- eller ulnardeviation, flexions- eller tillvaxtmissbildningar i handleden (radius).

KONTRAINDIKATIONER
Det stddjande tillvaxtplattesystemet Plus ska inte anvandas vid deformiteter hos vuxna eftersom skelettmognad forhindrar ytterligare tillvaxt.
Det stodjande tillvaxtplattesystemet Plus ska inte anvéndas nar tillvéxtplattan har slutits pd grund av trauma eller infektion eftersom det forhindrar ytterligare tillvaxt.

VARNINGAR

1. Plattorna har redan en bajning pa 10 grader och kan béjas ytterligare 10 grader for allvarligare anatomiska benkonturer. Om plattan bdjs mer &n 20 grader kan den ga av och detta kan leda till skador eller
en ny operation.

2. Var sdrskilt noggrann med att benskruvarna inte gar in i lederna eller skadar tillvaxtplattorna hos barn.

3. Benplattor och skruvar far inte dteranvéndas. Om ett implantat har kommit i kontakt med kroppsvatska anses den vara anvand. Om en positionsandring av implantatet krdvs ska ett nytt implantat anvdndas.

4. Detstodjande tillvéxtplattesystemet Plus har inte utvdrderats avseende sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljé. Det har inte testats avseende uppvarmning, migrering eller bildartefakt i MR-miljon. Sakerheten
for tillvaxtplattesystemet Plus i MR-miljd dr okdnd. Skanning av en patient som har detta system kan skada patienten.

5. Det hdr systemet har inte godkénts for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, thorakal- eller lumbalryggraden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Detdr mycket viktigt att korrekt operationsteknik for implantat iakttas vid insdttningen.

. Undersok alla komponenter noggrant innan de anvénds. En komplett produkt som dr steril (vid anvandning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen dr obruten.
. ANVAND INTE produkten om forpackningen ar bruten eller om en komponent r defekt, skadad eller misstanks vara felaktig.

. Kombinera inte komponenter i det stodjande tillvéxtplattesystemet Plus med komponenter fran andra system, t.ex. fran den tidigare versionen av tillvaxtsystem.
. Innan skruvama sétts dit, sakerstall att plattan ar i jimnhdjd med benet och bojd ytterligare 10 grader om det behdvs.

. Skruva i benskruvarna vaxelvis tills skruvarna sitter fastade i plattan och plattan dr jamnt placerad mot benet.

. Anvand inte borrmaskin till gangtappen, endast manuellt.

. Undvik att ganga for hdrt utan stanna ndr gangtappen ndr sitt mekaniska stopp.

. Anvand rétt borrbits vid forborrning.

10.Efter insattning, sakerstall att implantatet satts in korrekt med hjélp av bildforstarkare.

11.Ett uppfdljande kirurgiskt ingrepp kan behdvas for att positionera om eller ersdtta benplattan och skruvarna.

12.Implantaten ska avldgsnas efter aviutad behandling, men alltid innan skruvarna ndr sin maximala vinkel.

13.Vdlj ldmplig storlek pd implantatet och passande postoperativ vard for varje enskild patient och tilldmpning.

O 0 N oYU AW N —

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

-Smarta och stelhet vid operationsomrddet.

- Skador pd tillvaxtplattan.

- Reboundeffekter eller ndr den dnskade vinkeln inte kan uppnds och méjlig dverkorrigering.
+Plattan kan gd sonder och benskruvama kan lossna, bdjas eller brytas itu.

«Komplikationer som dr relaterade till metallkdnslighet.

-Inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi.
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MRT-SAKERHETSINFORMATION

Det stodjande tillvaxtplattesystemet Plus har inte utvérderats avseende sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo.

Det har inte testats for vérme, migration eller bildartefakt i en MR-milj6. Sakerheten for tillvaxtplattesystemet Plus i MR-miljo &r okand.
Att skanna en patient som har den hér anordningen kan resultera i skador pa patienten.

VIKTIGT!

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av olamplig anvéndning, av medicinska skdl eller pd grund av att produkten slutar fungera ordentligt.

Ett kirurgiskt ingrepp krdvs dé for att ta bort eller byta ut plattan eller benskruven. Resultatet beror i hog grad pd om operationen genomftirs korrekt och pd valet av patient. Patienterna mdste noggrant féljas
upp for att korrekt vinkel ska uppnds, da plattan kan behdva avlagsnas s tidigt som efter tre till tolv manader efter insattning. Aterkommande dvervxt efter att plattan avlagsnats kan krava ett nytt kirurgiskt
ingrepp.

STERILITET
Orthofix tillhandahaller tillvéxtplattor och skruvar i sterila och icke-sterila konfigurationer. Mdrkning och produktkoder underldttar identifieringen av konfigurationerna.
Produkterna som levereras som ICKE-STERILA kraver rengdring och sterilisering fore anvandning, enligt rekommenderade rutiner.

Rengoring, sterilisering och underhall
Om steriliseringen eller desinficeringen ska vara effektiv ar det viktigt att den foregds av rengéring. Samtliga instrument méste rengdras fore anvandning och efter varje dteranvandning av instrumenten.
Rengdring kan ske med nedanstdende validerade rengdringsprocess och med hjdlp av rengdringsverktyg och maskiner som har validerats av sjukhuset.

VARNINGAR

« Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengdringsmedel och ldsningar.

- Anodiserade ytor skadas av rengéringsmedel med halogenjoner eller natriumhydroxid.

- ANVAND INTE renggiringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
-PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS.

Begransningar och forbehall for aterbehandling
«Upprepad dterbehandling paverkar dteranvandbara instrument mycket lite;
«Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen.

Rekommendationer for anvandning
«Instrumenten bor dterbehandlas sd fort som mdjligt efter anvandning. Placera dem i ett handfat med kallt vatten (< 40°C) i minst 10 minuter och avidgsna grov smuts med en mjuk trasa eller borste.
«Anvind inte fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som paverkar dterbehandlingsprocessen.

Forvaring och transport

«Folj sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material;

« Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vérdinrdttningens
lokaler utsdtts for risk.

Forberedelse for sanering
-Demontera enheterna om méjligt. Se Orthofix manual fér operationsteknik for ytterligare information.

Rengoring: manuell
1. Bldtldgg de individuella komponenterna i rengdringslosningen. Orthofix rekommenderar en PH-neutral enzymatisk rengdringsldsning. Se databladet fran rengdringsmedilets tillverkare for [sningens
koncentration, tidslangd och temperatur.

2. Pensla de individuella komponenterna med rengdringsvatska med en mjuk ytborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran halrummet.

3. Ultraljudsrengdr de individuella komponentera i en avgasad rengdringsldsning. Orthofix recommenderar en PH-neutral eller ldtt alkalisk Iosning. Se databladet fran rengdringsmedlets tillverkare for [6sningens
koncentration, tidsldngd och temperatur.

. Borsta de individuella komponenterna i rinnande kranvatten

. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

. Skolj komponenterna i sterilt eller avjoniserat vatten.

. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

~ o LU~

Rengdring: automatiserad
[ fall dd enheterna som ska rengéras har kanyler eller andra komplexa detaljer, kan en prelimindr manuell rengdring behévas.
1) Stdll samtliga instrument i tvdttkorgar.
2)  Riktainstrumenten i den automatiska tvttmaskinen enligt tillverkarens anvisningar.
3)  Orthofix rekommenderar en PH-neutral eller latt alkalisk Iosning. Se databladet fran rengdringsmedlets tillverkare for I6sningens koncentration, tidslangd och temperatur.
Orthofix rekommenderar foljande steq for cyklerna:
1.fortvdtta pd dq temperatur
2. huvudtvdtt
3. skolj med avmineraliserat vatten
4. vdrmedesinficering
5. torkning
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4) - Skdlj komponenterna i sterilt eller avjoniserat vatten.
5)  Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Underhall, inspektion och test

Renheten hos samtliga instrument och produktkomponenter maste inspekteras manuellt.

Om utrustningen inte verkar synbart ren maste rengringsstegen upprepas tills produkten dr synbart ren.

Kontrollera visuellt att alla instrument och komponenter ser rena ut och inte uppvisar ndgra tecken pd att de dr defekta pd ndgot sdtt som kan paverka anvandningen (t.ex. sprickor eller yttre skador), och testa
alla funktioner innan de steriliseras (se manualerna for operationsteknik och bruksanvisningen for detaljerad information). Var sdrskilt uppmarksam pa:

-Kanylerade delar (Obs! Ihdliga borrbits fér bara anvéindas med en patient).

-Skdrverktyg/vassa kanter: Kassera instrument som dr slga eller har skadats.

- ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller missténkt felaktiga.

+Om instrumenten ingar i en montering ska du kontrollera alla delar som ingdr.

Forpackning
- K& innan steriliseringen in trédget med steriliseringsfolie som &r godkand i enlighet med lokala krav (i USA: FDA-godkand) eller for in den i en hérd steriliseringshehallare for att undvika kontaminering efterdt.
- Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstrdget r dverfullt.

Sterilisering

« Angsterilisering rekommenderas. Sterilisering med gasplasma och ETO-sterilisering bdr undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frn Orthofix;
«Anvdnd en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad dngsterilisator;

-Overskrid inte 140°C;

-Stapla inte trdgen under sterilisering.

« Angsterilisera i autoklav med fraktionerat férvakuums- eller tryckprogram enligt tabellen nedan;

TYP AV ANGSTERILISERING TRYCK FORVAKUUM

Forbehandling med pulser N/A 4 pulser

Exponeringstemperatur 132°C 132°C

Minsta behandlingstid 15 minuter 4 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter
Forvaring

Forvara det steriliserade instrumentet i en tor, ren och dammfri milj& i rumstemperatur.

SERVICE
Kontakta din lokala leverantdr vid frégor.

VARNING
Enligt amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sljas genom eller pd bestallning av lakare.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen " pa produktetiketten.

Ffter att ha avldgsnats frdn patienten ska implantatet™ kasseras.

Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anviindare séval som féir patienter.

Vid dteranvdndning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en hdlsorisk.

(*): Implantat
Alla enheter som delvis eller helt introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta dér 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 medféljer produkterna. Vid dteranvindning

avicke-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.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast séljas av eller pd bestlining av lakare.
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Inpavtikég minpogopicc - Srapaote mpiv amo ) xpon

Xootnpa KaBodnyoupevne Mhakag Avénong Plus

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnAéguwvo +39 045 6719000 - Oag +39 045 6719380

TENIKH NEPITPAOH

To 20otnpa Miakac KaBodnyodpevng Abénong nepapBavel dlagopeTik peyédn mdxkag timou eight-Plate kai quad-Plate kabBwg kat SlagopeTikég emhoyég e auhogdpo kat ouumayr Bida. H auakeur éxet oxedlaotel
yla T otadlakr d16pBuwon maiblaTpiKwy ouyyevwy kabag kat entknTwy duaopeLwY, UMd TV MpolindBean oTLn emiguon (auéntiké mAdkec) dev Exel ouvoaTEWBEL.

Oumhdke dtaBérovy otpoyyuhepévn (1éan kat xapnAo mipo@ih yia maidlaTpikr ypron. YIAOKEL [ KEVIPIKT 0T 0TS TAAKES yia TV ELQUTEVON €vag mpocwpvo) 0dnyol BeAdvac, pokelfiévou va dlaogalioTel ) TonoBétnan
Kai 1 agaipeon g mdkag. Ot MAke posapTavIaL oTNY EGWTEPIKT EM@AVELR TOV 00TV VW and Ty auénikr mdaka pie Bidec. Otev Aoyw Bidec dev aapahiCovtar atnv mAdka alhd eivat ehedBepeg va meplotpagolv
katva anokAivouv otn B¢ toug kaBag T 00T6 auaverar. To UTEVHA OUMEPIPEPETAL WG EVKAWTTOG COVOEGHIOG, EMTPEMOVTAG TV augnon oTnv auéniki mdaka mpokeluévou va euBuypappioTel oTadlakd To dkpo.

YAIKO
Ta eugutenpata eivat kataokevaopéva amé kpdpa tiraviou (Ti-6Al-4V).

ENAEIZEIZ XPHIHE

To X00tnpa Midkag KaBodnyotpevng Abénong mpoopiCetat yia Ty avakatetBuvon g abénong Twv Hakpwv ootav. Evdeikvutar yia ) otadiakr S1opBuon SuoHopelwv ywviakiic aiénong oe maidld oTo otadio TG avamTuéng,
Otovykekpipiévec mabroeic/aoBéveleg yia Tig omoieg evdeikvutal n xprion g cuokeung mephapBdvouy: Suopopeies Phatabtntag, paiBotnTag, Kauyng 1y éktaong Tou yovétou (pnpiaio 0oTd f/kat Kviun),
duopopoiec PAataotnag, paBotntag i mepatiaiag kapyng Tou aotpaydhou, duopopgieq BAaiodtnTag 1y paiBotnTag Tou aykwva (Bpaxiovio 00To) kat SUHOPRIES KepkIBIKMG 1 wAEviag amokhiong, Kapyng i
¢KTaong Tov kapmou (kepkiday).

ANTENAEIZEIX
To Yvotnpa Mdkac KaBodnyoupevng Abénong dev mpémet va xpnotpomolttat yia Suopopieg evnAiwy, kaB ) oKeNETIKR wpIGTNTa amokAelel mepatépw avénon.
To Yvotnua Mdkac KaBodnyolpevng Abénong dev mpénmel va xpnatpomoleital ota onpeia 6mou n avéntikr mdka éxet kheioet Ayw Tpavpatog 1 poAuvong, kabwe anokheieTal mepartépw avénon.

MPOEIAONOIHZEIX

1. Otmhdkeg éxouv 180 kdpuyn 10 potpwv kat eivat duvaté va kap@Bodv dMeg 10 poipeg yia axdun mo mepimhoka avatopika meplypappata ooTwv. H kauyn e petatomon peyahitepn twv 20 Holpwv Umopei
va mpokahéael TpaupaTiopd 1 véa eyyeipion Adyw Bpavong.

2. Bampémetva ddetat 1biaitepn mpoaoyr woTe ot Bidec 0oTwv va Unv elaépyovTal oTic apBpwoel kat va inv mpokahotv BAABN oTic aunTikés mdkeg ota matdid mou Bpiokovtal o€ avamugn.

3. Oumhdkeg kat ol Bideg Twv oaTwv dev mpemel va enavaypnolionololvial. Y& mepimmwon ENagng omolouSATIOTE ELQUTEDATOC e OWHATIKG Lypd, To eleUTe A Ba mpémel va BewpnBel xpnatpomonpévo.

Ye mepimwon mou YpelaoTel avatonoBetnon Twy LQUTEDHATWY, TIPEMEL VA pnotponolnBoly vea ejeuTelpaTa.

4. To X0otnpa Maxag KaBodnyoupevng AbEnong dev éxel aglohoynBel yia v aopdhela kat T oupBatotntd Tou pe meptBaMov payvntikod ouvtoviopol. Aev éxel aglohoynBel yia éppavon, HeTapopd f Tegviko
0(Qahpa elkovag oe mepiPaMov payvntikr aktivoBohiac. H aopaheia tov uatipatog Mdkag Kabodnyobpevng Abénong oe mepipaihov payvnikig axktivoBoliag dev eival yvwotr. H adpwon aoBevoig mov
(EPEL AUTAY TN) GUOKELT UopeEi va POKANEOEL TPAUATIONO TOU a0BEvOUC,

5. Hmapouaa ouokeur) ev éxel éykpion yia va xpnalpomoinBet yia v tomofetnon BIdwv r T kabridwon oe omiobia oTolyela (omovouMKde auxévag) TG auyevikric, Bwpakikrc 1 00guikii Hoipag g omovOuNKRC oTANG.

MPOOYAAZEIX

. Eivat onpaviké va akohouBeitat n katdMnAn eyXelpnTikr TEYVIKF yia T egouTenon.

. E¢etdote mpooekikd oha Ta turipata mpw amd tn xprion. H akepaiotna, n oTelpdtnTa (e mepimmwon amooTelpwpévwy Tpoioviww) kat n 0wotr anodoon elval Slao@aNiopéveg Lovov epooov 1) ouokeuaaia eival dBiktn.
. Mnv m xpnotonotoete edv n ouokevaoia éxet napapaotei 1 edv omotodrmote edptnia BewpnBel ekattwpatikd f xel umootet BAGPN 1 eivat umomTo yia omolovérToTe G Adyo.

. Mn ouvbuddete ta epgureonia efaptrpata Tov 2uotruatog Mdkag KaBodnyoupeung Ab¢nong e eaptruata dMwy ouatnudTwy, oupmepauBavopéung T mponyouevng ékboong Tou Zuotruatog KaBodnyoupevng Ab¢nong.
. Tpw and v €oaywyr Twv Bowy, Befatwbeite ot n mdka evat euBuypappiopévn e T 00To, kApmToviag éwg kat 10 emmhéov poipeg, €Qv ypelaoTel.

. Mpowbnote Ti¢ Bideg ootwv ek meprtpomic éwg 6tou ol Bideg epappudaouy mipwe otv MAdka kal ) TAdka uBuypappoTEL e To 00TO.

. Mn xpnotomoléite Tov omeIpOTOO e NAEKTPIKA TPUAVL, 16V XElpokivnTa.

. ATogUyeTe va aoknoete umepBoNKr duvagin e Tov OMEIPOTOMO Kal aTapaTroTe PONIC QUTOC PBATEL OTO UNYavIKO elmodIo.

9. XpnolomolrfoTe T0 6wWOTO AUAOPOPO TPUTTAVL KATA TV TIPOSIATONON.

10.Med v etoaywyn, empBeBaiwate T 6waTH ToMoBETNON TwV ELQUTEVLATWY [E06) AKTIVOOKOTNONG.

11.Evéxetat va ypelaotet deUTepn yelpoupyikr eneppaon yia Ty enavatonodémon f avtikatdotaon T 0aTikiG MAAKAS Kat Twv BIowy.

12.Ta epgutebpata mpémel va agapodvral katd v ohokAipwon g Bepanceia, al\d omwodrmote mptv ot Bideg pBacouy atn péyiotn ywvia Toug.

13.Enhé€te 1o katdMnho péyeBog epputetpatog kal T peteyyelpnTikn epovtida yia kabe aoBevi kat tomobetnon.

o~ Oy L1 AW —

MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

«16vog kat Suokapia aTo onpeio TG XEIPOUPYIKNG ENEPaonC.

«BAGBN oty avénmik mdxa.

- Avtidpaon 1 aduvapia entreuéng g embupntc Si6pBwang ywviag A mBavr unepBolik didpbwon.
- Bpavon T mdkag 1 yaAdpwan, kapyn 1 Bpaton Twv PowV Twy 0oTeV.

« Emmokég mou oyetiCovtat pe evatoBnoia ota pétaMa.

« Eyyeveic kivbuvol mou oxetiCoval e Ty avatoBnoia kai T xelpovpyiki enépupaon.
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MAHPOOOPIEZ AXQAAEIAL MRI

To 200tnpa Mdkag KaBodnyoopevng Abénang dev éxet aglohoynBei wg mpog T aopdAela kai T cupBatoTnTa e mepBaMov payvnTikod ouvToviopol.

Aev éyet umoBAnBei o€ dokipéc yia avammuén BeppdtnTac, petatomon 1y avammugn TexvIKov 0QaNIaTwy eikovag o€ mepiBaMov payvntikod ouvtoviapol. H acpdheta tov Zuotrpatog MAdkag KaBodnyolpevng
Avénang oe mepiBaMov payvntikic axtivoBohiag dev lvat yvwath.

H 0Gpwon aoBevolc mou pépel autiv T cuokeur Umopel va mpokaAéoel TauaTIoud Tou aoBevolc,

IHMANTIKO

DAev éxouv BeTik éxBaon Oheg ol xelpoupyikég emepBaoelc. Evoéxetal va mapouataatoly emmpoobete emmoké avd mdoa otiyur e€artiag akataMnAng xpriong, 1aTpIKY artiwv rj BAABNG T GuoKeurc, ol omoieg
anarmoly €k véou emépBaon yia Ty agaipeon i Tv avtikatdotaon ¢ mdkag 1 wv RISV Twv 00Ty, H 6waTh elplteuon kat emhoyr Tou acBevolq ennpedlel onpavtika ta anotehéopata. Ot aoBeveic mpénel
va niapakohovBouvar atevd, kaba n entrevdn e owotrc ywviag evbéyetal va emparel v agaipeon e mdkag 3 éwg 12 priveg petd v oaywy. H aviidpaotikr umepBoAik abénon Letd v agaipeon g
TIAGKaC 0pLopIEvEC POpEC evoexeTal va anaitel enavaAnTrTiki XeLpoupyikr eméupaon.

ITEIPOTHTA
H Orthofix mapéxel mhdke kat Bideg ootav kaBodnyolpevng abénong o€ anooTelpwpévn 1y in anooTelpwlevn ékdoon. Ot ETKETEC Kat 01 KwAIKO( MPOIBVTOG EMTPEMOLY TNV UKOAT QVaYVWPLON TwV EKOOTEWV.
Tampotévra mou mapéyovtat MH ANOXTEIPQMENA mpénet va kaBaploToly kal va anmooTelpwBoly mptv amd T Xpron, o0Uewva (e TIC avTioTolyeq CUVIOTRleveg Sladikaaiec.

KaBapiopdg, amooteipwon kat suvtipnon
0 kaBaptopdc anotehet ootk mpoliméBeon yia t dlaoeahion g amoteheopatikiic anohupavong 1 anoateipwan. Oha T epyakeia mpémel va kaBapiCovral mipwv amd T yprion Kat Uotepa amo kabe enavaypnoiionoinor) Toug,
0 kaBapopdc pmopel va mpaypatomoleftat o0Heva e T emkupwiévn dladikaoia kaBapiopo Tou mepypAQETal avwTepe Kal [ Tn Xprion Epyaheiwy Kat unyavnidtwy mAGONG Ta onoia EMKUPEVOVIAL a6 T0 VOOOKOLE(.

MPOEIAONOIHZEIX

«Ta ahkahika (pH>7) amoppumavika kai SlaAupata mpokaholy eBopég ata epyaleia mou elval kataokevaopieva amd ahovpivio.

- Ta anoppunavikd mou mepiéyouy eelBepa 1bvta ahoyovou i uapodeidio Tou vapiou mpokaholv PBOPEC oY avodlwievn EMKAAUYN.

