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

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQFBP for FITBONE Control Set and Retraction Control Set
See also instruction leaflet PQFBR or PQRMD for FITBONE LOCKING SCREWS, STANDARD and REVISION LOCKING SCREWS and FITBONE reusable instruments
This Instruction For Use (IFU) is for US market
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The FITBONE TAA System consists of the intramedullary lengthening nail with a Receiver connected by a bipolar feed line. The external FITBONE Control Set consists of control electronics and a Transmitter. The
energy required for the distraction process is transmitted to the Receiver implanted beneath the skin by applying the Transmitter. There is no contact between the implanted intramedullary lengthening nail and
the surface of the body.

The FITBONE TAA intramedullary lengthening nail is available in various configurations. You can find the technical data of the different intramedullary lengthening nails FITBONE in the respective data sheets and
dimension sheets. These are provided by the manufacturer upon request.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
FITBONETAA is an intramedullary lengthening system for limb lengthening of the femur and tibia.
FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients with any open wounds or areas with poor soft tissue coverage near the operative site.
2. Patients with anatomic deformities which prevent the device from fitting

3. Patients with poor bone quality that would prevent adequate fixation of the device

4. Patients with compromised capacity for healing

5. Patients with metal allergies and sensitivities

6. Patients in which the implant would cross open, healthy epiphyseal growth plates

7. Blood supply limitations, peripheral vascular disease or evidence of inadequate vascularity

8. Insufficient intramedullary space which would lead to cortical weakening or vascular damage during an implantation
9. Patients with a body weight of > 100 kg for TAA11/13

10. Patients with a body weight of > 50 kg for TAAO9

11. Differences in leg length of less than 20 mm

12. No free access for proximal insertion of the intramedullary lengthening nail (e.g. coxa valga)
13. No reliable exclusion of bone infection

14. Expected non-compliance, mentally ill patient, or patient with clouded consciousness

15. Pregnancy

INTENDED PATIENTS
FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients.

INTENDED USERS

The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments and
surgical procedures (including application and removal). One component of the system (FITBONE Control Set) is also intended to be used by the patient or caregiver. There are no specific requirements for the
patient or caregiver. The HCP shall instruct the patient or caregiver on its correct use.

NOTES FOR USE

Retraction Function
In case of unintended over-distraction, a FITBONE Retraction Control Set can be used to activate the nail retraction function. The Retraction Control Set is only available upon request from Orthofix or your
distributor. The Retraction Control Set must not be handed over to the patient. Detailed instructions on safe use of the retraction function are available in the FITBONE Retraction Control Set Quick Guide.



Implant Removal

The FITBONE TAA is not a permanent implant and must be removed. Removal of the implant is recommended when, according to the treating surgeon, the regenerated bone can support a sufficient load. In
general, a period of 1to 1% years after implantation is recommended. If the explantation is delayed or not carried out, the FITBONE intramedullary lengthening nail may break. Detailed instructions on implant
removal are available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel, conforming to ASTM F138 and IS0-5832, and have also some parts, in contact with the body, made of other materials (NuSil MED-4870, NuSil MED-
1511, NuSil MED-4750, NuSil MED2-4502). All these materials meet the biocompatibility requirements for implants.

WARNINGS

1.

26.
2].

28.

29.

e}

30.

Participation of the surgeon in a FITBONE training course is one of the basic prerequisites for autonomous use of the FITBONE TAA System. The indication for treatment, intraoperative procedure and
postoperative aftercare are the responsibility of the surgeon.

The supplied components constitute a treatment system and must not be substituted under any circumstances without the written consent of the manufacturer.

Never put the grid plate under the patient directly without padding. The material can crack and lead to injury if the grid plate does not rest flat over the entire surface.

Align the beam path perpendicular to the surface of the plate. The double line must be located precisely in the center of the image for the evaluation. Do not change the position and rotation of the extremity
during the measurement.

The FITBONE TAA intramedullary lengthening nail is delivered in plasma sterilized condition. Indicators on the sterile packaging serve as proof of plasma sterilization. Check the sterile packaging (both) for
integrity and expiration date before opening. Do not use if the sterile packaging is damaged.

If the leg is not deformed, make sure that the osteotomy does not result in axial and torsional deviations. The insertion of Schanz screws for torsional control is therefore strongly recommended. These must
be placed in such a way that they do not interfere with the insertion of the intramedullary lengthening nail into the medullary canal.

Direct use of striking tools to impact a cone or tube can damage the surgical instruments. Use the corresponding Cone-Sinker CS and Tube-Sinker TS (CS=Cone- Sinker, TS=Tube-Sinker) to avoid damage.
Axial correction is determined definitely by the choice of the entry point for the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail in the bone and the reaming direction up to the osteatomy site.

[tis strongly recommended that you monitor the entire reaming process with the image converter in two planes to detect any reaming errors in good time.

. Never use reamers with a flexible shaft as this can lead to unnecessary weakening of the wall or cause the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail to jam later.
. Make sure that the front surfaces remain in corresponding contact