« AENTIPETEI va ypnotponotoivial anoppumavtikd kai amoAVUavTIkG Tow Tiepléyouy (vta gBopiou, xhwpiou, Bpwpiov, wdiou 1 udpoguhiov.
<TATIPOIONTA NIOY OEPOYN ETIKETA MIAS XPHZHS. AEN NPEMNEI NA ENANAXPHEZIMOMOIOYNTAI.

Mepropiopoi Kat amayopev el 0TV EMaveneSepyacia
«H enavelhnppévn enavaypnotponoinon ennpeadel eNayioTa ta enavaypnotuonoloujieva epyaleia.
«To téhog ¢ didpkelag (wri¢ evog mpoidvtog ouviiBwg kaBopiletar amd Tig pBopéc kai Tig BAAPeC amd T xpron.

Inpeio xpriong

«JuvioTaTal o kaBaplopog Twv EpyaNEiwy va mpayLaTomole(Tal apéows PONIC KATAoTel eQIKTO eTa T Yprion, TomoBetavac Ta o€ éva vepoylitn e kpuo vepd (< 40°C) yia 10 Aemtd TouAdXI0TOV Kal apaIpevTag
T0UC €Milovoug puToug e éva pahakd mavi f pia pakakr ovptoa.

«Mn ypnatuoroteite otaBepomounTiké amoppunavikd 1y (eatd vepo, kabwg Lmopel va mpokahéael T oTepeonoinan Tou I(aToc, Le amotéheapa va empeactei 1o anotéheapia T dladikaoiag enavamooTeipwan.

Nepropiopdc kan peragopd

« AkohouBriaTe To MPWTOKOMO TOU VOOOKOHEIOU KATA TO XEIPIOPO HOAUGHEVWY Kal BIOAOYIKA EMKIVOUVWY UNKGV.

- 0\a Ta ypnotpomoinyéva etpoupyika epyaheia mpénet va Bewpolvtar pohuopéva. O xelptopdg, n ouNhoyr kal n petapopd Toug Ba mpémet va yivetal e auatnpd eAeyxoHevo TPOTO yia TV eAayloTomoinon
Twv MBaveV KIvSUVwY yia Toug aoBeveic, To TPoawiko kal kabe wpo Tov voonheuTiko 16piuaToc,

Npoetoipacia yia amoAvpavon
« AmoouvapoAoyROTE TIC OUGKEUEC, OOV €lval EQIKTO. AvaTpéETe aTIC XEIpOUPYIKES TexvIKéG TG Orthofix yia meploadtepeq AemopépeleC.

KaBapiopdg: xepokivntog

1. Eumotiote Ta pepovwpéva eaptruata oto didhupa kaBapiopou. H Orthofix ouviotd T xpron eviupatikol kabapioTikod mapdyovta oudetepou pH. Avatpé€te 0To gUMO dedopévay Tou KaTaokeuaoTH
T0U AMOPPUNIAVTIKOU YLa TN GUYKEVTPWON ToU SLaAUPATOC, Tov amattoujievo Xpovo Kai Tn Beppokpaoia.

2. Bouproiote Ta pepovwpéva eéaptripata oto dldAvpa kaBaplopod e pia enimedn pakakr fodptoa éwg 6Tou apaipebolv oMot ot eupaveic pumot. Xpnalpomolrote pia paakr folptoa yia Ty agaipeon
TWV UONEUPATWY amo TIG KONOTNTEC

3. Tpayuartomolote kaBaplopd Twv PEUOVWVWY eapTUATWY e UTIEpNXO O€ amagpwiévo dtaAupia kabapiopiol. H Orthofix ouviotd ) xprion dlahupatog oudétepou pH f ehappai akkahiko dlahupiatog.

Avatpé€te 010 GUNO edopiévwy TOU KATAOKEUAOTH TOU anmoppulIavTKoU yid Tr) GUYKEVTPWAN Tou dlahbjarog, Tov amartobpevo ypdvo kal Tn Beppokpacia.

. Bouprolote ta pepovwpieva eSaptrpata He Tpexoipevo vepd fpiong.

. ZTEWROTE MPOOEKTIKA okountiovTag e éva amoppo@nTIko avi ou Ogv agrvel Xvoudt 1} XpnotLomoLwvTag BIopNyaviKd oTeyvwipa.

. Z€MNOVETE TA €6APTAIATA O€ AMOOTEIPWHEVO T} AMOVIO|EVO Vepo.

. 2TEYVWOTE MPOOEKTIKA OKOUTTICOVTA L€ éva amoppo@nTIKG Tiavi ou Oev agprvel Xvoudt fj xpnotomolmvTag BIOUNXaVIKG OTEYVWTRPA.

~ o LU~

KaBapiopog: autopatromonpévog
Y& TepIMTwOn Mou 01 GUOKEES TIPOG KaBapLopo £xouv KONGTNTEC 1 €fval TOAUTIAOKEC, EvOEXETaL va amarTeital IPOKATAPKTIKAG XEIPOKIVNTOS KaBAPIONOG.
1) TomoBetriote Oha Ta epyaleia oe kahdBia mvong.
2)  TpooavatohioTe Ta epyaheia oTOS QOPEIC TOU AUTOLATOU UNKAVALATOE MAUONG, 6TIWG OUVIOTATAL A TOV KATAOKELAOTH TOU {nYaviuaTog Mong.
3)  HOrthofix auviotd T prion dtahbpatog oudétepou pH 1 ehagpag ahkahikol Slahpatog. Avatpééte 0To pUAO eB0pEVWY TOU KATAGKEAOT TOU amoppumavTIkol yia Tn) OUYKEVTPWAN Tou SlaAbpatog,
TOV aMattoujevo Xpovo kai T Beppokpaoia.
H Orthofix ouvioTd Ta Bripata Tou Kikhou va ivat TOVAGXIOTOV WG GG
1. mpomhuon o yaunhéc Beppokpaoteg
2. K0pla moon
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3. anémhuan e amoviopévo vepo
4. Beppiy anohopavon
5. &ipavon
4)  Zem\bvete Ta £€apTA{IATA O ATIOOTEIPWIEVO 1| ATTIOVIOLEVO VEPD
5)  JTeyvwoTe MPOGEKTIKG KOUTTICOVTAC e éva amoppo@nTIKG Tavi mou bev agrvel \vo0dt r xpnatlomolwvTag BLoNYavIKo oTeyvwpa.

Zuvtipnon, EmOewpnon Kat Sokipn

0Aa Ta epyahela kal Ta e§apTrpata Twv mpoiovTwy mpémel va emBewpolvTal omtikd yia kabapidtna.

Av o eomhiopidc dev paivetar omtikd kabapoc, Ta fripata kabapiapo mpénel va emavahneBoly wg 6Tou Ta mpoidvta eppaviCovtal omTikd kabapd.

Ohata epyaleia kat Ta e§aptipata Tov paidvog pémel va emBewpolviat omTIKa mpokelévou va emBeBatavetal  kaBapidtnTa kai 1y anouoia evbeiCewv pBopdg mov Ba Lmopovaav va mpokahéoouy mpofAruata
ot Xonon (6mws pwypée 1 BAABeC oTiC empaveleq) kat ot Aettoupyieg mpémel va ehéyxovtal Tipwv and Ty anooteipwon (BA. Aemopepr Eyxelpidia Xeipoupyikav Texvikav kat 0dnyiec Xpriong). NMpémetva didetal
10aitepn mpoooyr 0Ta GG

-Aulo@bpeq ouakeuEC (2nL.: Ta auho@opa TpUMAvia TPoopiCoval yia Xpron o€ éva povo aoBev).

-Aiunpd dxpa: Anoppimtete Ta epyaheia e apPAeieq i kateotpapéve Akpeg.

«Eavyia éva e¢aptnua i epyakeio Bewpeital i undpyet umoyia 6T efval ekaTtwpatikd 1y 6T €kl umootet BAABN, AEN MPEMEI NA XPHEIMOMOIEITAI.

- Otav ta e§aptriyata amoteholy {epog piag auvappohoyodpevng didtadng, ehéyéte edv Ta e§aptipata Taiptdlouv Kai avtiatotyodv ot d1dtasn.

Luokevacia

«[pw an6 v amoateipwan, TUNETE Tov Hioko e kGALULA AMOOTEIPWONG EYKEKPIUEVO G0IQWVA e TOUG TomKoUG kavoviapoug (aTig HITA: ddela kukhogopiag amd FDA) r) elaydyete Tov dioko o€ akAnpo
TIEPIEKTN AMOOTEPWANG, Yia TV TIPOANYN TG EMUOAVVONG LETA TV anooTeipwon.

«Mnv tomoBeeite emmpoaBeTa ovotuata i epyakeia otov dioko amooteipwong. H otelpdtnTa dev elvar eyyunuévn €dv o diokog amooTeipwong UmepeopTwOei.

Anocteipwon

«JUVIoTdTal N anooTeipwon e atpd. H amooteipwon aéptov mhdopatog kat n anooteipwon o&eidiou Tou aibuleviou mpémet va anogebyoval, kabwg dev éxouv emkupwBet yia mpoiovta Orthofix.
- XpnotomolAote évav emkupwiévo, abrovopnuévo amootelpwTr atpol mou el ouvtnpnBei katdMnha

«Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F)

«Mn atoiBddete Toug diokoug katd T amoaTelpwon

« Anootelpavete ae khiBavo atiol, xpnatiomolwvtag KikAo khaopaTikol TIpoKaTapKTikol kevol i Kikho Baputntac, 60pewva e Tov TapakdTw mivaka:

TYNOX ANOXTEIPQTH ATMOY BAPYTHTA MPOEPTAZIA KENOY

Mahyof mpomapaokeurc M/A 4 mahyol

Oeppiokpacia ekBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F)

EXdytatoc ypdvog dlatipnang 15ema 4 \emd

Xpdvoc &npavang 30 hemtd 30 Aemtd
AmoBrikevon

Oulaére To anootelpwpévo pyaheio o aTeyvo kat kaBapd meptBaMov, xwpic okovn, oe Beppiokpacta dwyatiov.

TEXNIKH YNOXTHPIZH
1o omoteadrmote MANPOPOPIEC, EMKOIVWVAOTE L€ TOV TOTIKG Olavopiéa.

MPOXOXH
Y0pava pe Ty oploamovdiaki vopoBeata (twv HIA) n ouokeur aut mpémel va mwhettat and 1atpd A katomy viohg (aTpou.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHZ NOY MPOOPIZETAI <MONO 1A MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H eyiputetotn avakevr* g Orthofix mpoopiCerat j1ovo yia «MIA XPHEH», yeyovac mou umodelkvietat e To abBoho «&)» oty etikéta tou mpoiovtoc,

Metd v agaipeon ané Tov aobevn, N euoUTEDOILN CUOKEUR™ MPEMeL va amoppimTeTaL.

H enavaypnatpomoinon TG eLOUTELOIUNG OUOKEVN ™ EYKUOVEL KIVOUVOUS EMLONVONG Yia XPrOTES Kal aoBevel.

H enavaypnoaiponoinan g eLoUTEDIING OUOKEUNG™ [MOPE va EMMPEATEL TNV apyIKT UNXAVIKR Kat AelToupykr anddoan, meplopiCovag Ty anoTeAeopaTIKOTTA TwV MPoiovTwy Kal Bétovtag o€ Kivéuvo Ty
vyela Tou aoBevouc.

(*): Enuetotun ovakeun
Euguteton ovokeur Bewpeitar omotadrmote ouakeur mou MoopiCeTal yia oNikr/LepKN eloaywyr 0To avBpWIVO GLA PE0W XELPOUPYIKNG EMEUBaon kat mpdkerat va mapaieivel otn Beon T Letd T enéppaon
yia 30 népeg TOUAGYIOTOV.

MH EMOYTEYZIMH LYIKEYH

H N egutedotyn suokeur g Orthofix mpoopiCetat povo yia «MIA XPHEH», yeyovog mov umoSeikvietat jie To abjiBoho «&» ot etikéta i otic «0Bnyiec Xprone» mou Tapéyoviat jie Ta mpoiovTa.

H emavaypnalpomoinon pn eLeUTELOIUNG OuaKeurg o TipoopiCeTat wovo yia «MIA XPHY H» pmopei va emnpedoel v apyiki Lnxaviki Kai Aerovpyikr amédoon, eplopiCoviag v anoTeeopatikotnta
TwV MPOTOVTWY Kat BETovag e kivouvo Ty uyeia Tou aoBevou.

MPOXOXH: H opoonovéiakn vopoBeata (HMA) meptopilel Tv nwAnon g GUOKELTE AUTAG O€ LATPOUG 1} KATOMY EVIOARG LaTPOU. -
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Diilezité informace - ctéte pred pouZitim
Systém dlah pro fizeny riist Plus

il O orRTHOFIX

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

OBECNY POPIS

Systém dlah pro fizeny riist Plus se sklddd z réiznyich velikosti dlah eight-Plate a quad-Plate a déle z rliznych moznosti dutych a pevnych Sroubd. Prostfedek je uren k postupné korekci pediatrickych vrozenych
a také ziskanych deformacf homich i dolnich koncetin za pfedpokladu, Ze rlistové ploténky nejsou zarostlé.

Diky tvarovanym zdzenym Castim a nizkému profilu jsou dlahy vhodné k pouZitf u pediatrickych pacientti. V dlahdch je centralni otvor urceny pro docasné implantovany vodicf drdt, ktery slouzf k umisténf

a odebranf dlahy. Dlahy se upeviujf k vnéjsimu povrchu kosti pfes riistovou ploténku pomoci Sroubd. Tyto Srouby nejsou v dlaze zajistény, ale mohou se otécet a odchylovat svou polohu podle probihajiciho
rlistu kosti. Implantét pinf funkci pruzného kloubu, ktery umoziiuje rlist v misté riistové ploténky a postupné narovnavd koncetinu.

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z titanové slitiny (Ti-6AI-4V).

INDIKACE

Systém dlah pro fizeny riist Plus je urcen ke zméné dhlu ristu dlouhych kosti. Je urcen k postupné korekci deformovaného thlu riistu u détf ve vyvinu.

Tento zdravotnicky prostiedek je indikovan napfiklad v pfipadé nésledujicich stavli &i onemocnéni: deformity kolene (stehenni nebo holenni kosti) vbocenim, vybocenim ¢i ohybem nebo protazenim; deformity
kotniku vbocenim, vybocenim nebo plantdm( flexi; deformity lokte (pazni kosti) vbocenim nebo vybocenim; radidIni nebo ulndrni deviace, flexni ¢f extenzni deformity zépéstf (vietennf kosti).

KONTRAINDIKACE
Systém dlah pro fizeny riist Plus by se nemél pouzivat u deformaci u dospélych osob, protoze dosazenim kostni zralosti je znemoznén dalsf riist.
Systém dlah pro fizeny riist Plus by se nemél pouzivat tehdy, je-li ristovd ploténka uzavena v diisledku zranéni nebo infekce, protoze v takovém piipadé je znemoznén dalsf rlist.

VAROVANI

1. Dlahy jsou jiz ohnuté v ihlu 10 stupnti a u kosti s vyraznéjsimi anatomickymi obrysy je Ize ohnout o dalSich 10 stupnd. Pfi ohnuti o vice nez 20 stuprid by mohlo dojit k poranéni nebo k nutnosti reoperace
v dlsledku zloment.

2. JvI&tni péci je nutné vénovat tomu, aby kostnf Srouby nepronikly do kloubt nebo neposkodily riistové ploténky ditéte ve vyvinu.

3. Kostni dlahy a Srouby nesmf byt pouzivany opakované. Pokud se néktery z implantétti dostane do kontaktu s téInimi tekutinami, mél by byt povazovan za pouzity. Je-li vyzadovéno pfemisténf implantatd,
je tfeba pouzit nové implantaty.

4. Ussystému dlah pro fizeny rlist Plus nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nebylo provedeno testovdni zahfivéni, migrace a obrazového artefaktu v prostredi
magnetické rezonance. Bezpecnost systému dlah pro fizeny riist Plus v prostiedi magnetické rezonance neni zndma. Béhem snimdni mize byt pacientovi, ktery pouziva tento prostiedek, zplisobeno poranéni.

5. Tento prostfedek nenf schvdlen pro upevnéni nebo fixaci pomoci $roubi k zadnim ¢astem (pedikltim) krcni, hrudni nebo bederni patefe.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pfiimplantaci je nezbytné dodrzet sprdvny operacni postup.

. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vsechny soucésti systému. Integritu vyrobku, jeho sterilitu (v pfipadé sterilnich vyrobki) a funkcnost Ize zarucit pouze v pripadé, Ze nenf poskozen jeho obal.
. Pokud je obal porusen nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst vadnd ¢i poskozend, vyrobek nepouzivejte.

. Nekombinujte implantabilni soucésti systému dlah pro fizeny rlist Plus se soucastmi z jinych systémd, véetné predchozi verze systému fizeného riistu pomoci dlahy.
. Pred vloZenim $roubi se ujistéte, Ze dlaha je v jedné roviné s kosti a v pfipadé nutnosti je ohnutd a7 o dalSich 10 stupid.

. Stfidavé zavadéjte kostni Srouby, dokud nebudou v dlaze zcela usazeny a dlaha nebude v jedné roviné s kosti.

. NepouZivejte nastroj pro punkci s elektrickou vrtackou, provadéjte punkci rucné.

. Lajistéte, aby punkce nebyla pflis hlubokd, a jakmile ndstroj pro punkci dosdhne mechanické zardzky, zastavte.

9. Pfi pfedvrtani pouzivejte sprdvny vrtak.

10.Po vloZenf implantétll zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.

11.Je moZné, Ze bude zapotfebf provést opakovanou operaci za (celem premisténi nebo vymény kostni dlahy a Sroubd.

12.Implantdty je tfeba odebrat pfi ukonceni 1échy a stejné tak dFive, nez Srouby dosdhnou maximdiniho Ghlu.

13.U kazdého pacienta a pfi kazdém pouZiti vyberte odpovidajici velikost implantdtu a pooperacni péci.

[ RN & N R O S

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

«Bolest a ztuhlost v misté chirurgického zdkroku

« Poskozeni rlistové ploténky

«Rebound fenomén nebo nedosazeni poZadované thlové korekce a mozna nadmeérnd korekce
« Prasknutf dlahy, uvolnénf, ohnuti nebo prasknutf kostnich Sroubil

-Komplikace spojené s itlivosti na kov

- Vitfni rizika spojend s anestezif a chirurgickym zakrokem
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U systému dlah pro fizeny rlist Plus nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedf magnetické rezonance.

Nebylo u néj provedeno ani testovani zahfivani, migrace a obrazového artefaktu v prostiedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému dlah pro fizeny riist Plus v prostfedi magnetické rezonance neni zndma.
U pacient(i s timto zdravotnickym prostfedkem, ktefi podstupujf vySetieni magnetickou rezonandi, méiZe dojit k poskozenf zdravi.

DULEZITE INFORMACE

Ne kazdy chirurgicky zakrok kondi vzdy GspéSné. Kdykoli mohou vzniknout dalsf komplikace zplisobené nesprdvnym pouZitim, zdravotnimi déivody nebo selhdnim zafizent, jez mohou vyZadovat dals chirurgicky
zakrok k odebrani nebo vyméné dlahy nebo kostnich Sroubd. Velky viiv na vysledky md spravnd implantace a vybér pacientdi. Pacienty je nutné peclivé sledovat, protoZe za ticelem dosazent spravného Ghlu miiZe byt
nutné dlahu za 3 az 12 mésici od zavedeni vyjmout. Nadmérmy rlist v déisledku rebound fenoménu po vyjmuti diahy mize nékdy vést k nutnosti opakované operace.

STERILITA
Spolecnost Orthofix nabizi dlahy pro fizeny rlist a Srouby ve sterilnim nebo nesterilnim provedent. Informace o provedeni Ize snadno zjstit na Stitcich a z kodd vyrobkd.
Dodané vyrobky, které NEJSOU STERILNI, je nutné pred pouzitim ofistit a sterilizovat podle pffslusnyich doporucenych postupd.

Cisténi, sterilizace a idrzba
(isténi je nezbytnym predpokladem pro i¢innou dezinfekci nebo sterilizaci. Pred pouZitim a po kazdém opakovaném pouZiti je nutné viechny nastroje ocistit. CiSténi je mozné provadét validovanym procesem
(isténi popsanym nize a pomoci mycich ndstroj a pfistrojti validovanych nemocnicnim zafzenim.

VAROVANI

« Z&sadité isticf prostiedky a roztoky (s hodnotu pH vyssi nez 7) poskozujf hlinfkové néstroje.

(isticf prostiedky s obsahem volnych halogenovjch iontéi nebo hydroxidu sodného poskozujf eloxovanou vrstvu zdravotnickyich prostiedka.
«JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekeni prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu.

«VYROBKY URCENE K JEDNORAZOVEMU POUZITI SENESMI POUZIT OPAKOVANE.

Omezeni tykajici se oSetfeni za icelem opakovaného pouziti
«Dalsi pouziti opakované pouZité soucdsti md na tyto nastroje urcené k vicendsobnému pouZiti minimalni dopad.
- Jivotnost ndstrojii je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.

Uzitecné rady

- 03etfenf ndstrojti za Gcelem jejich opakovaného pouZitf se doporucuje provadeét co nejdrive po jejich pouZitf. Jakmile to bude mozné, vloZte je alespori na 10 minut do dfezu se studenou vodou (< 40°C)
a mékkym hadifkem nebo jemnym kartackem odstrarite hrubé necistoty.

«Nepouzivejte fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojit k fixaci usazenin, coz by mohlo negativné ovlivnit vysledek sterilizacniho procesu.

Ochranny obal a pieprava

« Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte pfedepsané postupy piislusného nemocnicniho zafizen.

«\iSechny pouZité chirurgické ndstroje je tfeba povazovat za kontaminované. Jakakoli manipulace s nimi, jejich pfebirani a pfeprava se musf pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacientd, persondlu
a prostoru zdravotnického zafizent.

Pfiprava na dekontaminaci
«Pokud je to moZné, provedte demontaz zdravotnickych prostfedkd. Dalsf podrobnosti naleznete v pfirucce spolecnosti Orthofix zaméfené na operacni postupy.

Cisténi: rucni
1. Ponoite jednotlivé soucasti do cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat enzymaticky cistici prostiedek s neutrélni hodnotou pH. Informace o koncentraci roztoku, potfebné dobé a teploté
naleznete v datovém listu vyrobce pfislusného Cisticiho prostredku.

2. Povrch jednotlivych soucdsti v isticim roztoku ocistéte mékkym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Mékkym kartackem odstrarite zbytky z dutin.

3. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukem v isticim roztoku zbaveném plyndi. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat roztok s neutralnf hodnotou pH nebo mirné zasadity roztok. Informace o koncentraci
roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pislusného istictho prostfedku.

. Jednotlivé soucésti ocistéte kartackem pod tekoucf vodou.

. Soucdsti peclivé osuste, a to bud ru¢né savou utérkou, kterd nepousti viakna, nebo primyslovym vysousecem.

. Opldchnéte soucdsti sterilni nebo deionizovanou vodou.

. Soucdsti peclivé osuste, a to bud' rucné savou utérkou, kterd nepousti vidkna, nebo priimyslovym vysousecem.

~ o LU~

(isténi: automatizované
Pokud majf ¢iSténé zdravotnické prostredky dutiny nebo ¢lenity povrch, bude pravdépodobné nutné je nejdrive oistit rucné.
1) Vlozte viechny néstroje do kot mycky.
2)  Nastroje v drZdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.
3) Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat roztok s neutralni hodnotou pH nebo mimé zdsadity roztok. Informace o koncentraci roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce

pfislusného cisticiho prostiedku.

Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto faze cyklu:

1. pfedmyti pfi nizké teploté,

2. hlavni myti,

3. oplach demineralizovanou vodou,

4. tepelnd dezinfekee,

5. susenf.
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4)  Oplachnéte soucasti sterilni nebo deionizovanou vodou.
5)  Souddsti peclivé osuste, a to bud'ru¢né savou utérkou, kterd nepoustf vidkna, nebo priimyslovym vysousecem.

Udriba, kontrola a testovani

VSechny ndstroje a soucésti je tfeba prohlédnout, zda jsou Cisté.

Pokud se vybaveni na pohled nejevi jako isté, je nutné postup Cisténi opakovat, dokud vyrobky nebudou na pohled cisté.

Vechny ndstroje a soucésti je tfeba prohlédnout, zda nejevi zndmky poskozent, které by mohlo znemoznit pouZitf vyrobku (napf. trhlinky a jind poskozenf povrchu), a pred sterilizacf pfezkouset jejich funkénost
(viz podrobné Manualy operacni techniky a Ndvod k pouziti). Zvidstni pozomost je tfeba vénovat nize uvedenému:

-Kanylované nastroje (pozn. vrtaky opatfené kanylami jsou urceny pouze pro jednordzové pouZit).

~Cepele: Tupé nebo poskozené néstroje zlikvidujte.

- Jestlize se domnivate, 7 by néjakd soucast nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

«Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vechny pozadované soucdsti.

Zabaleni

- Sito pred sterilizaci zabalte do sterilizacniho obalu, jehoZ pouZiti je schvaleno v souladu s mistnimi poZadavky (v USA je to Gfad pro kontrolu potravin a Iéciv — FDA), nebo je viozte do pevné sterilizacni
nddoby, aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci.

« Do sterilizacniho sita nevkladejte zadné dalsi systémy Ci néstroje. Pokud je sterilizacni sito pfepInéno, nem(iZe byt zarucena sterilita.

Sterilizace

«Doporucuje se sterilizace parou. Sterilizadi plynnou plazmou nebo etylenoxidem nepouzivejte, protoze nebyla pro vyrobky spolecnosti Orthofix validovéna.
- Pouzivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany parni sterilizator.

«Neprekracujte 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 GRAVITACNIM ODVZDUSNENIM S PREVAKUEM

Impulzy predpfipravy NepouZivajf se 4impulzy

Teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F)

MinimdIni doba sterilizace 15 minut 4 minuty

Doba susenf 30 minut 30 minut
Skladovani

Sterilizovany ndstroj skladujte pfi pokojové teploté v suchém, Cistém a bezpradném prostredi.

SERVIS
Jakékoliv dodatecné informace vam poskytne mistni prodejce.

UPOZORNENI
Federdini zakon (USA) omezuje moznost prodeje tohoto prostiedku pouze na Iékafe nebo jeho objednavku.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi ZARIZENi URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTOVATELNE ZARIZENi*

Implantovatelné zafizenf* Orthofix urcené k,JEDNORAZOVEMU POUZITI" je oznaceno symbolem (2 zobrazenym na titku vyrobku.

Implantovatelné zafizenf* musf byt po vyjmuti z pacienta demontovdno.

Opakované poufiti implantovatelného zafizeni™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Opakované pouziti implantovatelného zafizen* nemiize garantovat origindlni mechanické a funk¢nf viastnosti, snizuje tcinnost vyrobku a pfindsf zdravotni rizika pro pacienta.

(*): Implantovatelné zafizenf
Kazdé zaffzen, které je ureno: Kazdé zafizeni urcené k ipInému/Cdstecnému zavedent do lidského téla v rdmi chirurgického zdkroku a urcené k tomu, aby zlistalo zavedené na misté po ukoncenf zakroku

po dobu minimdIné 30 dnf, je také brdno jako implantovatelné zafizeni.

NEIMPLANTOVATELNE ZARIZENi
Neimplantovatelné zafizenf Orthofix urcené k,JEDNORAZOVEMU POUZITI” je oznaceno symbolem (2 zobrazenym na obalu, nebo je oznacené v, Navodu k pouziti” dodévaném s jrobkem. Opakované pousiti

UPOZORNEN: Podle federalnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékafsky predpis.
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PL Instrukcja uzycia moze ulec zmianie; biezaca wersja kazdej instrukdji uzycia jest zawsze dostepna w Internedie. PQEPPC01/18

c € 0123

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

System wspomagajacy wzrost kosci Plus

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
Telefon +39 045 671 9000 — faks +39 045 6719380

OPIS 0GOLNY

System wspomagajacy wzrost kosci Plus skfada sie z réznego rozmiaru phytek kostnych Eight-Plate i Quad-Plate i z opji roznych Srub kaniulowanych i litych. System wspomagajacy wzrost kosci jest przeznaczony
do stopniowego korygowania wzrodzonych i nabytych deformacji koriczyn gérnych i dolnych u dzieci pod warunkiem nie zakoriczonego procesu kostnienia nasady kosci (ptytki wzrostowej).

Wyprofilowana ptytka jest przeznaczona do stosowania w leczeniu dzieci. W srodku ptytki znajduje sie otwor przeznaczony na wszczepienie tymczasowego gwozdzia w celu utatwienia aplikacji i usuwania plytki.
Pytki sa mocowane do zewnetrznej powierzchni kosci przez plytke wzrostowa za pomocg dwéch $rub. Sruby przymocowane do phytki nie s zablokowane, lecz moga obracac sie i zmienia¢ potozenie
wraz ze wzrostem kosci. Implant petni role gietkiego zawiasu umozliwiajacego wzrost ptytki wzrostowej w celu stopniowego prostowania koriczyny.

MATERIAL
Implanty sa wykonane ze stopu tytanu (Ti-6A1-4V).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System wspomagajacy wzrost kosci Plus jest przeznaczony do korygowania kierunku wzrostu kosc dtugich. Jest wskazany do stopniowego korygowania deformadji katowych wystepujacych u dzieci w okresie wzrostu.
Wskazania do stosowania urzadzenia obejmuja nastepujace przypadki/choroby: koslawosc, szpotawosé, przykurcz zgieciowy lub wyprostny stawu kolanowego (kos¢ udowa i/lub piszczelowa); koslawosc, szpotawos¢
lub przykurcz rozciegna podeszwowego stawu skokowego; koslawos¢ lub szpotawosc stawu fokciowego (kos¢ ramienna) oraz odchylenie promieniowe lub fokciowe, przykurcz zgieciowy lub wyprostny nadgarstka (kos¢
promieniowa).

PRZECIWWSKAZANIA
System wspomagajacy wzrost kosci Plus nie powinien by¢ stosowany w przypadku deformadji u dorostych. Dojrzaty uktad kostny uniemozliwia dalszy wzrost.
System wspomagajacy wzrost kosci Plus nie powinien by¢ stosowany, jesi ptytka wzrostowa zostata zamknieta wskutek urazu lub infekdji, co uniemozliwia dalszy wzrost.

OSTRZEZENIA

1. Phytki zostaty juz wygiete pod katem 10 stopnii mozna je wygia¢ o dodatkowe 10 stopni przy powazniejszych deformacjach anatomicznych kosci. Skutkiem wygiecia o ponad 20 stopni moze by¢ uraz lub
koniecznos¢ przeprowadzenia kolejnej operacji z powodu zlamania.

2. Nalezy szczeg6Inie zadbac o to, aby Sruby kostne nie naruszyty stawdw ani nie uszkodzity ptytek wzrostowych u rosnacych dzieci.

3. Nie nalezy ponownie uzywac ptytek ani $rub kostnych. Implant, kt6ry miat kontakt z ptynami ustrojowymi, jest uwazany za uzywany. W przypadku koniecznosci zmiany potozenia, nalezy uzyc nowych implantow.

4. System wspomagajacy wzrost kosd Plus nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zastosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem ogrzewania, migradji lub
ech fatszywych w srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania srub systemu wspomagajacego wzrost kosci Plus w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone.
Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazen u pacjenta.

5. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do przyczepiania lub mocowania za pomoca srub do elementow znajdujacych sie w tylnej czesci (wyrostkow) kregéw odcinka szyjnego, piersiowego lub
ledzwiowego kregostupa.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas wszczepiania implantu nalezy postepowac zgodnie z odpowiednig technikg operacyjng.

2. Przed uzyciem wszystkie elementy systemu nalezy doktadnie obejrze¢. Integralnosc wyrobu, jeqo jatowos¢ (w przypadku wyrobéw jatowych) oraz prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane
wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone.

. Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany.

. Nie faczy¢ wszczepialnych elementow systemu wspomagajacego wzrost kosci Plus z elementami z innych systeméw, w tym z elementami z poprzedniej wersji systemu wspomagajacego wzrost kosci.

. Przed wprowadzeniem srub nalezy upewnic sie, ze ptytka jest wyréwnana z powierzchnia kosci, w razie potrzeby doginajac ja maksymalnie o dodatkowe 10 stopni.

. Nalezy wkrecac $ruby kostne naprzemiennie, az beda w petni przykrecone do plytki, a ptytka bedzie przylegac do kosci.

. Nie stosowac wiertarki elektrycznej, nalezy gwintowac wyfacznie recznie.

. Otworu nie nalezy gwintowac nadmiemie, a gwintowanie nalezy zatrzymac, gdy narzedzie dojdzie do zderzaka mechanicznego.

. Do nawiercania wstepnego nalezy zastosowac odpowiednie wiertto.

0.Po wprowadzeniu nalezy zapewnic prawidtowe ustawienie implantéw po powiekszeniu obrazu.

1.W celu zmiany potozenia lub wymiany ptytki i Srub kostnych moze by¢ konieczne ponowne przeprowadzenie zabiequ chirurgicznego.

2.Implanty nalezy usuna¢ po zakoriczeniu leczenia, ale koniecznie zanim $ruby osiggng swéj maksymalny kat.

13.Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu i opieke pooperacyjng dla kazdego pacjenta i aplikadji.
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MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

+B6l i sztywnos¢ w miejscu operadji.

« Uszkodzenie ptytki wzrostowej.

«Istnieje mozliwos, Ze nie zostang osiagniete pozadane efekty korekdji katowej lub nastapi jej nadmierna korekcja.

- Ztamanie ptytki albo poluzowanie, wygiecie badZ ziamanie Srub kostnych. 1



- Powikfania zwigzane z wrazliwoscia na metal.
« Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem i zabiegiem operacyjnym.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

System wspomagajacy wzrost kosci Plus nie zostat zbadany pod katem bezpieczerstwa i zastosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

Nie zostat on przetestowany pod katem ogrzewania, migracji lub cech fatszywych w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania srub systemu wspomagajacego wzrost kosci Plus
w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone.

Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazen u pacjenta.

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W péZniejszym okresie moga wystapi¢ inne powikfania wskutek niewtasciwego uzytkowania lub uszkodzenia wyrobu badz z przyczyn ogdinomedycznych.
Wowczas moze by¢ wymagana powtérma interwencja chirurgiczna w celu usuniecia lub wymiany ptytki badZ Srub kostnych. Na wyniki zabiequ ma wptyw wiasciwy wybér metody wszczepienia implantu
dobranej do pacjenta. Pacjenci musza by¢ poddawani czestym kontrolom, poniewaz osiagniecie prawidtowego kata moze wymagac usuniecia ptytki juz po 3 do 12 miesiecy po wprowadzeniu. Z powodu
ponownego nadmiernego wzrostu po usunieciu ptytki moze by¢ czasami wymagana powtéma operacja.

JALOWOS(C
Firma Orthofix dostarcza Plytki wspomagajace wzrost koscii sruby w konfiguracji jatowej i niejatowej. Etykiety i kody produktow pozwalaja na tatwa identyfikacje konfiguracji.
Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia oraz sterylizadji przy zastosowaniu odpowiednich, zalecanych procedur.

Czyszazenie, sterylizacja i konserwacja
(zyszczenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekdjii sterylizacji. Czyszczenie wszystkich narzedzi powinno odbywac sie przed uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu. Czyszczenie mozna
przeprowadza¢ wedtug zatwierdzonego procesu czyszczenia opisanego ponizej, przy uzyciu przyrzadow i urzadzen myjacych zatwierdzonych przez szpital.

OSTRZEZENIA

«Narzedzia wykonane z aluminium mogg zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).

«Anodyzowana powtoka moze ulec uszkodzeniu w przypadku kontaktu z detergentami zawierajacymi wolne jony halogenkowe lub wodorotlenek sodu.
«ZABRANIA SIE uzywania detergentéw i srodkéw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

- ZABRANIA SIE PONOWNEGO WYKORZYSTYWANIA URZADZEN OZNACZONYCH,TYLKO DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO”.

Ograniczenia i restrykcje dotyczace powtdrnego przygotowania do uzycia
«Powtéma regeneracja ma minimalny wptyw na narzedzia wielokrotnego uzytku;
«Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.

Miejsce uzycia

- Zaleca sie regeneracje narzedzi jak najszybciej po ich uzyciu. Nalezy umiesci¢ je w zlewie napeinionym chtodng woda (< 40°C) na co najmniej 10 minut i usuna¢ wigksze zanieczyszczenia za pomoca miekkiej
szmatki lub miekkiej szczotki.

«Nie uzywac utwardzajacych detergentow ani goracej wody, poniewaz moze to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci, co moze wptyna¢ na wyniki procesu ponownego przygotowania.

Zanieczyszczenie i transport

«Podczas obchodzenia sie z materiatami zanieczyszczonymi i stwarzajacymi zagrozenie biologiczne nalezy stosowac sie do protokot6w szpitalnych.

«Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Obchodzenie sie z nimi, zbieranie oraz przenoszenie musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich
zagrozert dla pacjentéw, personelu oraz dowolnego obszaru placéwki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekgji
+Qile to mozliwe, rozmontowac urzadzenie. Szczegétowe instrukcje zawarte s3 w technikach chirurgicznych Orthofix.

(Czyszczenie reczne

1. Zamoczy¢ pojedyncze elementy w roztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie enzymatycznego $rodka czyszczacego o obojetnym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu
i temperatury podane s w specyfikadji producenta detergent6w.

2. Pojedyncze elementy czysci¢ w roztworze czyszczacym za pomocg miekkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z otworow
usunac za pomoca miekkiej szczotki.

3. Wyczyscic ultradzwigkami pojedyncze elementy w odgazowanym roztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu,

wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji producenta detergentéw.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

. Ostroznie wysuszy( je recznie, uzywajac pochtaniajaceqo, niestrzepiaceqgo sie materiatu lub suszarki przemystowej.

. Przeptukac elementy w sterylnj lub dejonizowanej wodzie.

. Ostroznie wysuszy¢ je recznie, uzywajac pochfaniajaceqo, niestrzepiaceqo sie materiatu lub suszarki przemystowej.

~ o L~

Czyszczenie: automatyczne

Jedli urzadzenia podlegajace czyszczeniu majg otwaory lub strukture utrudniajacg czyszczenie, moze by¢ konieczne przeprowadzenie wstepnego czyszczenia recznego.

1) Umiesci¢ wszystkie narzedzia w pojemnikach myjacych.

2)  Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

3)  Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji producenta detergentow.

50



Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych etapéw cyklu:

1. mycie wstepne w niskiej temperaturze

2.mycie gtowne

3. ptukanie demineralizowang wodg

4. dezynfekgja termiczna

5. suszenie
4)  Przeptuka¢ elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.
5) Ostroznie wysuszyC je recznie, uzywajac pochtaniajaceqo, niestrzepiacego sie materiatu lub przemystowej suszarki.

Konserwagja, inspekgja i testowanie

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie narzedzia i elementy systemu pod katem czystosci.

Jezeli sprzet nie wyglada na czysty, nalezy ponownie wykona¢ wszystkie kroki czyszczenia do momentu, az bedzie czysty.

Przed sterylizacj wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem wystepowania wszelkich uszkodzeri (takich jak pekniecia czy uszkodzenia powierzchni), ktdre mogtyby
spowodowac niesprawnos¢ urzadzenia, oraz pod katem prawidtowosci dziatania (zob. odpowiednie podreczniki technik chirurgicznych oraz instrukcje obstugi). Nalezy zwrdci¢ szczegéing uwage na:

- Urzadzenia kaniulowane (UWAGA: wiertta kaniulowane przeznaczone s do stosowania tylko u jednego pacjenta).

- Krawedzie tnace: Usuna¢ przyrzady tepe i uszkodzone.

- Jedli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

«Jedli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

Opakowanie

-Przed rozpoczeciem sterylizacji kasete nalezy zawina¢ w zatwierdzony materiat do sterylizacji (w USA: metodami zatwierdzonymi przez amerykariska Agencje Zywnosci i Lekow FDA) lub whozy¢ do twardego
pojemnika do sterylizacji, aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji.

«Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych systemdw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Sterylizacja

«Zalecana jest sterylizacja parowa. Nalezy unikac sterylizacji gazowo-plazmowej i E0, gdyz nie zostaty one zatwierdzone dla produktow Orthofix.

- Uzywac zatwierdzoneqgo, prawidtowo konserwowaneqo i kalibrowanego sterylizatora parowego.

«Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).

«Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

«Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej:

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYINY CYKL PROZNI WSTEPNE)

Impulsy wstepne ND 4impulsy

Temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C (270°F)

Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty

(zas osuszania 30 minut 30 minut
Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, czystym i niezapylonym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

SERWIS
W razie jakichkolwiek pytari nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA
Na mocy przepisw prawa federalnego (USA) sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Urzadzenie wszczepiane* , D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,, (2" na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy wyrzucic.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkconalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagroZenia zdrowia pacjentdw.

(¥): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie
wszczepiane.

URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,, (2" na etykiecie lub w, Instrukeji uzycia” dostarczonej z produktami. Panowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechaniczne; i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA ninijsze urzadzenie moze by sprzedawane wyfacznie lekarzom lub na ich zamdwienie. 51
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Pomembne informacije — pred uporabo preberite

Sistem za vodeno rast kosti Guided Growth Plate System Plus

il O orRTHOFIX

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

SPLOSNI OPIS

Sistem za vodeno rast kosti Guided Growth Plate System Plus je sestavljen iz elementov eight-Plate in quad-Plate razlicnih velikosti ter iz razlicnih moznosti s kanuliranimi in polnimi vijaki. Pripomocek

je zasnovan za postopno korekcijo deformacij, ki so prirojene ali pridobljene, na zgornjih in spodnjih okoncinah pri otrocih in mladostnikih, pod pogojem, da fize (rastne plosce) niso spojene.

Plosca ima ozek srednji del in nizek profil ter je primerna za pediatricno uporabo. Plosce imajo na sredini luknjo za zacasno namestitev zatica, ki pomaga pri namescanju in odstranjevanju plosce. Plosce z vijaki
pritrdimo na zunanjo ploskev kosti ¢ez rastno plosco. Vijakov na plosco ne privijemo tesno, temvec pustimo, da se vrtijo in spreminjajo poloZaj, ko kost raste. Vsadek deluje kot gibljiv sklep, ki ob rastni plosci
dopusca rast, da se okoncina postopoma zravna.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz titanove zlitine (Ti-6AI-4V).

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem Guided Growth Plate System Plus je namenjen za preusmerjanje rasti dolgih kosti. Indicirano za postopno popravljanje angularnih rastnih deformacij pri otrocih v fazi rasti.

Spedificna stanja/bolezni, za katere se pripomocek uporablja, vkljucujejo: abnormalno ukrivljenost kolena navznoter ali navzven oziroma uklon, deformacije iztega kolena (stegna in/ali golenice); abnormalno
ukrivljenost gleznja navznoter ali navzven ali deformacijo plantarnega upogiba gleznja; abnormalno ukrivijenost komolca (nadlahtnice) navznoter ali navzven; in odklon koZeljnice ali podlahtnice ter
deformacije upogiba ali iztega zapestja (kozeljnice).

KONTRAINDIKACIJE
Sistem Guided Growth Plate System Plus ni primeren za uporabo pri odraslih osebah; dokon¢no razvito okostje ne raste vec.
Sistema Guided Growth Plate System Plus ne uporabljajte, Ce se je rastna plo3(a zaradi travme ali okuzbe zaprla in je nadaljnja rast izkljucena.

OPOZORILA

1. Plosce so Ze ukrivljene pod kotom 10 stopinj in jih je mogoce ukriviti $e za dodatnih 10 stopinj za bolj ostre anatomske konture kosti. Ce plosco ukrivite za ve¢ kot 20 stopinj, to lahko povzroci poskodbe
ali potrebo po ponovni operaciji zaradi zloma.

2. Posebej je treba paziti, da kostni vijaki ne vstopijo v sklepe in da ne poskodujejo rastnih plo3¢ pri otrocih v fazi rasti.

3. Kostnih plos¢ in vijakov ne smete uporabiti ponovno. Ce je bil kateri koli vsadek v stiku s telesnimi tekocinami, se Steje za uporabljenega. Ce je treba spremeniti polozaj vsadkov, je treba uporabiti nove vsadke.

4. Varnost sistema Guided Growth Plate System Plus v magnetno resonan¢nem okolju in njegova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka
artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost sistema Guided Growth Plate System Plus v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo bolnika.

5. Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Kljucnega pomena je, da upotevate pravilno tehniko za vsaditev.

. Pred uporabo previdno preverite vse komponente. Celovitost, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in delovanje izdelka so zagotovljeni samo, ¢e ovojnina ni poskodovana.
. Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali ce menite, da je katera od komponent okvarjena, poskodovana ali sumite okvaro.

. Vsadnih komponent sistema Guided Growth Plate System Plus ne kombinirajte s komponentami drugih sistemov, tudi ne s predhodno razlicico sistema Guided Growth Plate System.
. Preden vstavite vijake, se prepricajte, da se plos¢a dobro prilega kosti. po potrebi jo lahko ukrivite za dodatnih 10 stopinj.

. Kostne vijake izmenicno privijajte, dokler niso vsi popolnoma priviti v plos¢o in se plos¢a dobro prilega kosti.

. Ne uporabljajte elektricnega izvijaca, privijajte zgolj rocno.

. Pazite, da ne privijete prevec. Prenehajte privijati, ko je dosezena mehanska zaustavitev.

. Za predhodno vrtanje uporabite ustrezen sveder.

10.Po vstavitvi se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.

11.7a spremembo poloZaja ali zamenjavo kostne plosce in vijakov bo morda potreben sekundarni kirurski poseg.

12.Vsadke je treba ob koncu zdravljenja odstraniti, vsekakor pa jih je treba odstraniti, preden dosezejo svoj maksimalni kot.

13.1zberite ustrezno mesto za vsaditev, prav tako izberite tudi pooperativno nego za vsakega bolnika in vsako vrsto uporabe.

O 0 N oYU AW N —

MOZNI NEZELENI UCINKI

«Bolecina in togost na mestu kirurskega posega.

- Poskodba rastne plosce.

«Neuspesna Zelena korekcija kota ali morebitna pretirana korekcija.
« Zlom ploce ali odvitje, ukrivljanje ali zlom kostnih vijakov.

- Zapleti, povezani z obCutljivostjo na kovine.

- Notranja tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.
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VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI

Varnost sistema Guided Growth Plate System Plus v magnetno resonancnem okolju in njegova zdruzljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni.

Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost sistema Guided Growth Plate System Plus v okolju MR ni znana.
Slikanje pacienta s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo pacienta.

POMEMBNO

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali odpovedi pripomocka, pri katerih je potreben ponovni kirurski poseq za odstranitev ali zamenjavo plo3ce
oziroma kostnih vijakov, lahko kadar koli pride do dodatnih zapletov. Pravilna vsaditev in izbira bolnikov mocno vplivata na rezultate. Bolnike je treba skrbno spremljati, saj bo za doseqo Zelenega kota morda
treba plosco odstraniti 3 do 12 mesecev po vsaditvi. Okrepljeno prerascanje po odstranitvi plosce lahko zahteva ponovni kirurski poseg.

STERILNOST
Podjetje Orthofix plosce za vodeno rast in vijake dobavlja v sterilni ali nesterilni konfiguraciji. Oznacevanje in kode izdelka omogocajo enostavno identifikacijo konfiguracije.
|zdelke, ki ob dobavi NISO STERILNI, je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati, pri Cemer je treba upoStevati priporocene postopke.

Ciscenje, sterilizacija in vzdrievanje
(iscenje je histveni predpogoj za ucinkovito dezinfekcijo ali sterilizacijo. Vse instrumente je treba oistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Cis¢enje lahko poteka skladno z odobrenim postopkom
(iS¢enja, opisanim spodaj, ter ob uporabi instrumentov in strojev za ¢iScenje, ki jih odobri bolnisnica.

OPOZORILA

- Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) lahko poskodujejo aluminijaste instrumente.

«Detergenti, ki vsebujejo proste halogene ione ali natrijev hidroksid, lahko poskodujejo eloksirano prevleko.

«PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekdijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
+|ZDELKOV, KI SO OZNACENI ZA ENKRATNO UPORABO, NE SMETE ZNOVA UPORABITI.

Omejitve in pridrzki glede ponovne obdelave
«Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na instrumente za veckratno uporabo.
«Na Zivljenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poskodbe zaradi uporabe.

Mesto uporabe

«Priporocamo, da po uporabi, takoj ko je mogoce, instrumente obdelate in pripravite za ponovno uporabo. Za vsaj 10 minut jih poloZite v umivalnik s hladno vodo (< 40°C) in grobo umazanijo odstranite
zmehko krpo ali krtaco.

«Ne uporabljajte fiksirnih detergentov ali vroce vode, saj lahko to povzroci lepljenje ostankov na instrument, kar lahko negativno vpliva na rezultate ponovne obdelave.

Shranjevanje in prevoz

«Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise.

+Vse uporabljane kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Ravnanje s takSnimi instrument, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjsajo tveganja za bolnike,
osebje in celotno obmodje zdravstvene ustanove.

Priprava na dekontaminacijo
«Po potrebi razstavite pripomocek. Za dodatne podrobnosti si oglejte operativne tehnike podjetja Orthofix.

(iscenje: roéno
1. Posamezne komponente namoite v Cistilno raztopino. Druzba Orthofix priporoca uporabo encimskega Cistilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine, zahtevani
(as in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.
2. 7 mehko $cetko skrtacite posamezne komponente v ¢istilni raztopini, da odstranite vso vidno umazanijo. Za odstranitev ostankov iz lumna uporabite mehko Scetko.
3. Qcistite posamezne komponente z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno raztopino. Za koncentracijo
raztopine, zahtevani ¢as in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.
. Skrtacite posamezne komponente pod tekoco vodo.
. Vise dele previdno rono obrisite z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.
. Komponente sperite v sterilni ali deionizirani vodi.
. Vise dele previdno rocno obrisite 2 vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.

~ o LU~

(iséenje: samodejno
Ce so pripomocki, ki jih je treba ocistiti, opremljeni z lumni ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno rocno ¢iscenje.
1) Vseinstrumente poloZite v kodare Cistilne naprave.
2)  Instrumente v samodejnih nosilcih Cistilne naprave usmerite tako, kot priporoca proizvajalec ¢istilne naprave.
3)  Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani Cas in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.
Podjetje Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
1. predhodno pranje pri nizkih temperaturah;
2.qlavno pranje;
3. spiranje z demineralizirano vodo;
4. toplotna dezinfekcija;
5. susenje.

53



4) - Komponente sperite v sterilni ali deionizirani vodi.
5)  Vse komponente previdno rono obrisite z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, alijih osusite z industrijskim susilnikom.

Vzdrzevanje, pregled in preizkusanje

Vise instrumente in komponente izdelka je treba vizualno pregledatiin preveriti, ali o Cisti.

(e oprema na pogled ni Cista, je treba korake ¢icenja ponavljati tako dolgo, da so izdelki videti Cisti.

Vise instrumente in komponente je treba vizualno pregledati, ne smejo kazati nikakr$nih znakov poskodb (kot so razpoke ali poskodbe povrsine), ki lahko onemogodijo uporabo, pred steriliziranjem pa je treba
obvezno preveriti njihovo delovanje (za ve¢ podrobnosti si preberite prirocnike z opisom operadijskih tehnik in navodila za uporabo). Posebno pozomost je treba nameniti:

— kanuliranim pripomockom (opomba: kanulirane svedre vrtalnika je dovoljeno uporabiti samo enkrat, pri vsakem bolniku drugega);

—rezilnim robom: prepovedana je uporaba topih ali poskodovanih instrumentov.

«Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

«Ce so instrumenti sestavni del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih komponent.

Ovojnina

« Pred sterilizacijo pladenj ovijte z ovojem za sterilizacijo, odobren skladno z lokalnimi zahtevami (v ZDA: potrjeno s strani FDA) ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprecite kontaminacijo
po sterilizaciji.

«Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilizacijskega pladnja ne preobremenjuite, saj v nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti sterilnosti.

Sterilizacija

«Priporocamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo in sterilizacija z etilenoksidom nista priporocjivi, saj nista bili preizkuseni za izdelke Orthofix.
«Uporabite odobren pami sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen.

«Ne presezite temperature 140°C (284°F).

«Med sterilizacijo ne nalagajte izdelkov na pladnje.

«Za sterilizacijo uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo preglednico:

VRSTA PARNEGA STERILIZATORJA GRAVITACIJA PREDVAKUUMSKI

Impulzi za predpripravo Nina voljo 4impulzi

Izpostavljenost temperaturi 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Najkrajsi as obdelave 15 minut 4 minute

(as susenja 30 minut 30 minut
Shranjevanje

Sterilizirane instrumente hranite v suhem, ¢istem okolju, brez prisotnosti prahu in pri sobni temperaturi.

SERVIS
Za veCinformacij se obrnite na vasega lokalnega zastopnika.

POZOR
V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

Vsadek 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 zmanj3a, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vgrajuje v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najman; 30 dni po posequ, velja z vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek za,ENKRATNO UPORABO" ki nii namenjen vsaditi, 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, zmanj3a ucinkovitost izdelka in predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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BG JHCTpyKumwTe 33 ynoTpeba NoAnexar Ha NpOMAHA; NoCNeaHaTa BePCUA Ha BCAKA MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba e BIUHAry Ha pa3nonosxeHiie OHNaitH. PQEPPC01/18

c E 0123

BaxHa nHdpopmauus — npouetete npegu ynorpeda

(ucrema 3a HanpaBiABaH pacTex Mnoc

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanus
Tenedon +39 045 671 9000 — Pakc +39 045 6719380

OBLLI0 OMUCAHMUE

(ucTemata 3a HanpaBnABaH pactex MioC ce CbCToN OT Pa3NNUHIA Pa3MeEpH Ha 0CeM-TINIOUKOBY 1 UETUPU-NINOUKOBY KOMMOHEHTY MO PA3NIAYHY ONLUY 33 KaHIONMPaHK 1 TBbPAM BukToBe. (UcTeMaTa

33 HaNPaBNABaH PacTeX e MPOeKTUPaHa 3a MOCTeNeHHO KOpUTUpaHe Ha BPOZeH! AehopMaLy Npy Aewa, KakTo U Ha NPUA0GUTY AeGOPMaLIN B TOPHUTE U AONHY KpaitHUUY, npy ycnogue ye physis
(pacTexHuTe NNakw) He ca cneTn.

Mnoyara e C KOHTYPHa CTecHeHa YacT v HUCHK NPOGWN 3a NeguaTpiuHa ynotpe6a. LieHTpanHIAT 0TBOp B NOUMTe € 33 MMNNAHTVPaHe Ha BpemeHeH HanpanABALL 60AT, KOIiTo A NoMara 3a NPeUy3HO NoCTaBAHe
1 OTCTPaHABaHe Ha nnouata. MnounTe ce NPUKPeNBaT upe3 BITHTOBE KbM rOPHaTa MOBbPXHOCT Ha KOCTTA Hafl pacTexHaTa MA04Ka. Te3u BUHTOBE He Ce 3aKMiouBaT Kb NNI0YaTa, 3a A3 MOraT Aa Ce 3aBbpTar 1
OTKMOHABAT 33€1HO C HACTMBAHE Ha PaCTeXa Ha KOCTTA. IMNNAHTT [eidCTBA KaTo MbBKaBA CTaBa, KOATO M03BONIABA U3PACTBaHE NPU PACTEXHATA MI0UKA, 33 A1a (e U3NPaBY MOCTENEHHO KPAHUKDT.

MATEPHAN
JmnnakxTuTe ca HanpaseHy ot TuTaHoBa cnas (Ti-6Al-4V).

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

(uctemata 3a Hanpasnagat pactex (The Guided Growth Plate System Plus) e npeata3Haueta 3a NpoMAHa Ha pacTexa Ha AbaruTe KocTh. [TpeHa3Hauena e 3a noctenexHo Kopurvpaxe Ha Aedopmauum Ha
BrbAa Ha PacTex Npu NoapacTBaLLM fela.

(neunouyHuTe CHCTOAHMA/3a00N9BaHIA, 33 KOWTO € NPeHa3HaUeH anaparbT, BKNIOUBAT: BANMYC, BAPYC wu dnexcua, unw Aehopmauini T yAbmxaBaHe Ha KONAHOTO (Gemyp u/umm Tbwa);

BANTYC, BAPYC W AeGOPMALMIA Ha FIE3eHa O TUM NAaHTapHa GneKcua; Jedopmalyy oT TAM Banryc UK BapyC Ha NaKBTA (XyMepyc) U PaAMANHO UM YIHAPHO OTKNIOHEHHe, GNIeKCUA UK yAbmKaBaHe Ha
KwTKaTa (paauyc).

NPOTMBOMOKA3AHUA

(vcTemaTa 3a HanpasnABaH pactex Nnioc He TpA6Ba Aa ce M3M0A3Ba 3a JeGOPMALIA NP BB3PACTHI; 3PEAOCTTA HA CKENETa M3KTTI0YBA Bb3MOXKHOCTT 38 M0-HATATDILIEH PaCTeX.

Mopaay funcaTa Ha Bb3MOXHOCT 3a M0-HaTaTbllieH pacTex, (CTemaTa 3a HanpasnABaH pactex [nioc He TpAOBA A Ce U3M0N3Ba TaM, KbAETO PACTEXHATA MN0YKa Ce e 3aTBOPINA NOPaM TPABMa Win HHAeKLNS,
Thi KaT0 M0-HATATBLLIEH PACTEX € U3KMI0YeH,

NPEAYNPEXAEHUA

1. TnoukinTe ca npeaBapuTenHo OrbHaTv Ha 10 rpaayca 1 MoraT Aa 6bAaT OrbHaTH C owje 10 rpaayca 3a NO-TExKM aHaTOMUYHY KOCTHYU KOHTYpH. OrbBate oT Hag 20 rpajyca Moxe Aa 0Befe 710 KOHTY3UA
VNV HOBA ONEPALVA NOPAAM CUyNBaHe.

2. OcobeHo TpAOBa Aa e BHUMABA BIHTOBETE Aa He NPOOUBAT CTABM 1 1 HE HAHACAT LLETW NO PaCTeXHWTe NIOYK NPY NOAPACTBALLM AeLia.

3. KoCTHUTE NAACTUHY 1 BIUHTOBETe He MOTaT Aa e U3N0N3BaT NOBTOPHO. BAM3AHETO Ha MMMNHT B KOHTAKT C TeNleCHa TeUHOCT o NpaBy HerofieH 3a NoBTopHa ynotpe6a. B ciyyait ue uma HeobxoaumocT
0T NPEN03NLIOHMPAHE Ha MIMNNAHT, TPAOBA Aa Ce M3N0N3BAT HOBY UMNNAHTH.

4. (ucTemata 3a HanpaenABaH pactex [nioc He e olieHABaHa 3a Ge3onacHocT u cbmecTumocT ¢ AMP cpezia. T He e oLieHABaHa NO OTHOLLIEHYE Ha HarpABaHe, MIAPALIMA nw apTeakTy B 0bpasuTe B AMP cpefa.
be3onacHocTTa Ha CucTemara 3a HanpanAgat pacTex Mnioc B AMP cpeaa He e U3BecTHa. (KaHMPAHETO Ha NaLMeHT, KOATO pa3noniara C TakoBa YCTPOICTBO, MOXe Aia NPUUMHI HEroBOTO HapaHABaHe.

5. ToBa ycTpoiicTBO He e 0406peH0 3a NPUKaUBAHE Ha BIHT AW GUKCALMA KbM 3aiHNTe enemeHTy (YacTuTe Ha) LUNATa, TPBAHNUTE W AyMOanHuTe npeLuneni.

NPEANA3HU MEPKU

1. V3KNI0YMTENHO BaXHO € Ny UMMAAHTUPaHE Aa Ce CefIBA MPABUIHATA TEXHIMKA 3 ONepUpaHe.

2. Mpenw ynotpeba nperneaaiite BHUMATENHO BCUYKI KOMMOHEHTU. L|enocTTa, CTepUAHOCTTa (B CRyyauTe Ha CTEPUAHY MPOLYKTIA) 1 U3MIHEHUETO Ha NPOAYKTA Ca OCUTYPEHH, CaMO aKo ONaKOBKaTa
He € 1IoBpe/eHa.

. He u3non3Baiire, ako 0nakoBKaTa e KOMNPOMETUPAHA UK aKO CMATATE, Ye KOMMOHEHTET e edeKTeH, NOBDEZIEH UM a0 NOFO3upaTe TBa.

. He komBunypaiite umnnanTupyemiTe kommoHeHTi Ha (McTemata 3a HanpasnABaH pacTex 7ioC C TaKMBa OT APYTY CUCTEMH, BKTIIOUUTEAHO PeAULLIHA Bepcud Ha (MCTeMaTa 3a HanpaBnABaH PacTex.

. Mpew nocTaBAHe Ha BIHTOBETe, TPA0BA Aa Ce YBEPUTE, Ye M0YaTa e HapaBHO C KOCTTA, aKO € HeoBxoMMo orbHeTe A C ole 10 rpajyca.

. 3aBuiiTe BUHTOBETE C MPOMEHITINBA (U3, JOKATO Te BAIA3AT HATBHO B M7104aTa U NI0YATa € HAPABHO C KOCTTa.

. He 3aBuBaiie camoHape3HUTe BIUHTOBE C eNIeKTPHUECKIA CBPEEN, CAMO PHUHO.

. YBepeTe Ce, ue He NpeHaBYBaTe CaMOHAPE3HHTE BUHTOBE U CIPETe BEAHATA LLOM BYHTA CTIPE MeXaHINUHO.

. V3non3saiire NOAX0AALLIM eNIEMEHTY 33 NPoBUBAHE NPy NPESBAPUTENHO NPOGUBAHE.

0.Cnesy nocTaBAHe e yBEPETe, 4e UMMIAHTITE Ca NO3ULYOHIPAHY NIPABILTHO MOZ BU3yaNHa MHTEH3NOUKALUA.

1.Moxe 3 e Hanoxv HOBA OnepaLtA 3a NPEMo3ULMOHIPAHE WK IPEMAXBAHE Ha KOCTHATa 17043 U BUHTOBeTe.

2./vnnanTuTe TpAGBA A1 GbAAT OTCTPAHEHU NPy MPUKNIOUBAHE HA NEUEHIETo, HO MU BCHYKI Clly4alt MPEAN BUHTOBETE a AOCTUTHAT MaKCUMANHIA (1 br b1,

13.113n0n138aiiTe NOAXOAALIMA PA3MED UMMAGHT U TPIKM CTIEA ONIEPALINATA 38 BCEKY MALIMEHT U NIPUAOKEHHE.

— = = O 0 NN AW

Bb3MOMHW HEBNIATONPUATHU EQEKTU
+ bofKa 1 CKoBaHOCT B MACTOTO Ha OMepaLIATa.
+YBpexaaHe Ha PAcTeXHaTa nnoyKa.

°06paT€H E(DGKT W HEBBb3MOXHOCT [ia (& AOCTUTHE XeflaHaTa KOPEKLMA Ha brbjla WA ia Cé CTUTHE 10 CBPBX-KOPEKLA.
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- (YynBaHe Ha NI0YaTa WM pasxnabBaHe, U3KPUBABAHE UM CUyNBaHe Ha BUHTOBETE.
< YCNOXHeHWS, CBbP3aHIA C UyBCTBUTENHOCT KbM METaJl.
- XapaKTepH UCKOBE, CBBP3aHIA € yNOMKATa U ONepaTUBHATA HAMECa.

MRI UHOOPMALIMA OTHOCHO BE3ONMACHOCTTA

(ncremara 3a Hanpaenagak pactex (The Guided Growth Plate System Plus) He e oLieHABaHa N OTHOLEHHe Ha 6e30NacHOCT 1 CbBMeCTMMOCT B cpea Ha AAMP. He e TeCTBaH no OTHOLLIEHYE Ha HarpaBaHe,
MUpaLKA unn aptedakTi B 06pasute B AMP cpena. bezonacHocTTa Ha Cnctemarta 3a HanpasnagaH pactex (The Guided Growth Plate System Plus) 8 AMP cpepa He e u3BecTHa. CkaHupaHeTo Ha nauyeHT,
KOIATO 11Ma TaKoBa YCTPOIICTBO, MOXe Z1a J0Bezie A0 HEroBOTO HapaHABaHe.

BAXHO

He BcAka xvpypruuecka HaMeca BOAW A0 yCriellieH pe3yiTTaT. Bb3MOXHO f1a Ce Pa3BIAAT JOMbAHUTENHI YCOXHEHNA N0 BCAKO BPeme NOPajN HenpaBiiHa yroTpe6a, MEANUMHCKM NPUUMHIA WA HeW3NPaBHOCT

Ha ypezia, KOUTO U3VICKBAT HOBa ONepaLytA 3a NpemaxBaHe Wi 3aMAHa Ha NoYaTa v BUHTOBETe. Pe3ynTaTuTe 3aBUCAT NPAKO OT NPABUAHOTO UMMNAHTUPaHe 11 1360pa Ha NauyeHT. MauvekTuTe TpAGBa Aa GbaaT
NPOCNeAABaHI OTONN30, Thil KaTo OCTUTAHETO 10 NPABWHMA b MOXe [1a M3UCKBA NPEMaXBaHE Ha MnouaTa oLLe Ha 3 0 12 Mecel] (el MocTaBAHe. Bb3MoXHO Aa ce CTUrHe 10 NOBTOPHA OnlepaLyA nopaau
PeaKTVBEH PacTeX Cef] NPEMAXBAHETO Ha NoYaTa.

CTEPUNTHOCT

Orthofix npeanara nnouwTe 3a HaNPaBAABAH PACTEX U BUHTOBETE KAKTO B CTEPUIHA, TaKa U B HECTEPUNHA KOHQUTYaUWA. ETUKeTUTe 11 KOAOBETe Ha NPOAYKTa NO3BONABAT NECHO UAEHTUOUUMPaHE
Ha KOHOUrypaLuuTe.

HECTEPVITHWTE npoaykTv TpAOBa Aa e NOUMCTBAT ¥ CTepunu3paT npeay ynoTpeda, Kato ce Cneagar ChOTBETHNUTE NPenopbuaHi NpoLeaypy.

MouncTBaKe, cTepunM3NpaHe U NOAAPDIKKA

ToUMCTBAHETO € U3KMIOUNTENHO BaXHO HEOOXOAMMO YCTIOBYE 38 eEKTUBHA 1E3MHOCKLIMS WA CTEPUAM3ALIAS. BCHUKY MHCTDYMEHTY TpAOBa Aa GbaaT MoUMCTBAHM ey ynoTpeba Ui cnes BCAKA NOBTOPHA
ynoTpeba Ha Te3 UHCTPYMeHTU. TT0uCTBAHETO MoXe 1 Gb/le HanpaseHo CIefl YTBbPAEHIAS NPOLIEC Ha MOUICTBAHE, KOWTO @ OnicaH oMy, 11 TpAGBa Aia Ce U3N013BAT MHCTDYMEHTI U MaLLIMHY 33 NIOYUCTBAHE,
KOWTO Ca YTBBPAEHIA OT 60NHUMLATa.

NPEQYNPEXAEHUA

« MIHCTpyMeHTWTE Ha anyMuHVEeBa OCHOBA Ce NOBPEX/AT OT ankany (pH>7) NounCTBaLLY npenapaty 1 pasTeopHy.

« AHOAM3MPaHOTO MOKPUTIE CE NOBPEX/A OT NOUMCTBALLY NPENapaTh CbC CBOOOAHI XanoreHHw OHY UK HaTpUeB XUAPOKCAA.
«[oymcTBaLLm npenapatit v Ae3uHdekTaHTIn ¢ hnyopud, xnopug, 6pomua, foana uan xuapokcunHin ionn HE TPABBA aa ce n3non3gar.
«[POLYKTUTE, KOUTO CA MPEAHASHAYEH 3A ELHOKPATHA YNOTPEBA, HE TPABBA ZIA CE 13MON3BAT NOBTOPHO.

OrpaHu4eHuA 1 peCTPUKLUM NPU NOBTOPHa 06paboTka
+ToBTOpHaTa 06paboTKa UMa MUHUMANEH eeKT BbPXY UHCTPYMEHTUTE 33 MHOTOKpaTHa ynoTpea;
+VI3HOCBAHETO 1 WWieTWTe OT yroTpe6a 06UKHOBEHO ONPEAENAT KOra MHCTPYMEHTUTe Liie 3A3aT oT ynoTpeba.

Touka Ha usnon3Bsaxe

-TpenopbyBa ce MHCTPYMEHTHTe fa ce 00paboTBaT NOBTOPHO (el YNOTPEDa Bb3MOKHO Hali-PaHo, KOraTo € MPAKTUHECKI PasyMHo, KaTo Ce MOCTABAT B MItBKA CbC CTyeHa BoAa (< 40°C) B npobxete
Ha noHe 10 MUHYTY 1 rpy6uTe 3aMbPCABAHIA A3 € OTCTPAHAT C MeKa Kb Wl MeKa YeTKa.

- He u3non3Baiire GUKCUAPaLL| NOYMCTBALL NPENAPAT Wi TOPELLa BOAQ, Thit KaTo TOBA MOXe 4 0BEAE 0 QUKCUPAHETO Ha OCTATbLY, KOWTO MOFT 1 NOBAMAST Ha Pe3yTaTa OT NpoLieca o NoBTOpHa 06patoTka.

OnakoBaHe 1 TpaHCNOpT

- (nefiBaiiTe NPOTOKOMUTE Ha GONHIUHOTO 3aBezieHIe, KOTATO MaHUNYMPaTe 3aMbPCEHI MaTepUaN 11 MaTepUaN, KOWTO MPECTaBABAT OMONIOTUYEH PUCK;

«BeuuKi 13non3BaHi XupypruyHu MaTepuani TpA0Ba Ja Ce CYUUTaT 3a 3aMbpceHI. bopaeHeTo ¢ Tax, CbOUPaHETo U TPAHCMOPTUaHETO TpAOBA Ja ObAe CTPUKTHO (M1a3BaHO, 33 /13 6 HAMANAT BCAKAKBU
BB3MOXKHY PUCKOBE 32 NaLJMEHTITE, NepCOHana U BCKA 30Ha B 3ApaBHaTa CTYKTypa.

MoproToBKa 3a 068333')33’133“@
-Pa3rnobere yCTpOIZ(TBaTa, KB/ETO € Bb3MOXHO. Binkte 0nepdTUBHUTE TEXHUKKN Ha Orthofix 3a noseue HO,[lpOﬁHOCTVI.

MouncrBaHe: pbKOBOACTBO
1. HakwcHeTe oTienHwTe KOMNOHeHTY B pa3TBopa 3a nouncteae. Orthofix npenopbuBa v3non3akeTo Ha pH-HeyTpaneH eH3umen npenapar. Mona, 06bpHeTe ce KbM eTUKeTa ¢ JaHHUTe 0T NPOU3BOANTENA
Ha NOYNCTBALLIA NPENAPaT, 3a JaHHI 33 KOHLEHTPALMATA Ha Pa3TBOpa, HeobXOAMMOTO BPEMe 1 TeMnepaTypaTa.
2. Yerkaiite OTreNHuTe KOMNOHEHTY B Pa3TBOPA C YeTKa C MeKO NOKPHTHE, 0KATO BCUUKY BUANMIA 3aMbPCABAHNA U3ue3HaT. M3on3Baiite Meka ueTka, 3a 1 pemaxHeTe 0CTATbUWTe OT KyXuHUTe.
3. Moumctere ¢ ynTpa3ByK OTAEAHUTE KOMMOHEHTY B 0038 b3AyLLeH NouncTBaLy pa3taop. Orthofix npenopbuBa 13N0N3BaHETO Ha pH-HeyTpane Uik neko ankanex pasreop. Mons, 0GbpHeTe ce KbM eTiKeTa
C ZlaHHWTe OT NPOU3BOAWTENA Ha NOYMCTBALLAA NPENAPAT, 3a JaHHI 33 KOHLEHTPALMATA Ha Pa3TBOpa, HeobXOAMMOTO BpeMe v Temnepartypata.
. YerkaifTe oTaEAHUTE KOMMOHEHTY NOJ Teuallia BOAA.
. BHumatenHo nouncreTe Ha pbka, 13non3gaiikin abcopoupaliia, HenponycKkuBa Kbpna WK NPOMULLAEHA CYLIMAHA.
. V3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE B CTEPUIHA UM Ae/ioHM3MPaHa BOAA.
. BHumarenHo nouwcTeTe Ha pbKa, U3n0n3Baiiky abcopoupalLia, HenpoMyCKAMBA KbpNa U NPOMULLINEHa CYLIMAHA.

~ o LU~

MouncrBaHe: aBTOMaTH3NpPaHO

KoraTo ycTpoiicTsara, KouTo Tps6Ba Ja GbAaT NOUMCTEHN, UMAT KyXMHU W HANMUVE Ha HAKAKBO YCTIOXKHEHIE, MOXKE 1 Ce U3UCKBA NPEABAPUTENHO PbYHO NOUNCTBAHE.

1) TlocTaBeTe BCUKM UHCTPYMEHTY B KOLLIOBETE HA MIASUTHATA.

2)  OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTHTE B HOCAYNTE HA MUATIHATA, KAKTO € MPENopbyaHo oT MPOM3BOAUTENA Ha MIATIHATA.

3) Orthofix npenopbyBa 13N038aHETO Ha pH-HeyTpaneH win neko ankaneH pasteop. Mona, 00bpHETe ce KbM eTUKETa ¢ aHHITe 0T NPOU3BOZMTENT Ha NOYCTBALLIA NPENapaT, 33 AaHHNA 33 KOHLIEHTpALWATA
Ha pa3TBopa, HeobXoAMMOTO BpEMe 1 TemnepaTypara.
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Orthofix npenopbyBa CTHKITE Ha LMKBAA Jia Ca NOHe KaKTO ClefiBa:
1. NpeaBapUTENHO NOUMCTBAHE Ha HUCKA Temneparypa
2. 0CHOBHO NOYMCTBAHE
3. M3nnaKBaHe ¢ AeMIHepanu3Ipaxa Boaa
4. TepMINYHA Ae3MHEKLMA
5. u3cywwasaHe
4)  VI3nnakHeTe KOMNOHEHTIATE B CTEPUNHA WM A€ii0HI3NPaHa BOZA.
5)  BHumarteno nouncteTe Ha pbKa, M3n0n3Baiiku abopoupaLLL, HenpoMyCKMB NapLan Ui NPOMMLLNEHA CYLUMAHA.

MopapbXKa, NHCNEKUNS U TeCTBaHe

BCuuKi MHCTPYMEHT 1 KOMMOHEHTI Ha NPOAYKTa TPAOBA J1a Ob/IaT BU3YaNHO MHCMIEKTUPAHM 33 UMCTOTa.

Ako 060pyABAHETO He U3rNeX1a BIAMMO YUCTO, TPAOBA A e NOBTOPAT CTHIKUTE 33 NOYMCTBAHE, A0KATO NPOAYKTUTE He U3MNeXAAT BUANMO UNCTU.

BCHUKN MHCTPYMEHTY 11 NPOYKTOBI KOMMOHEHTY TPAGBA 1a Ce MHCMIKTUPAT BIA3yanHo 3a BCAKAKBY NPH3HALI 3a BROLLIABAHE HA KaUeCTBOTO, KOETo 61 MO0 A1a 0Beze A0 HeycneLlia yroTpea (Kato Hanpumep
NI0ABATa Ha MyKHaTUHI 1 LLIETIA M0 MOBBPXHOCTTA), KaKTo U TeXHUTe dyHKLMM TPAOBA A3 GB/aT TeCTBaHe Npeayt CTepUAM3MPAHETO (BIKTe MofpoBHITe PbKOBOACTBA 33 ONEPaTUBHA TEXHIKA 11 MHCTPYKLIV 33 ynoTpeba).
OcobeHo BHUMaHue TpAOBA Aa e 00bPHe Ha:

-KaHynupatu ypean (336.: KaHyAMpaHuTe YacTv 3a npo6UBaHe ca Camo 3a e1HOKPaTHa ynoTpeba).

-Pexeluy ocTpueTa: V3xBbpnete u3TbneHuTe N NOBPEAEHUTE UHCTPYMEHTH.

+AKO aZieH KOMNOHEHT WM MHCTPYMEHT Ce CMAT, Ye € B HeW3NPABHOCT, Ma LweTi wnu e nogo3putenen, Toit HE TPABBA IA CE V13MOM3BA.

«Korato MHCTpyMeHTUTe NPejiCTaBAABAT YaCT OT MexaH3bM, NPOBeEpeTe aHCaMObAa CbC CHOTBETCTBALLITE KOMNOHEHTH.

OnakoBaHe

«Mpeaw cTepunu3aiyATa 06BuiiTe TaBaTa ¢ G0N0 3a CTePUN3ALMA, 0A0OPEHO B CbOTBETCTBIE C MeCTHWUTE HOpMaTUBHY u3nckBaHua (B CALLL: paspelueHo ot FDA) wam A nocTaseTe B TBbPA KOHTEiiHEp 33
CTepUK3aLVA, 3a 4a NPeOTBPATITe 3aMbPCABAHETO Clefl CTepUN3aLyA.

«He nocTagsiiTe AOMbAHUTENHY CUCTEMI UM MHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepUAU3aLVA. AKO TaBaTa e NPETOBAPEHa, He Ce rapaHTIAPa U3BBPLIBAHETO HA CTEPUAM3ALMATA.

Crepunu3auma

«[penopbuBa ce CTepunu3auuATa ¢ napa. (repunu3aumsTa C rasosa nnasma unv CTepuan3aUMATa C eTuneH okua TpAbBa Aa GbaaT u30ArBaHM, Thil KaTo Te He ca oobpern 3a npoaykTuTe Ha Orthofix;
«M3non3Baiite 006peHwTe, NPaBUNHO NOALBPKAHI U KANMOPUPAHY CTEPUNU3ATOPY C Napa;

-He Hagsuwwagaiite 140°C (284°F);

«He ckynuBaiTe TaBuTe N0 BpEMe Ha CTepUNM3aLINA

- (Tepunu3uparite upe3 NapHo aBTOKaBUPaHE, U3NON3BaIAKY Pa3apoOeH Npe-BaKkyyM LMKBA UM FPaBUTALIMOHEH LKA, CbIACHO TabauuaTa Aony:

TUN NAPEH CTEPUTU3ATOP TPABUTALINA NPE-BAKYYM

[ogroTBUTEHN UMNYACK He e npunoxumo 4nynca

Temneparypa Ha u3narate 132°C(270°F) 132°C(270°F)

MuHIManHo Bpeme 3a 3afbpxaxe 15 MutHy™ 4 MuHyTH

Bpeme 3a cywere 30 MuHyT™ 30 MitHy ™
(bXxpaHeHue

(knanvpaiite CTepUNM3NPAHITE MHCTPYMEHTI Ha CYX0, YACTO W JIMLLIEHO OT NPaLiHa CPeAia MACTO, MY CTaiiHa TemnepaTypa.

OBC/TYKBAHE
AKO ce Hyx/aeTe OT BCAKKBA UHOOPMALINA, CBBPXETE Ce C MECTHUA NPEACTABUTEN HA GUPMaTa.

BHUMAHUE
OenepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npogaxbara Ha 031 ypea camo OT WK N0 pa3nopex/aate Ha nekap.

PUCKOBE NPY MOBTOPHA YNOTPEBA HA YCTPOVCTBA 3A ERHOKPATHA YNOTPEBA

UMMIAHTUPYEMO YCTPOCTBO*

WmMnRaHTMpyeMOTO YCTpoiicTB0 3a EHOKPATHA YTIOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603HauaBa cbe cumaon (2 Ha eTukeTa Ha npoaykTa.

(g, OTCTpaHABAHe OT NALVEHTa, UMMNAHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ TPAOBA Aa Ob/e M3XBBPIEHO.

[oBTOPHaTa ynoTpeba Ha MMNAAHTUPYEMOTO YCTPOIACTBO™ HOCK PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTpebUTeNITe W NaLneHTUTe.

MoTopHara ynotpeba Ha MIMNAAHTUPYeMOTO YCTPOIICTBO™ He MOXe Aa rapaHTIAPa OPUTHANHaTa MeXaHWUHa v GyHKLIMOHaNHA NPOU3BOAUTENHOCT, KOMNPOMETIPA €PEKTUBHOCTTa HA NPOZYKTUTE 1 HOCK PUCK
33 3JpaBeTO Ha naLueHTuTe.

(*): UmnnaHTMpyemo ycTpoiicTBo
Bako ycTpoidcTBo, NpeaHa3HayeHo Aa Gibe M3LANO / YaCTUYHO BbBEARHO B YOBELLIKOTO TANO UPe3 XMpypriuHa MHTEPBEHLIA ¥ NPeHA3HaUeHo 1 0CTaHe Ha TOBa MACTO (el npoLielypaTa noHe 3a 30 AHM
Ce CYITA 33 MIMNNAHTAPYEMO YCTPOICTBO.

HEMMMNAHTUPYEMO YCTPOIICTBO

Henmnnartvpyemoto ycTpoiictao 3a E/IHOKPATHA YTOTPEBA Ha Orthofix ce 0603HauaBa CbC cumBONa " Y3NUCaH Ha eTviKeTa WK MocoveH B.,/IHCTpYKLIMN 3 yrioTpeba’; KOUTo e 0CTABAT 33eHO C MPOAYKTHTe.
MoTopHata ynoTpeba Ha HeumnnaxTUpyemoro yctpoidcteo 3a EIHOKPATHA YTIOTPEBA He Mode Aa rapaTipa opurnHanHaTa MexauuHa it GyHKLMOHaNHa NPOM3BOAUTENHOCT, KOMMPOMETUA eeKTUBHOCTTa
Ha NPOAYKTUTe 1 HOCU PHCK 33 3APABETO Ha NaLMeHTHTe.

BHUMAHUE: Oenepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npoaaxbata Ha ToBa yCTPOICTBO eAMHCTBEHO OT UM N0 HAPEXaHe Ha Nlekap. 64
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Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Valdomo augimo ploksteliy sistema ,Plus”

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. +39 045 6719000, faks. +39 045 6719380

BENDRASIS APRASAS

Valdomo augimo ploksteliy sistema ,Plus” sudaro skirtingy dydZiy ,eight-Plate” ir ,quad-Plate” bei skirtingy modeliy kaniuliuoti ir vientisi varZtai. Jtaisas skirtas vaiky virutiniy ir apatiniy galuniy deformadjoms
(jgimtoms ir jgytoms) laipsniskai koreguoti, jei fizé (augimo plokStelés) dar nesuaugusi.

Plokstelés turi kontdirinj pusiauja ir maza profilj, skirtus naudoti vaikams. PlokStelése yra centriné anga, skirta laikinam kreipiamajam kaisciui jvesti, kad plokstele bty lengviau pritaikyti ir pasalinti. Plokstelés
varZtais pritvirtinamos prie iSorinio kaulo pavirsiaus vir$ augimo plokstelés. Sie varZtai neuZfiksuoti prie plokstelés, bet gali laisvai suktis ir keisti savo padétj kaului augant. Implantas veikia kaip lankstus vyris,

leidZiantis augti ties augimo plokstele ir palaipsniui tiesinantis gallne.

MEDZIAGA
Implantai pagaminti is titano lydinio (Ti-6AI-4V).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Valdomo augimo ploksteliy sistema, Plus” skirta ilqujy kauly augimo krypdiai pakeisti. Ji skirta auganciy vaiky didéjancioms kampinéms deformacijoms laipsniskai koreguoti.

Spedifinés bklés / ligos, kurioms esant gali biiti naudojamas jtaisas: valqus, varus ar sulinkimas, kelio ekstenzinés deformacijos (launikaulio ir (arba) blauzdikaulio), kulkSnies valgus, varus arba plantarinio
sulinkimo deformacijos, alkinés (Zastikaulio) valgus arba varus deformacijos, rieSo radialinis arba ulnarinis iSkrypimas, fleksinés ir ekstenzinés deformacijos (stipinkaulio).

KONTRAINDIKACIJOS
Valdomo augimo ploksteliy sistemos ,Plus” negalima naudoti suaugusiyjy deformacijoms koreguoti. Dél skeleto brandos toliau augti jis negali.
Valdomo augimo sistemos ,Plus” negalima naudoti, kai augimo plokstelé uzdara dél traumos arba infekcijos, nes tada kaulas toliau augti negali.

|SPEJIMAI

1. Plokstelés jau sulenktos 10 laipsniy kampu, taciau jas galima papildomai lenkti 10 laipsniy, esant sudétingiems anatominiams kaulo konttirams. Sulenkus daugiau nei 20 laipsniy, pacientg galima suZaloti
arba gali reikéti pakartotinés operacijos dél lizio.

2. Ypatingas démesys turi bati skiriamas siekiant uztikrinti, kad kaulo varZtai nepatekty j sanarj arba nepazeisty auganciy vaiky augimo ploksteliy.

3. Kaulo plokSteliy ir varzty negalima naudoti pakartotinai. Jei bet kuris implantas turéjo salytj su kino skysciu, jis turi biti laikomas panaudotu. Jei reikia pakeisti implanty padétj, batina naudoti naujus
implantus.

4. Valdomo augimo ploksteliy sistemos ,Plus” saugumas ir suderinamumas nebuvo vertintas MR aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. Nezinoma, ar valdomo
augimo ploksteliy sistema ,Plus” saugu naudoti MR aplinkoje. Skenuojant pacientg, kuriam implantuotas is jtaisas, galima jj suzaloti.

5. Sis jtaisas nepatvirtintas varztams tvirtinti ar fiksuoti prie uZpakaliniy kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugy).

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Svarbu, kad implantuojant biity naudojama tinkama operaciné technika.

2. Pries naudodami atsargiai patikrinkite visus komponentus. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

3. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

4. Valdomo augimo ploksteliy sistemos ,Plus” implantuojamy komponenty nenaudokite kartu su kity sistemy komponentais, jskaitant ankstesnés versijos valdomo augimo ploksteliy sistema.
5. Pried jvesdami varztus, jsitikinkite, kad plokStelé yra viename lygyje su kaulu, jei reikia, papildomai sulenkite ne daugiau nei 10 laipsniy.

6. Sukite kaulo varztus pakaitomis, kol jie bus visiskai jsukti j plokstele, o plokstelé bus viename lygyje su kaulu.

7. Nenaudokite sriegiklio su elektriniu graztu, taikykite tik neautomatinj metoda.

8. Nejsriekite per stipriai ir sustokite, kai tik sriegiklis pasiekia mechaninj stabdiklj.

9. Pragrezdami naudokite tinkama graZto gelezte.

10.)vede, jsitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.

11.Gali biti reikalinga papildoma operacija kaulo plokstelés ir varzty padéciai arba jiems patiems pakeisti.

12.Baigus gydyma ir pries varZtams pasiekiant maksimaly kampg, implantus reikia pasalinti.

13. Pasirinkite atitinkama implanto dydj ir prieZilros po operacijos procedrg, atsizvelgdami j kiekvieng pacient3 ir implanto taikymo metoda.

GALIMI SALUTINIAI REISKINIAI

- Skausmas ir nejudrumas operacijos vietoje.

«Augimo plokstelés paZeidimas.

« AtvirkStinis norimo kampo korekcijos poveikis arba nepavykusi korekcija ir galima pernelyq didelé korekcija.
- Plokstelés [uzimas arba kaulo varzty atsilaisvinimas, sulinkimas arba luZimas.

«Komplikacijos, susijusios su jautrumu metalui.

-Biidinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija.
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Valdomo augimo ploksteliy sistemos,,Plus” saugumas ir suderinamumas nebuvo vertintas MR aplinkoje.

Jinebuvo tikrinta dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. Nezinoma, ar valdomo augimo ploksteliy sistema,,Plus” saugu naudoti MR aplinkoje. Skenuojant pacienta, kuriam implantuotas Sis
Jtaisas, pacientas gali biti suZalotas.

SVARBU

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomos komplikacijos, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti plokStele arba kaulo varztus,
qali atsirasti bet kokiu metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy priezasciy arba jtaiso gedimo. Tinkama implantacija ir paciento parinkimas turi didelés jtakos rezultatams. Pacientus biitina atidZiai stebéti,
nes pasiekus tinkama kampa gali reikéti pasalinti plokstele praéjus 3—12 ménesiy po jvedimo. Kartais gali prireikti pakartotinés operacijos dél nenormaliai greito augimo po plokstelés pasalinimo.

STERILUMAS
,Orthofix” tiekia sterilias ir nesterilias valdomo augimo ploksteles i varztus. Tipus galima lengvai atskirti pagal Zenklinima ir gaminio kodus.
NESTERILIUS gaminius prie$ naudojima reikia valyti ir sterilizuoti pagal atitinkama rekomenduojamg tvarka.

Valymas, sterilizavimas ir prieziura
Valymas yra batina salyga norint uZtikrinti dezinfekavimo ir sterilizavimo efektyvuma. Visus instrumentus prie$ naudojima ir po kiekvieno pakartotinio naudojimo btina nuvalyti. Valyti galima pagal patvirtinta
valymo procesg, aprasyta toliau, ir naudojant ligoninés patvirtintus plovimo instrumentus ir masinas.

|SPEJIMAI

«Instrumentus i$ aliuminio pazeidZia Sarminiai (pH > 7) valikliai ir tirpalai.

«Anoduotq dangq paZeidzia valikliai su laisvais halogeno jonais arba natrio hidroksidu.
-DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekantus su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
~GAMINIAI, PAZYMETI KAIP VIENKARTINIAI, NEGALI BUTI NAUDOJAMI PAKARTOTINAL

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
- Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams instrumentams.
-Naudojimo pabaigq paprastai nulemia nusidévéjimas ir sugadinimas naudojant.

Naudojimo tikslas

«Rekomenduojama, kad instrumentai buity pakartotinai apdoroti kuo greiciau po naudojimo, jdedant juos j kriaukle su Saltu vandeniu (< 40°C) bent 10 min. ir pasalinant didZiuosius nesvarumus $velnia
Sluoste arba Svelniu Sepeciu.

«Nenaudokite fiksuojancio valiklio arba karsto vandens, nes dél to gali prilipti likuciai, o tai gali paveikti pakartotinio apdorojimo proceso rezultatus.

Talpinimas ir transportavimas

«Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly.

«Vlisi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biiti laikomi uZterStais. Ju tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizika pacientams, personalui ir
bet kokiai sveikatos prieZitiros jstaigos sriciai.

ParuoSimas nukenksminti
« Jei jmanoma, iSardykite jtaisus. Norédami gauti daugiau informadijos, 7r.,,Orthofix" operaciniy techniky aprasus.

Valymas: neautomatinis
1. Pamerkite atskirus komponentus j valymo tirpala.,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentines valymo medziagas. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija, reikiamg laikg ir temperatiira,
Zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

2. Valymo tirpale valykite atskirus komponentus su Svelniu pavirsiy Sepeciu, kol visi matomi nevarumai bus pasalinti. Norédami pasalinti likucius i$ spindZiy naudokite Svelny Sepefj.

3. Atskirus komponentus valykite ultragarsu degazuotame valymo tirpale.,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH arba lengvai Sarminj tirpala. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija, reikiama laika
ir temperatira, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapg.

. Atskirus komponentus valykite Sepeciu po tekaniu ¢iaupo vandeniu.

. Atsargiai rankomis iSdziovinkite naudodami sugériklj, nesipkuojancia $luoste arba pramoninj dZiovintuva.

. ISskalaukite komponentus steriliame arba dejonizuotame vandenyje.

. Atsargiai rankomis iSdZiovinkite naudodami sugériklj, nesipikuojancia $luoste arba pramoninj dziovintuva.

~ o LU~

Valymas: automatinis
Kai valomi jtaisai turi spindj arba yra kompleksiniai, gali buti reikalingas pirminis rankinis valymas.
1) Sudékite visus instrumentus j plovimo jrenginio krepsius.
2) Nukreipkite instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
3) ,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH arba lengvai Sarminj tirpala. Norédami suZinoti tirpalo koncentracija, reikiama laika ir temperatdirg, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:

1. pradinis plovimas Zemoje temperatiroje;

2. pagrindinis plovimas;

3. skalavimas demineralizuotu vandeniu;

4. terminé dezinfekcija;

5. dZiovinimas.
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4)  Rskalaukite komponentus steriliame arba dejonizuotame vandenyje.
5)  Atsargiai rankomis iSdziovinkite naudodami sugériklj, nesiptikuojancia Sluoste arba pramoninj dziovintuva.

Prieziura, apZiura ir tikrinimas

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZidréti, ar jie Svards.

Jei jranga neatrodo Svari, reikia kartoti valymo veiksmus, kol gaminiai atrodys $vards.

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZidrét, ar néra bet kokiy apgadinimo pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo (pvz, jtrikimai arba paviréiy pazeidimas) ir veikimo, iSbandyto prie sterilizuojant,
trikéiy (zr. operacinés technikos vadova ir naudotojo instrukcijas). Ypatingas démesys turi bt skiriamas toliau nurodytiems elementams.

-Kaniuliuotiems jtaisams (pastaba: kaniuliuotos grazto geleztés skirtos naudoti tik vienam pacientui).

-ASmenims: iSmeskite atSipusius arba sugadintus instrumentus.

- Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.

- Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.

Pakuotée

« Pries sterilizuodami apvyniokite padéklg j sterilizavimo medZiaga, patvirtinta pagal vietinius reikalavimus (JAV: patvirtinta FDA) arba jdékite jj j tvirta sterilizavimo konteinerj, kad iSvengtuméte uztersimo po
sterilizavimo.

+| sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas.

Sterilizavimas
«Rekomenduojama sterilizuoti garais. Nesterilizuokite dujy plazma ir Et0, nes Sie bidai nepatvirtinti, Orthofix” gaminiams sterilizuoti.

«Nevirdykite 140°C (284°F).
«Nekraukite padékly vykstant sterilizavimo procesui.
+Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

GARINIO STERILIZATORIAUS TIPAS SUNKIS PRIESVAKUUMINIS
Impulsai pries kondicionavima Netaikoma 4impulsai
Poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Minimalus laikymo laikas 15 min. 4min.
DZiovinimo laikas 30 min. 30 min.

Laikymas

Sterilizuota instrumenta laikykite sausoje ir Svarioje aplinkoje, kurioje néra dulkiy, kambario temperattroje.

PRIEZIORA
Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j vietinj platintoja.

DEMESIO
Pagal federalinius (JAV) jstatymus § jtaisq galima parduoti gydytojui arba jo uzsakymu.

PAVOJAI, SUSIJE SU PAKARTOTINIU VIENKARTINIO JTAISO NAUDOJIMU

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas™ zymimas simboliu (2, esanciu ant gaminio etiketes.

13émus i$ paciento, implantuojamas jtaisas™ turi biti iSmetamas.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / dalinai jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurging intervencing procedara, kuris po procedros organizme paliekamas bent

30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS, Orthofix” neimplantuojamas jtaisas Zymimas simboliu (2, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neim-
plantuojama jtaisa, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan

Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Telefon +39 045 6719000 - Faks +39 045 6719380

HURAIAN

Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan terdiri daripada saiz Plat lapan dan Plat kuad yang berbeza ditambah dengan pilihan skru pejal dan kanulasi yang berbeza. Perantiini direka untuk membetulkan
kongenital pediatrik serta kecacatan yang diperoleh pada bahagian atas dan bawah kaki dan tangan secara beransur-ansur, jika fisis (plat pertumbuhan) tidak bercantum.

Plat menampilkan pinggang berkontur dan profil tidak menonjol untuk penggunaan pediatrik. Terdapat lubang tengah di dalam plat untuk pin panduan sementara ditanam bagi membantu penggunaan
dan pengeluaran plat itu. Plat dilekatkan ke permukaan luaran tulang di atas plat pertumbuhan menggunakan skru. Skru-skru ini tidak terkunci dengan plat, tetapi dibenarkan untuk berputar dan mencapah
dalam posisinya apabila pertumbuhan tulang berlaku. Implan bertindak seperti sendi fleksibel, membenarkan pertumbuhan di plat pertumbuhan untuk menguatkan anggota badan secara beransur-ansur.

BAHAN
Implan adalah diperbuat daripada aloi titanium (Ti-6Al-4V).

PENUNJUK KEGUNAAN

Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan adalah untuk mengalihkan pertumbuhan tulang yang panjang. la bertujuan membetulkan pertumbuhan cacat dalam kanak-kanak yang sedang membesar
secara beransur-ansur.

Keadaan/penyakit tertentu yang akan ditunjukkan oleh peranti termasuklah: valgus, varus atau fleksi, kecacatan sambungan lutut (femur dan/atau tulang kering); valgus, varus atau kecacatan fleksi plantar
pergelangan kaki; kecacatan valqus atau varus siku (humerus); dan deviasi jejari atau ulnar, kecacatan fleksi atau sambungan pergelangan tangan (radius).

KONTRAINDIKASI
Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan tidak seharusnya digunakan untuk kecacatan dewasa; kematangan berangka menghalang perkembangan lanjut.
Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan tidak seharusnya digunakan di tempat plat pertumbuhan telah tertutup disebabkan trauma atau jangkitan kerana pertumbuhan lanjut terhalang.

AMARAN

1. Plat sudah mempunyai bengkokan 10 darjah dan mungkin bengkok lagi 10 darjah untuk kontor tulang anatomi yang teruk. Membengkok melebihi imbangan 20 darjah boleh menyebabkan kecederaan
atau pembedahan semula disebabkan keretakan.

2. Penjagaan tertentu perlu diambil supaya skru tulang tidak memasuki sendi atau merosakkan plat pertumbuhan dalam kanak-kanak yang sedang membesar.

3. Plat tulang dan skru tidak boleh digunakan semula. Sekiranya apa-apa implan bersentuhan dengan mana-mana cecair badan ia dianggap telah digunakan. Dalam kes yang memerlukan penyusunan
semula, implan baharu perlu digunakan.

4. Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR. la belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam
persekitaran MR. Keselamatan Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui. Pengimbasan pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan
kecederaan pesakit.

5. Peranti ini tidak diluluskan untuk kepilan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

AWAS

1. Adalah penting supaya teknik operatif yang bersesuaian digunakan untuk implantasi.

2. Periksa semua komponen secara berhati-hati sebelum digunakan. Integriti, kesterilan (sekiranya produk steril) dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak.

3. Jangan qunakan sekiranya pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai salah, rosak atau dicurigai.

4. Jangan gabungkan komponen boleh diimplan Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan dengan lain-lain komponen dari pengeluar yang lain, termasuk versi terdahulu Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu.
5. Sebelum memasukkan skru, pastikan plat diratakan pada tulang, membengkok sehingga tambahan 10 darjah sekiranya perlu.

6. Majukan skru tulang secara bersilang sehingga skru betul-betul terletak di dalam plat dan plat diratakan dengan tulang.

7. Jangan gunakan sadap dengan gerudi kuasa, hanya secara manual.

8. Pastikan tidak terlebih sadap dan berhenti setelah sadap mencapai hentian mekanikal.

9. Gunakan mata gerudi yang betul ketika pragerudi.

10.Selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi imej.

11.Pembedahan semula mungkin diperlukan untuk menyusun semula atau menggantikan plat dan skru tulang.

12.Implan perlu dibuang pada penghujung rawatan, tetapi walau apa-apa pun sebelum skru mencapai sudut maksimumnya.
13.Pilih saiz implan dan penjagaan pascapembedahan yang bersesuaian untuk setiap pesakit dan penggunaan.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

«Kesakitan dan kekejangan pada tapak pembedahan.

«Kerosakan pada plat pertumbuhan.

-Lantuan atau kegagalan mencapai pembetulan bersudut yang diinginkan atau kemungkinan pembetulan berlebihan.
- Mematahkan plat atau melonggarkan, membengkok, atau mematahkan skru tulang.
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- Komplikasi berkaitan dengan kepekaan logam.
«Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR.

la belum diuji untuk pemanasan, migrasi atau artifak imej dalam persekitaran MR. Keselamatan Sistem Plat Pertumbuhan Berpandu Tambahan dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui.
Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh menyebabkan kecederaan kepada pesakit.

PENTING

Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan boleh berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak sesuai, sebab-sebab perubatan atau kegagalan
peranti yang memerlukan campur tangan semula pembedahan untuk membuang atau menggantikan plat atau skru tulang. Implantasi yang bersesuaian dan pemilihan pesakit sangat memberi kesan kepada
keputusan. Pesakit perlu disusuli kerana pencapaian sudut yang betul mungkin memerlukan penyingkiran plat seawal 3 ke 12 bulan selepas pemasangan. Pantulan pertumbuhan lampau selepas penyingkiran
plat kadangkala memerlukan pembedahan berulang.

KESTERILAN
Orthofix menyediakan Plat dan Skru Pertumbuhan Berpandu dalam konfigurasi steril atau bukan steril. Pelabelan dan kod produk membenarkan pengenalan konfigurasi yang mudah.
Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan pembersihan dan pensterilan sebelum digunakan, diikuti dengan prosedur tertentu yang disyorkan.

Pembersihan, Pensterilan dan Penyenggaraan
Pembersihan ialah prasyarat penting untuk memastikan penyahjangkitan atau pensterilan yang berkesan. Semua instrumen perlu dibersihkan terlebih dahulu sebelum digunakan dan selepas setiap instrumen
digunakan semula. Pembersihan boleh dilakukan setelah proses pembersihan yang disahkan dihuraikan di bawah dan menggunakan instrumen pencucian dan mesin yang disahkan oleh hospital.

AMARAN

«Instrumen berasaskan aluminium dirosakkan oleh bahan pencuci dan cecair alkali (pH>7).

- Salutan bersadur dirosakkan oleh bahan pencuci dengan ion halogen bebas atau natrium hidroksida.

«Bahan pencuci dan alat disinfeksi dengan florida, klorida, bromida, iodida atau ion hidroksil MESTILAH TIDAK digunakan.
+PRODUK YANG DILABEL UNTUK SEKALI GUNA TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA.

Had dan batasan pada pemprosesan semula
«Pemprosesan semula berulang mempunyai kesan minimum pada instrumen yang boleh digunakan semula;
« Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan disebabkan penggunaan.

Titik penggunaan

- Adalah disyorkan supaya instrumen diproses semula sebaik sahaja boleh dipraktikan selepas penggunaan, letakkannya di dalam sinki yang diisi dengan air sejuk (< 40°C) selama sekurang-kurangnya
10 minit dan tanggalkan kotoran kasar dengan kain lembut atau berus lembut.

«Jangan gunakan bahan pencuci fiksasi atau air panas kerana ia boleh menyebabkan fiksasi baki yang boleh mempengaruhi hasil proses pemprosesan semula.

Pembendungan dan pengangkutan

«Ikut protokol hospital semasa mengendalikan bahan tercemar dan bioberbahaya;

-Semua instrumen pembedahan yang telah digunakan perlu dianggap tercemar. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan bahan-bahan tersebut perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan apa-apa risiko
terhadap pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

Penyediaan untuk dekontaminasi
-Menyahpasang peranti di tempat yang boleh dilakukan. Lihat teknik pembedahan Orthofix untuk maklumat lanjut.

Pembersihan: manual
1. Rendamkan komponen tunggal dalam cecair pembersihan. Orthofix menyarankan penggunaan agen pembersih enzim pH neutral. Sila rujuk helaian data pengeluar detergen untuk kepekatan larutan,
masa dan suhu yang diperlukan.

2. Berus komponen tunggal dalam larutan pembersih dengan berus lembut permukaan sehingga semua kotoran yang boleh nampak dibuang. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen

3. Ultrasonik membersihkan komponen dalam larutan pembersih yang dinyahgas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan neutral pH atau sedikit beralkali. Sila rujuk helaian data pengeluar detergen
untuk kepekatan larutan, masa dan suhu yang diperlukan.

. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir

. Keringkan dengan berhati-hati menggunakan penyerap, kain tak tembus atau pengering industri.

. Bilas komponen dengan air steril atau ternyahion

. Keringkan dengan berhati-hati menggunakan penyerap, kain tak tembus atau pengering industri.

~N o LU~

Pembersihan: automatik

Apabila peranti yang ingin dibersihkan mempunyai lumen atau hadir kerumitan, pembersihan awal secara manual mungkin diperlukan.

1) Letakkan semua instrumen dalam bakul pencuci.

2) Susun instrumen dalam pembawa mesin cucian automatik seperti yang disyorkan oleh pengeluar pencuci.

3)  Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan sedikit beralkali atau neutral pH. Sila rujuk helaian data pengeluar detergen untuk kepekatan larutan, masa dan suhu yang diperlukan.
Orthofix mengesyorkan langkah-langkah kitaran sekurang-kurangnya seperti berikut:
1. pracuci pada suhu rendah
2. cucian utama
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3. bilas dengan air demineral
4. penyahjangkitan terma
5. pengeringan
4)  Bilas komponen dalam air ternyahion atau steril
5)  Keringkan dengan berhati-hati menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering perindustrian.

Penyenggaraan, pemeriksaan dan ujian

Semua instrumen dan komponen produk perlu diperiksa secara visual untuk kebersihan.

Sekiranya instrumen tidak kelihatan bersih, langkah-langkah pembersihan perlu diulang sehingga produk tidak mengakibatkan kebersihan secara visual.

Semua instrumen dan komponen produk perlu diperiksa secara visual untuk sebarang tanda kemerosotan yang boleh mengakibatkan kegagalan penggunaan (seperti keretakan atau kerosakan pada permukaan)
dan fungsi-fungsi diuji sebelum disteril (lihat Panduan Teknik Operatif dan Arahan penggunaan yang terperinci). Perhatian khusus seharusnya diberikan kepada:

-Peranti kanulasi (NB: mata gerudi kanulasi adalah bagi kequnaan seorang pesakit sahaja).

-Potongan tepi: Buang instrumen yang tumpul atau rosak.

+Jika komponen atau instrumen dipercayai cacat, rosak atau dicurigai, ia TIDAK SEHARUSNYA DIGUNAKAN.

« Apabila instrumen membentuk sebahagian penyambungan, periksa penyambungan dengan komponen sepadan.

Pembungkusan

«Balut dulang sebelum mensteril menggunakan pembalut pensterilan yang diperakui mematuhi undang-undang tempatan (di AS: Disahkan oleh FDA) atau masukkannya ke dalam bekas pensterilan tegar
bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan.

«Jangan masukkan sistem tambahan atau alat dalam dulang pensterilan. Pensterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlalu sarat.

Pensterilan

« Pensterilan stim adalah dicadangkan. Pensterilan EtO dan plasma gas perlu dielakkan kerana ia tidak disahkan untuk produk-produk Orthofix;
«Gunakan pensteril stim yang disahkan, diselenggara dengan betul dan diseleras;

-Jangan melebihi 140°C (284°F);

- Jangan longgokkan dulang ketika pensterilan

«Mensteril dengan pengautoklafan stim, menggunakan satu kitaran pra-vakum atau kitaran graviti menurut rajah di bawah:

JENIS PENSTERIL STIM GRAVITI PRAVAKUM

Nadi prakondisi N/A 4 nadi

Suhu Pendedahan 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Masa Pegangan Minima 15 minit 4 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit
Penyimpanan

Simpan instrumen yang telah disterilkan dalam kawasan yang kering, bersih dan bebas debu pada suhu bilik.

PERKHIDMATAN
Untuk apa-apa maklumat sila hubungi pengedar tempatan anda.

AWAS
Undang-undang persekutuan (A.S.) menyekat peranti ini dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

RISIKO DISEBABKAN OLEH PENGGUNAAN SEMUA PERANTI “KEGUNAAN TUNGGAL”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan“KEGUNAAN TUNGGAL™ Orthofix dikenalpasti melalui simbol “”yang tercetak pada label produk.

Selepas dialih keluar daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dibuka semula.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* memberikan 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: Mana-mana peranti yang bertujuan sepenuhnya / sebahagiannya dimasukkan 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 “KEGUNAAN TUNGGAL” Orthofix dikenalpasti melalui simbol “(®"yang tercetak pada label atau ditunjukkan dalam “Panduan Untuk Kequnaan”yang dibekalkan bersama produk.
Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan “KEGUNAAN TUNGGAL” tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Sistemul de placi de crestere ghidata Plus

il O orRTHOFIX

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

DESCRIERE GENERALA

Sistemul de pldci de crestere ghidatd Plus constd din pldci pentru opt suruburi si pldci pentru patru suruburi, plus diferite optiuni de suruburi canelate si suruburi masive. Dispozitivul a fost conceput pentru corectia
{reptatd a diformitdtilor pediatrice congenitale, precum i a diformitdilor dobandite, atdt la extremitdtile superioare, cat si la cele inferioare, cu conditia ca epifizele (lamele cartilaginoase) sd nu fi fuzionat.

Plicile prezintd o gatuire conturata i un profil discret pentru uz pediatric. In plici exista un orificiu central pentru implantarea unei tije de fixare intraosoasa, care sa contribuie la aplicarea si indepartarea placii.
Placile sunt atasate de suprafata externd a osului, peste lama cartilaginoasd, cu suruburi. Aceste suruburi nu sunt fixate de placd, ci ldsate sd pivoteze si sd se abatd de la pozitie pe mdsurd ce se produce cresterea
0s50asd. Implantul actioneazd asemenea unei balamale flexibile, permitand cresterea in zona lamei cartilaginoase pentru a indrepta treptat membrul.

MATERIAL
Implanturile sunt facute din aliaj de titaniu (Ti-6Al-4V).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul de pldci de cregtere ghidatd Plus este destinat redirectiondrii cregterii oaselor lungi. Acesta este indicat pentru corectarea treptatd a malformatiilor anqulare de crestere la copiii in dezvoltare.

Printre afectiunile/bolile in care este indicat dispozitivul se numdrd: diformitaile valqus, varus sau de flexie/extensie ale genunchiului (femur si/sau tibie); diformitdtile valgus, varus sau plantare ale gleznei;
diformitdile valqus sau varus ale cotului (humerus) si diformitdtile radiale sau ulnare de deviere, flexie sau extensie a incheieturii mainii (radius).

CONTRAINDICATII
Sistemul de pldci de crestere ghidatd Plus nu trebuie utilizat pentru diformitdti ale adultilor — maturitatea scheleticd exclude cresterea ulterioard.
Sistemul de pldci de crestere ghidatd Plus nu trebuie utilizat acolo unde lama cartilaginoasd s-a inchis din cauza unei traume sau infectii, deoarece cresterea ulterioard este exclusd.

AVERTIZARI

1. Plicile au deja o indoire de 10 grade si pot fi indoite incd 10 grade pentru contururi osoase anatomice mai severe. Indoirea dincolo de o deviatie de 20 de grade ar putea duce la vétamare sau la o nous interventie
chirurgicald, din cauza ruperii.

2. Trebuie manifestatd o atentie deosebitd pentru ca suruburile pentru os sd nu intre in articulatii sau sd nu lezeze lamele cartilaginoase la copiii in crestere.

3. Placile si suruburile pentru os nu trebuie refolosite. Dacd orice implant a intrat in contact cu orice fluid corporal, trebuie considerat folosit. Tn cazul in care este necesara repozitionarea implanturilor, trebuie
folosite implanturi noi.

4. Sistemul de pldci de crestere ghidatd Plus nu a fost evaluat din punct de vedere al siqurantei si compatibilitatii cu mediul RM. Nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in mediul
rezonantei magnetice. Siquranta sistemului de plci de crestere ghidata Plus in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care dispune de acest dispozitiv poate duce la vdtdmarea
pacientului.

5. Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

PRECAUTII

. Este esential ca pentru implantare sd fie utilizatd tehnica operatorie adecvatd.

. Examinati cu atentie toate componentele fnainte de utilizare. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) si performanta produsului sunt asiqurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.
. Nu folositi dacd ambalajul este compromis sau se considerd cd 0 componentd este deficitard, deterioratd sau suspectd.

. Nu combinati componentele implantabile ale Sistemului de pldci de crestere ghidatd Plus cu cele din alte sisteme, inclusiv din versiunea precedentd a Sistemului de pldci de crestere ghidatd.
. Tnainte de introducerea suruburilor, asigurati-va ca placa este aliniata cu osul, indoind-o cu inca 10 grade daca este necesar.

. Faceti suruburile pentru s sd avanseze fin mod alternativ pand cand suruburile sunt complet fixate in placd, iar placa este aliniatd cu osul.

. Nufolositi sfredelul cu burghiul electric, i doar manual.

. Asiqurati-vd cd nu sfredeliti prea adanc i opriti-vd atunci cand sfredelul ajunge la oprirea mecanic.

9. Folositi varful de burghiu adecvat atuni cand perforati in prealabil.

10.Dupd insertie, asiqurati pozitionarea corectd a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologicd.

11.Este posibil sd fie necesard o noud interventie chirurgicald pentru a repozitiona sau fnlocui placa si suruburile pentru os.

12.Implanturile trebuie indepdrtate la incheierea tratamentului, dar in orice caz inainte ca suruburile sd ajungd in unghiul lor maxim.

13.Alegeti dimensiunea de implant si ingrijirile postoperatorii corespunzdtoare pentru fiecare pacient si aplicare.

O N Oy L1 A~ W N —

POSIBILE EFECTE ADVERSE

« Durere i rigiditate in locul operatoriu.

+Vidtdmari ale lamei cartilaginoase.

«Recidivd sau neobtinerea corectiei angulare dorite si o eventuald supracorectie.
- Ruperea plddii sau slabirea, indoirea sau ruperea suruburilor pentru os.

- Complicatii asociate cu sensibilitatea la metale.

«Riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale.
n



INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Sistemul de pldci de cregtere ghidatd Plus nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilittii cu mediul RMN.

El nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine fn mediul RMN. Siguranta sistemului de pldci de crestere ghidatd Plus in mediul rezonantei magnetice nucleare este necunoscutd.
Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vdtdmarea sa.

IMPORTANT

Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizari inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care
sd necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau fnlocui placa sau suruburile pentru os. Implantarea si selectarea adecvatd a pacientului vor afecta in mare mdsurd rezultatele. Pacientii trebuie
urmdriti indeaproape, deoarece obtinerea unghiului corect poate necesita indepdrtarea pldcii undeva intre 3 si 12 luni de la insertie. Cresterea excesivd ca reactie dupd indepdrtarea pldcii poate necesita uneori
repetarea interventiei chirurgicale.

STERILITATE
Orthofix furnizeazd Pldcile de crestere ghidatd si suruburile fn configuratjie sterild sau nesterild. Etichetarea si codurile de produs permit identificarea usoard a configuratiilor.
Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita curatare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile recomandate respective.

Curatare, sterilizare si intretinere
(urdtarea este o conditie preliminard pentru asigurarea dezinfectdrii sau sterilizdrii eficiente. Toate instrumentele trebuie curdtate anterior utilizdrii si dupd fiecare reutilizare a instrumentelor. Curdtarea poate
fi efectuatd urmand procesul de curdtare validat descris mai jos si utilizand instrumentele si masinile de spalat validate de spital.

AVERTIZARI

«Instrumentele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si soluiile alcaline (pH > 7).
«Stratul oxidat anodic este deteriorat de detergentii cu ionii liberi de halogeni sau hidroxid de sodiu.
« Detergentii si dezinfectantii cu ioni de fluor, clor, brom, iod sau hidroxil NU TREBUIE utilizatji.
«PRODUSELE ETICHETATE CA FIIND DE UNICA FOLOSINTA NU TREBUIE REFOLOSITE.

Limitari si restrictii de reprocesare
«Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra instrumentelor reutilizabile;
- Sfarsitul duratei de viatd este in mod obisnuit determinat de uzurd si deteriordri cauzate de utilizare.

Momentul utilizarii

«Se recomandd ca instrumentele sd fie reprocesate imediat ce acest lucru este practicabil in mod rezonabil in urma utilizdrii, punandu-le intr-o chiuvetd plind cu apd rece (< 40°C) timp de cel putin 10 minute
si indepdrtand murdaria vizibild cu o lavetd moale sau o perie moale.

«Nu folositi un detergent cu fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor, care poate influenta rezultatul procesului de reprocesare.

Localizare si transport

«Respectati protocoalele spitalului atunci cand manipulati materiale contaminate si cu risc biologic;

+Toate instrumentele chirurgicale folosite trebuie considerate contaminate. Manipularea, colectarea si transportul lor trebuie controlate strict pentru a minimiza orice riscuri posibile pentru pacienti, personal
si orice zond a institutiei medicale.

Pregatirea de decontaminare
«Dezasamblati dispozitivele acolo unde este cazul. Consultati tehnicile operatorii Orthofix pentru mai multe detalii.

Curatare: manuala
1. Cufundati componentele individuale in solutia de curdtare. Orthofix recomanda utilizarea unui agent de curdtare enzimatic cu pH neutru. Consultati foaia de date a producdtorului detergentului pentru
concentratia solutiei, timpul necesar si temperaturd.

2. Periati componentele individuale in solutia de curdtare cu ajutorul unei perii cu suprafata moale, pand cand toatd murddria vizibild este eliminatd. Folositi o perie moale pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene.

3. Curdtati ultrasonic componentele individuale intr-o solutie de curdtare degazatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de curdfare cu pH neutru sau usor alcalind. Consultati foaia de date a producdtorului
detergentului pentru concentraia solutiei, timpul necesar si temperaturd.

. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Uscati cu grijd, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscdtor industrial.

. (ldtiti componentele in apd sterild sau deionizatd.

. Uscati cu grijd, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscdtor industrial.

~ o LU

Curatare: automata
Atunci cand dispozitivele de curdtat au lumene sau prezintd o anumitd complexitate, poate fi necesard o curdtare manuald preliminard.
1) Punetitoate instrumentele i cosuri de spalare.
2)  Orientati instrumentele in interiorul consolei masinii de spalat automate, conform recomandarilor producdtorului acesteia.
3)  Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de curdtare cu pH neutru sau usor alcalind. Consultati foaia de date a producdtorului detergentului pentru concentratia solutiei, timpul necesar si temperaturd.

Orthofix recomanda ca pasii ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:

1. prespalare la temperaturi reduse

2. spdlarea principald

3. dldtire cu apd demineralizatd

4. dezinfectare termicd

5. uscare
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4)  (ldtiti componentele fn apd sterild sau deionizatd.
5) Uscati cu grija, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscdtor industrial.

intretinere, inspectare si testare

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei.

Dacd echipamentul nu pare vizibil curat, pasii curdtdrii trebuie repetati pand cand produsele sunt vizibil curate.

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al oricdror semne de deteriorare care pot provoca defectarea in timpul utilizdrii (precum fisuri sau deteriorarea
suprafetelor) si testate din punct de vedere functional nainte de a i sterilizate (a se vedea Manualul de tehnici operatorii detaliat si Instructiunile de utilizare). Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd urmdtoarelor:
-Dispozitivelor cu canuld (NB: varfurile de burghiu cu canuld sunt destinate utilizdrii la un singur pacient).

-Lamelor: Eliminati instrumentele tocite sau deteriorate.

«NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

«Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

Ambalare

-Inainte de sterilizare, Infasurati tava cu o folie de sterilizare aprobatd, in conformitate cu cerintele locale (in SUA: aprobata de FDA) sau introduceti-o intr-un container de sterilizare rigid, pentru a preveni
contaminarea dupd sterilizare.

«Nu includetj sisteme sau instrumente suplimentare in tdvita de sterilizare. Sterilitatea nu poate fi garantatd dacd tdvita de sterilizare este supraincdrcatd.

Sterilizare

« Este recomandatd sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu gaz, plasma si sterilizarea cu etilenoxid (FtO) trebuie evitate, deoarece nu au fost validate pentru produsele Orthofix;
«Folositi un sterilizator cu aburi validat, intrefinut si calibrat corespunzdtor;

«Nu depdsiti 140°C (284°F);

«Nu stivuiti tavitele in timpul sterilizarii

«Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat pre-vidare sau un ciclu gravitational conform tabelului de mai jos:

TIP STERILIZATOR CU ABURI GRAVITATIE PRE-VIDARE

Impulsuri de preconditionare Nu este cazul 4impulsuri

Temperatura de expunere 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Timp minim de mentinere 15 minute 4 minute

Timp de uscare 30 de minute 30 de minute
Depozitare

Depozitati instrumentul sterilizat fntr-un mediu uscat, curat si fdrd praf, la temperatura camerei.

SERVICE
Pentru orice informatii, contactati distribuitorul dumneavoastrd local.

ATENTIE
Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decit la recomandarea sau de ctre un medic.

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 dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile este, de asemenea,
considerat dispozitivimplantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL

Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului, (3" semnalat pe etichetd sau este indicat in, Instructiunile de utilizare" furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru
pacienti.

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decét de catre sau la comanda unui medic.

73



TR Kullanim Talimatlari degisikliklere tabidir; tim Kullanim Talimatlarinin en giincel versiyonlari cevrimici olarak her zaman mevcuttur. PQEPPC01/18

c E 0123

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun

Kilavuzlu Biiyiime Plakasi Sistemi Plus

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Telefon +39 045 6719000 - Faks +39 045 671 9380

GENEL TANIM

Kilavuzlu Biiytime Plakasi Sistemi Plus, farkli boyutlarda sekiz plakali ve dort plakali, arti farkli kaniile ve kati vida seqeneklerinden olusur. Cihaz, fizisin (bilyiime plakalari) kaynamamis olmasi kosuluyla cocuklarda
{ist ve alt ekstremitelerdeki doGustan gelen ve edinilmis deformitelerin kademeli diizeltilmesi icin kullanilabilir.

Plakalar pediatrik kullanim igin konturlu bel ve diisiik profil 6zelligi tasir. Plakanin uygulanmasina ve ¢ikarimasina yardimci olmak amaciyla, plakalarda implante edilecek gecici kilavuz pim icin bir merkez deligi
vardir. Plakalar, kemidin dis yiizeyine biiyime plakasi tizerine vidalar ile baglanir. Bu vidalar plakaya kilitlenmez, bunun yerine, kemik bilyiimesi gerceklesirken dénmelerine veya birbirlerinden uzaklasmalarina
izin verilir. implant esnek bir mentese gorevi gérerek uzvun kademeli olarak diizeltmesi icin biiyiime plakasinda bilyiimeye izin verir.

MALZEMELER
Implantlar Titanyum alagimindan (Ti-6AI-4V) yapilmistir

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kilavuzlu Biiytime Plakast Sistemi Plus, uzun kemiklerin biiytimesini yonlendirmek icin tasarlanmistir. Biyimekte olan cocuklardaki agili biiytime deformitelerini kademeli olarak diizeltmek icin
kullanilmaktadir.

(ihazin endike olacad dzel durumlar/hastaliklar sunlar icerir: dizin (femur ve/veya tibia) valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri; ayak bileginin valqus, varus veya plantar

fleksiyon deformiteleri; dirsedin (humerus) valgus veya varus deformiteleri ve el bileginin (radius) radyal veya ulnar deviasyon, fleksiyon veya ekstansiyon deformiteleri.

KONTRENDIKASYONLAR
Kilavuzlu Bilytime Plakasi Sistemi Plus yetiskin deformiteleri icin kullaniimamalidir; iskelet olqunlugu daha fazla biiyimeye engel olur.
Daha fazla bilyiimeye engel olacag icin, Kilavuzlu Biiyiime Sistemi Plus biiytime plakasinin travma veya enfeksiyon nedeniyle kapanmig oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

1. Plakalarda halen 10 derecelik edilme vardir ve daha siddetli anatomik kemik konturlar icin 10 derece daha biikiilebilir. 20 derecelik sapmadan daha fazla biikmek kirilma nedeniyle yaralanma ya da yeniden
operasyona yol acabilir.

2. Kemik vidalarinin bilytimekte olan ¢ocuklarda eklemlere girmemesi veya biiyime plakalarina zarar vermemesi i¢in 6zen gosterilmelidir.

3. Kemik plakalari ve vidalan yeniden kullaniimamaidir. implantlar herhangi bir viicut sivisi ile temas ederse kullanilmi olarak diistindlmelidir. implantlarin yeniden yerlestirilmesi gerekirse yeni implantlar
kullanilmahdir.

4. Kilavuzlu Biiytime Plakast Sistemi Plus, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, migrasyon veya gériintii artefakti agisindan test edilmemistir. Kilavuzlu
Biiyiime Plakasi Sistemi Plus'in MR ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

5. Bu dhaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistr.

ONLEMLER

1. Implantasyon icin uygun operasyon tekniginin izlenmesi esastir.

2. Kullanimdan 6nce biitiin bilesenleri dikkatle inceleyin. Uriin biitiinliig, sterilite (steril tirtinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmast halinde garanti edilir
3. Ambalajin bozulmus olmasl ya da bir bilesenin hatall, hasar gormils veya stipheli olduguna inanilmasi durumunda cihazi kullanmayin.

4. Kilavuzlu Biiyime Plakasi Sistemi Plus implante edilebilir bilesenlerini Kilavuzlu Biiytime Plakasi Sistemi'nin dnceki versiyonu dahil diger sistemlerin bilesenleriyle birlestirmeyin.
5. Vidalan yerlestirmeden nce plakanin kemikle aynr hizada oldugundan emin olun, gerekirse 10 derece daha biikiin.

6. Kemik vidalanini vidalar plakaya tamamen oturana ve plaka kemik ile ayni hizaya gelene kadar doniistimlii olarak ilerletin.

7. Tikaci elektrikli matkapla degil, sadece manuel olarak kullanin.

8. Asin yiiklememeye dikkat edin ve tikac mekanik durma noktasina ulagtiginda durun.

9. On delme sirasinda dogru matkap ucunu kullanin,

10. Yerlegtirmenin ardindan yogunlastinlmis goriintii altinda implantlarin dogru yerlestirildiginden emin olun.
11.Kemik plakasi ve vidalarini yeniden yerlestirmek ya da degistirmek icin yeniden operasyon gerekli olabilir.
12.Implantlar tedavinin bitiminde, ancak her kosulda vidalar azami aciya ulasmadan dnce cikanimalidir.
13.Her hasta ve uygulama igin uygun implant bilyikligtint ve ameliyat sonrasi bakimi segin.

OLASI YAN ETKILER

- Cerrahi bdlgede agr ve sertlik.

+Bliyime plakasinda hasar.

«Rebound veya istenen agisal diizeltmenin saglanamamasi ve olasi asin diizeltme.
- Plakanin kinlmasi veya kemik vidalarinin gevsemesi, biikiilmesi ya da kinimasi.
«Metal hassasiyeti ile iliskili komplikasyonlar.

- Anestezi ve cerrahiye iliskin 6zgiin riskler.
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MRG GUVENLIK BILGILERI

Kilavuzlu Biiytime Plaka Sistemi Plus, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmenistir.

MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti agisindan test edilmemistir. Kilavuzlu Biytime Plaka Sistemi Plus'in MR ortamindaki givenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin
taranmasl, hastanin yaralanmastyla sonuglanabilir.

ONEMLI

Her cerrahi olguda basanli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve plaka veya kemik vidalaninin ¢ikanlmasi ya da dedistirilmesi igin
yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Uygun implantasyon ve hasta segimi sonuglar biiyiik 6lctide etkileyecektir. Dogru aginin saglanmasi, plakanin yerlestirildikten 3 ila 12 ay sonra
cikariimasini gerektirebileceginden hastalar yakindan izlenmelidir. Plakanin cikariimasinin ardindan rebound asiri bilyiime bazen yeniden cerrahi gerektirebilir

STERILITE
Orthofix Kilavuzlu Biiytime Plakalan ve Vidalarr steril veya steril olmayan konfigiirasyonda saglar. Etiketler ve iriin kodlart konfigiirasyonlanin kolaylikla belilenmesini saglar.
STERIL OLMAYAN sekilde sadlanan diriinlerin ilgili 6nerilen prosediirler izlenerek kullanim 6ncesinde temizlenmesi ve sterilize edilmesi gereklidir

Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim
Temizlik, etkili dezenfeksiyon veya sterilizasyon saglanmast icin temel bir 6n kosuldur. Bitiin cihazlar kullanimdan dnce ve cihazlarin her yeniden kullaniminin ardindan temizlenmelidir. Temizlik, asadida tarif
edilen valide edilmis temizlik prosesi izlenerek ve hastane tarafindan valide edilmis alet ve makineler kullanilarak gerceklestirilebilir.

UYARILAR

«Altiminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soltisyonlardan zarar goriir.

- Anotlanmis kaplama, serbest halojen iyonlari ya da sodyum hidroksit iceren deterjanlardan zarar goriir.
«Flortlr, kloriir, bromir, iyodir veya hidroksil iyonlari ieren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
~ETIKETINDE TEK KULLANIMLIK OLDUGU BELIRTILEN URUNLER YENIDEN KULLANILMAMALIDIR.

Yeniden islemeye iliskin sinirlamalar ve kisitlamalar
«Yeniden isleme, yeniden kullanilabilir cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir;
«Kullanim 6mrii sonu, normal olarak, kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gére belirlenir.

Kullanim noktasi

«(ihazlan, kullanimdan sonra makul él¢tide miimkiin olan en kisa siirede, en az 10 dakika boyunca sogduk su (<40°C) ile doldurulmus bir lavabo icerisine koymak ve kaba kiri yumusak bir bez veya yumusak bir
firca ile uzaklagtirmak suretiyle yeniden islemek nerilmektedir

+Yeniden isleme isleminin sonucunu etkileyebilecek sekilde kalintilar sabitleyebilecedi icin, sabitleyici deterjan veya sicak su kullanmayin.

Muhafaza ve tasima

- Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tastyan materyallerin kullanimi sirasinda hastane protokollerini izleyin;

«Biittin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Bunlanin kullanilmasl, toplanmasi ve tasinmasl, hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bolgesi igin olasi riskleri en aza indirmek
amaciyla siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

Dekontaminasyon icin hazirlama
«Uygun oldudunda, cihazlan sokiin. Diger ayrintilar igin Orthofix operasyon tekniklerine bakin.

Temizlik: manuel
1. Parcalan tek tek temizlik soltisyonuna daldirin. Orthofix ndtr pH'll enzimatik bir temizlik maddesinin kullanilmasini dnerir. Soltisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik icin liitfen deterjan dreticisinin
veri formuna bakin.

2. Bilesenleri temizlik soliisyonu icerisinde biltiin gériiniir kirler giderilene kadar tek tek yumusak bir yiizey fircas! ile fircalayin. Bosluklardaki kalintilart gidermek icin yumusak bir firca kullanin.

3. Bilesenleri gazi giderilmis bir temizlik solisyonu icerisinde tek tek ultrasonik olarak temizleyin. Orthofix nétr pH'li veya hafif alkalen bir soliisyonun kullanilmasini dnerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli siire
ve sicaklik icin liitfen deterjan treticisinin veri formuna bakin.

. Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin

. Emidi, lif birakmayan bir kumas kullanarak dikkatle kurulayin veya endstriyel kurutucu kullanin.

. Bilesenleri steril veya deiyonize suda durulayin

. Emidi, lif birakmayan bir kumag kullanarak dikkatle kurulayin veya endstriyel kurutucu kullanin.

~ o LU~

Temizlik: otomatik
Temizlenecek cihazlarda bogluklar oldugunda ya da cihazlar karmasik yapida oldugunda, ilk olarak manuel temizlik yapilmasi gerekebilir.
1) Biitiin cihazlar yikayici sepetlerine koyun.
2)  Cihazlan, otomatik yikayicinin tasiyicilarinda, yikayici reticisi tarafindan nerilen sekilde yonlendirin.
3)  Orthofix nétr pH'li veya hafif alkalen soliisyonun kullanimasini dnerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik icin liitfen deterjan dreticisinin veri formuna bakin.
Orthofix dongi adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
1. diistik sicakliklarda 6n yikama
2.esas ylkama
3. demineralize su ile durulama
4. termal dezenfeksiyon
5. kurutma
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4)  Bilegenleri steril veya deiyonize suda durulayin
5)  Emid, lif birakmayan bir kumas kullanarak dikkatle kurulayin veya endstriyel kurutucu kullanin.

Bakim, inceleme ve test etme

Biltiin cihazlar ve diriin bilegenleri temizlik bakimindan gdzle incelenmelidir.

Ekipman gérsel olarak temiz gériinmiiyorsa, temizleme adimlar iriinler gérsel olarak temiz gériinene kadar tekrarlanmalidir.

Biitiin cihazlar ve diriin bilesenleri sterilize edilmeden dnce kullanimda hataya neden olabilecek bozulma belirtileri (yiizeylerde catlak ya da hasar gibi) bakimindan gézle incelenmelidir ve islevleri test edilmelidir
(detayl Operasyon Teknidi Kilavuzlarina ve Kullanim Talimatlarina bakin). Asagidakilere zellikle dikkat edilmelidir:

-Kaniilli cihazlar (Not: kandillii matkap uglar tek hastada kullanim icindir).

-Kesici kenarlar: Kdrelmis veya hasar gormiis cihazlan atin.

+Bir bilesen ya da cihazin hatali, hasar grmis veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda KULLANILMAMALIDIR.

- Cihazlar bir diizenedin bir parcasint olusturuyorsa, diizenedi eslesen bilesenlerle kontrol edin.

Ambalajlama

«Teneke kutuyu sterilizasyon ncesinde yerel kosullara uygun olarak onaylanmis sterilizasyon bandiyla sarin (ABD'de: FDA onayli) veya Sterilizasyon sonrasinda kontaminasyonu dnlemek icin seklini koruyan bir
sterilizasyon kabina koyun.

- Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayn. Sterilizasyon tepsisinin agirt yiklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez.

Sterilizasyon

«Buharli sterilizasyon dnerilir. Bunlar Orthofix tirlinleri icin valide edilmediginden dolayi gaz plazmasl ve EtO sterilizasyonundan kaginilmalidir.
- Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin;

«140°C (284°F) sicakligr asmayin;

-Sterilizasyon sirasinda tepsileri {ist tiste koymayin

+Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongiisii veya yercekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

BUHARLI STERILIZATOR TiPi YERGEKiMI ON VAKUM

On kosullandirma darbeleri Yok 4 darbe

Maruziyet Sicaklig 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum Bekletme Siresi 15 dakika 4 dakika

Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika
Saklama

Sterilize edilmis cihazi oda sicakliginda kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklayin.

SERVIS
Bilgi icin liitfen yerel dagiticinizla iletisime gegin.

DiKKAT
Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.

“TEK KULLANIMLIK” CiHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix“TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihazlar* iiriin etiketinde bildirilen” )" semboliyle belirtilir

implante edilebilir ihaz* hastadan cikartildiktan sonra atilmalid,

implante edilebilir cihazin* 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 icin 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 biltiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iIMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR
Orthofix“TEK KULLANIMLIK”implante edilemeyen cihaz, iiriin etiketinde bulunan“@" semboliiyle veya tiriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir.“TEK KULLANIMLIK”implante
edilemeyen cihazlanin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, irtinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.
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EN 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.

Tuttii prodotti Orthofix di fissazione esterna ed interna devono essere utilizzati insieme ai relativi
impiantabili, componenti e accessori Orthofix. La loro applicazione deve essere effettuata con il relativo
strumentario Orthofix, sequendo scrupolosamente la tecnica chirurgica raccomandata dal produttore
nel relativo Manuale di Applicazione.

FR 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
Iinstrumentation Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale

recommandeée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

FI Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien,
- komponenttien ja -lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianomaisilla Orthofix-
vdlineilld valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa

tarkasti noudattaen.

NO Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilhgrende Orthofix-
implantater, -komponenter og -tilbehgr. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene,
og den kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk,
mé falges naye.

NL Alle Orthofix interne en externe 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.

P 2TOF—V Ty I AR OABRUONFOEEEE G, SERBICHET 24—V
TAYIRRDAVTZU b AVER—R Vb HBHEFITERLTIEEL, &Y
THFMFR 7 IV TEERE MR T DARRIMOERRL T FED

F—V 71w R DB EEBRALTEALTEEL,

CN BT Orthofix B9 B EANSNE] E = f b S BL (& FIAR LAY Orthofix D AR 4
AT BL e = fARL AR Orthofi BRI RRESRIL, 15 ™ A8 BRABRIR(E

BARFN EHE R HEF RSN AR TIRIE.

(S Veskeré interni i externi fixacni vyrobky Orthofix by mély byt pouZity spolecné s odpovidajicimi
im-plantdty, soucdstmi a pfislusenstvim Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena specifickjm
vybavenim Orthofix piesné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné prirucce

k danému operacnimu postupu.

AR rg=ball o Orthofix &S8) aylslly Il Catill Olotio meaz Alastl
Al Oladiall (S5 sy JOrthofix &3 ge lgme dadlgtall Glisdally wligKally
dnuadl il Ly sow I bl wladl glils «dolsdl Orthofix dSps wlgsl

by diolBdl de>hadl wlsadl s &

BG Bcuuki BBTPeLLHI 1 BBHLHY NPOAYKTH 33 dukcupaHe Ha Orthofix TpAGBa Aa ce U3Mon3Bar che
CHOTBETHUTE IIM MMMNAHTH, KOMMOHEHTY 1 NPpUHaaRexHocTh Ha Orthofix. TaxHoTo npunarane
TpA6BA /13 Ce U3BPLIBA CbC CeLNdUuHI MHCTPYMeHTH Ha Orthofix, kaTo ce cneaBa BHUMATENHO
XUPYPrUYHATa TeXHUKA, MPEMopbUYBaHA OT NPOU3BOANTENS B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 33
0NepaTVBHA TEXHYIKa.

LT Visi,Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos produktai turi biti naudojami kartu su atitinkamais
,Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biti atliekamas su specifine
,Orthofix” instrumentuote tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama

chirurging technikg.

DE 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.

ES Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los
implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacion se
debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada
por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

DA Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres tilherende
Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. Deres is®tning ber udferes med de specifikke
Orthofix-instrumenter og ved naje at falge den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den
tilhgrende vejledning.

PT Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus
implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com
os instrumentos Orthofix especificos, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo

fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

SV Allainterna och externa fixeringsprodukter fran 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 félja den kirurgiska teknik som rekommenderas av

tillverkaren i ldmplig operationsteknikmanual.

EL  O\a T eowteptkd Kai §wtepika mpoiovia kabridwang g Orthofix mpémet va ypnotpomotovvrat gadi
I€ Ta QvTioTotya epuTELHaTa, e¢aptipata kaimapekopieva g Orthofix. H epappioyr Toug mpénel
va yivetat e Ta e1d1d epyakeia g Orthofix, akoAouBKVTAG MPOGEKTIKA T XEIPOUPYIK TERVIKF TOU

OUVIOTATA OO TOV KATAOKEUAOTH 0T0 KatdMnho Eyyetpidio Xepoupyikng Texvikiig.

P

—

Wszystkie elementy produktéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢
uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie
powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki
chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi
Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s
pomocjo posebnih Orthofixovih instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike,
ki jih je predpisal proizvajalec v Priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.
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HYMOIM A2 Y7t H5hs 2|0t 71'HE FoI5t0] watop gLt

oo e

>
0
=(JII=I
k=)
_O'L
=
.
ol
i3
=2
i)
ok

MS 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.

RO Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate impreund cu
implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomandd a
i efectuatd cu ajutorul instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald
recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

TR Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon diriinleri ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve
aksesuarlar ile birlikte kullanimalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlari ile,
{retici tarafindan Operasyon Teknidi Kilavuzunda énerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek
gerceklestiriimelidir.



EN-IT-FR-DE-ES-DA

Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

Description - Descrizione - Description - Bedeutung - Descripcion - Beskrivelse

ANl

Consult instructions for Use - Consultare le istruzioni per I'uso
Consulter les instructions d'utilisation - Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso - Se brugsanvisning

@

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riutilizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung
Desechable. No reutilizar - Engangsprodukt. Ma ikke genbruges

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per iraggiamento

STERILE| R STERILE . Stérilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacion - STERIL. Sterilliseret med rentgenstraler
NON STERILE - NON STERILE
NON STERILE Non STERILE - Nicht Sterl
NO ESTERIL - IKKE STERILT
(atalogue number - Numero di codice Lot number - Numero di lotto
Numéro de code - Bestell-Nummer Numéro de lot - Lot-Nummer
REF LOT Nimero de cddigo - Artikelnumme Numero de lote - Parti

Expiry date (year-month-day) - Data di scadenza (anno-mese-giorno)
Date de péremption (année - mois - jour) - Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Fecha de caducidad (afio — mes - dia) - Udlgbsdato (Ar og mdned dag)

Ce marking in conformity to applicable European Directives/Regulations - Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili - Marquage CE
conforme aux directives/reglements européens applicables - CE-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen - Marca CE de conformidad con las directivas
0 reglamentos europeos aplicables - CE-maerkning i overensstemmelse med gaeldende europaiske direktiver/requlativer

Date of manufacture - Data di fabbricazione Manufacturer - Fabbricante
Date de fabrication - Herstellunngsdatum Fabricant - Hersteller
Fecha de fabricacién - Produktionsdato Fabricante - Producent

Do not use if package is opened or damaged - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé - Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden
No usar si el paquete estd dafiado - Md ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

Symbol for MR conditional. This means an item has been demonstrated to pose no Symbol for MR unsafe. This means an item is known to pose hazards in all
known hazards in a specified MRI environment with specified conditions of use. MRI environments.
Simbolo compatibilita RM. Significa che il prodotto é stato testato e i risultati hanno Simbolo mancata compatibilita RM.
dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in determinate | Questo significa che l'articolo rappresenta un pericolo in tutti gli ambienti di RM.
condizioni.
Symbole d'incompatibilité IRM.
Symbole de compatibilité [RM sous conditions. (e symbole signifie qu'un composant présente un danger dans tous les environnements
(e symbole signifie quiil a été prouvé qu'un composant ne présente aucun danger dans IRM.
un environnement IRM et des conditions d'utilisation spécifiés.
Symbol fiir Nichteignung fiir MRT (MR Unsafe)
Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional) Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt bekanntermaRen in allen MRT-Umgebungen
Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt in einer definierten MRT-Umgebung mit Risiken verursacht.

definierten Einsatzbedingungen erwiesenermafen keine bekannten Risiken verursacht.
Simbolo de NO COMPATIBLE CON RM.

Simbolo de COMPATIBLE CON RM. Significa que se ha demostrado que un articulo supone
Significa que se ha demostrado que un articulo no supone ningtn riesgo conocido en riesgos en todos los entornos de RM.

un entorno de RM especifico con las condiciones de uso indicadas.
Symbolet for MR-uegnet.

Symbolet for MR-godkendt. Dette betyder, at et emne er kendt for at udgre risicii alle MRI-miljger.
Dette betyder, at et emne er pavist ikke at udgere nogen kendte risici i et bestemt MRI-
milje med specificerede brugsbetingelser

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
Avertissement : la loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
Achtung: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
Precaucién: De acuerdo con la Ley Federal de EE. UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.

Advarsel: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lzege.
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Symbolit - Symboler

Simbolen - Simbolos Kavaus - Forklaring - Omschrijving - Descricao - Beskrivning - llepypagn
Symboler - ZYMBOAO
Katso kdyttdohjeita - Se bruksanvisningen
A [::E:I Raadpleeg de gebrulksaanwijzing - Consult as instrugdes de utilizacdo
Se handhavandebeskrivningen - BAéne odnyiec yia T xprion
Kertakdyttotavara. Havitd kdytdn jalkeen - Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes
@ Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartavel. Nao reutilizar
Engdngsanvandning. Ateranvand ej - Miag Xpriong. Metdgte petd m xprion

STERIILI. Steriloitu sdteilylld - STERIL. Sterilisert med bestrdling
STERILE| R STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling - ESTERIL . Esterilizado por irradiacio
STERIL. Steriliserad genom bestralning - ANOZTEIPAMENO. Anootetpwiiévo pe aktivoBolia

STERILOIMATON - IKKE STERIL

NON STERILE NIET STERIEL - NAO ESTERIL
EJ STERIL - MH AMOXTEIPOMENO

Koodinumero - Kodenummer Erdnumero - Partinummer
(atalogusnummer - Namero de cddigo Partijnummer - Nimero de lote
rtikelnummer - ApiBd¢ kwdikol artinummer - ApiBo¢ oelpdc
REF LOT Artikel ApiBpdc kwbikou Parti ApiBud {
Kdytettava ennen (vuosi-kuukausi-péivd) - Forfallsdato (dr-mdned-dag)
Vervaldatum (jaar-maand-dag) - Data de vencimento (ano-més-dia)
Utgdngsdatum (dr-ménad-dag) - Huepopnvia Méng (¢to¢-privag-nuépa)

(E-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiiveja/saddoksid - CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forordninger - EG-markering conform
C € toepasselijke Europese richtlijnen/regelgeving - Marcacao CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus - CE-mdrkning i enlighet med tillimpliga EG-direktiv/
0123 regleringar - Zfjpiavon) CE o€ oupHOp@WON (e TG LoXU0UOES EupwNaikég 0dnyeC kal Toug avTioTolouS KavoviaHolg
Valmistuspaivamaard - Produksjonsdato Valmistaja - Produsent
Produktie datum - Data de fabrico Fabrikant - Fabricante
Produktionsdatum - Huepopnvia mapaywyng Tillverkare - Kataokevaotrig
Siséltoa ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.
Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is - Nau utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvénd inte om forpackningen &r skadad - Mny To xpnatpomoleite, €dv n cuokevaoia éyel avolyTei 1 kaTaoTpagei
Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkinta. Sopimaton MR-kuvaukseen -merkintd.
Merkintd tarkoittaa sitd, ettd tuote e todistetusti aiheuta tunnettuja Merkintd tarkoittaa sitd, ettd tuote aiheuttaa vaaratilanteita
vaaratilanteita erikseen madritellyssa magneettikuvausymparistssa kaikissa magneettikuvausympdristdissd.
tietyin kdyttoa koskevin ehdoin.
o ) " Symbol for MR unsafe (utrygg i MR-miljg). Dette betyr at en
symbol for MR conditional (trygg | MR-miljo). Dette betyraten gjenstand er kjent for & utgjare en fare i alle MRI-milj.
gjenstand har blitt utpravd og vist seq d ikke utgjore en kjent farei
spesifikke MRI-miljo med spesifserte bruksvikar. Symbool voor MRI-onveilig. Dit betekent dat een item een

Symbool voor MRI-compatibiliteit. Dit betekent dat het is aangetoond dat een item risico vormt in alle MRI-omgevingen.

geen bekend risico vormt in de opgegeven MRlomgeving onder de opgegeven

voorwaarden voor gebruik. Simbolo de“MR Unsafe” (nao seguro para ambientes de

ressondncia magnética). Isso significa que o item oferece

Simbolo de“MR Conditional” (adequado para ambientes de riscos em todos os ambientes de RM.
ressonancia magnética). Isso significa que o item demonstrou ndo
oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente especifico de RM Symbol for MR Unsafe (ej MR-saker)
sob as condigdes de uso especificadas. Symbolen innebar att komponenten innebir risker i samtliga

Symbol for MR Conditional (MR-saker med forbehall) Symbolen innebdr MR-miljer.
att komponenten inte innebar ndgra kanda risker da MR-miljon och

undersokningsmetoden uppfyller vissa sérskilda villkor. ZoyBodo yia”jin aogakéc kard tv éeon ot ayvnikq aktwvoBohia”

An)yvel 6T To Tipaidy evéyel Kivdivoug oe 6Aa Ta mepBaMovta payvnTikig
vagoho yla“a0pahéc katd Ty ékBeon oe payvnTik ToHoypagiac.
aktvoBoNia umo mpotmoBéaelc”. Anhdvel 0Tl To poidy Oev
éxet amodelyBel 0Tt eveyel KivdLvoug oe auyKekpijLévo EpIBaNoV
LayvnTIKiG Topoypagiag Kal kATw ambouykeKpiéves mpoimoBeaelg xprong.

Huomio: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myydadn ainoastaan laakdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
Viktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
Rx Onl Opgelet: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
X Only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lakare.
Npoooyr: H opoomovdiakn vopoBeata (HMA) meptopiel v mwAnon g ouakeuric autric og latpolg f Katémy evioAi¢ Latpol.
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%A - #4552 - Popis - Opis - Opis - &H

B5-Ts
Symbol - Symbol
Simbol - 7|=

ANCH]

B BA e PQSUO 28 - 205 PQ SUO BRI A
Viz ndvod k pouziti PQ SUO - Sprawd? w instrukgji obstugi PQ SUO
Glej navodila za uporabo PQ SUO - PQ SUO AtE XA &=

®

1EDHER. BERFRA - — A ER. A EEFER,
Pro jednordzové pouZiti. NepouZivejte opakované. - Produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtomie.
Enkratna uporaba. Ne uporabljaj veckrat. - 13| 8. JAHE S X|

SR P AHSERE - TRE - Tl BRET Ko - STERILNI. Sterilizovno zdfenim. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany promieniowaniem.

STERILE| R STERILNO. Sterilizirano  obsevanjem. - . WARM FALR B
NON STERILE oM - IEKERY - NESTERILNT - NIE JAOWE
NESTERILNO - HZ=|X| 2t
HEOUES - 9HS - Katalogové ¢islo - Numer katalogowy 0w &S - xS - Cislo SarZe - Numer partii
REF LOT Katelosk Sevika -tz v Stevikalota - 2 v

BFEAR (F-8-8) - REEE (B 8-8) - Pousiteiné do (rok-mésic-den) - Data waznosci (rok-miesigc-dzier)
Rok uporabe (leto-mesec-dan) - 2t2 UXHH=-2-L)

LA

BRTNAMNES/ARBICEST 5 CEv—7 - CE iREREMBEXIES/ME
Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisti - Oznaczenie CE zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej
0znaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi - St R EHEX|E/7E &4 CEOLR

sEEAH - 47 H B - Datum vjroby - Data produkgi
Datum izdelave - ®I = Lt

sUiE R - 513/ - Vyrobee - Producent
Proizvajalec - MIZ= 2|

BENFEH L TVDIELTVBBEIMERLAVT I, - NRBECITHIIRIR NI - Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
Nie uzywaj gdy uszkodzone opakowanie - Naprav iz odprtih pakiranj se ne sme uporabljati. - I 7| X| 7t FHS 2| UL} 2AEl Z 2 AMSSHR| DM A2,

MR conditional DFE 5 FFEDEAZMEH L UMRI FRETOREROE
BICBVTBMOBREN RV EH RSN E A BKRT 2D 0D
TY,

MR 22 FE RS XRBZME I T A TR EEREENRE
E MRIHE, A4 EHMNEE,

Symbol podminéné piipustnosti pro magnetickou rezonanci. Symbol znaci,
Ze u produktu bylo prokdzano, Ze nepfedstavuje zadné zndmé riziko pfi pouZitf
s magnetickou rezonanci za urcenych podminek.

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR.
(Oznacza, e urzadzenie nie stwarza zagrozenia w okreslonym srodowisku MRI
przy zachowaniu okreslonych zasad uzytkowania.

Simbol za uporabo pri MR. To pomeni, da je predmet dokazal, da ni znanih nevarnosti
v dolocenem okolju MRS z dolocenimi pogoji uporabe.

MR ZZ2 2HH 7%, sliet Z50| HAIE MRI 2Z0i A FAIE Z=20f w2t
ABE Z2 2T Y S XX = A= SQIE|AUCH= 20| YLCh

MR unsafe D25
MRI BETORBOFERANEETHZ L ERKRTDIHDTY,

MR A= 21T,
XRPAZYRERE MRIFFIR TR~ ERE,

Tento symbol znamend, Ze pouZitf magnetické rezonance u tohoto produktu
nenf bezpecné.
Takto oznaceny produkt predstavuje riziko pfi pouZiti s jakoukoli magnetickou
rezonancf.

Symbol Niedopuszczone do MR.
Oznacza, ze urzadzenie stanowi zagrozenie podczas wszystkich badan
rezonansem magnetycznym.

Simbol za nevarnost pri MR.

To pomeni, da predmet povzroca nevarnosti v okoljih MRS.

e E=0| ZE MRIZZ0|A /&S xalie & ASS 2l0|FLch.
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Upozornéni: Podle federdInich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vazén na Iékafsky predpis.
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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3Hak 3a ycnoeH AMP. ToBa 03HauaBa, ue enemeHTHT J0ka3aHo He NPeCTaBNABRa
3annaxa B yctaHoseHa AMP cpepa c ycTaHoBeH ycnoeua 3a ynotpeba.

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje salyginai saugu. Tai reiskia, kad
nenustatyta, kad elementas kelty rizika nurodytoje MRT aplinkoje, esant nurodytoms
naudojimo salygoms.

Simbol untuk MR bersyarat. Ini bermaksud item telah menunjukkan tiada risiko-risiko
yang diketahui di dalam persekitaran MRI tertentu dengan keadaan kegunaan yang
tertentu.

Simbol pentru RM conditionat. Acesta inseamna cd s-a demonstrat ca un articol nu
prezintd niciun risc cunoscut fntr-un mediu IRM specificat cu conditii de utilizare
specificate.

MR kosullu semboli. Bu, bir nesnenin belirtilen kullanim kosullarina sahip belirtilen bir
MRG ortaminda bilinen bir tehlike yaratmadigr anlamina gelir.

ISt il Bgyme paimll of Lis gma + guablisall 5l ol
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3Hak 3a AMP onace. ToBa 03HauaBa, ue eneMeHTHT Npe/aCTaBAABA 3aMNaxa BbB
Bcuykm Biugose AMP cpeau.

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje nesaugu. Tai reiskia, kad elementas kelia
rizika MRT aplinkoje.

Simbol untuk MR tidak selamat. Ini bermakna item diketahui mengandungi bahaya di
dalam semua persekitaran MRI.

Simbol pentru RM nesigur. Acesta inseamnad ca se stie cd un articol prezintd riscuri in
toate mediile IRM.

MR giivenli degil sembolii.
Bu, bir nesnenin biitiin MRG ortamlarinda tehlike yarattiginin bilindidi anlamina gelir.

Rx Only
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BHumanue: Oenepantuat 3ako (CALL) orpaHnyasa npofa6ara Ha T0Ba YCTPOVCTBO €/MHCTBEHO OT UAN M0 HAPEXAaHe Ha Niekap.
Perspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
~ Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decét de catre sau la comanda unui medic.
Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.
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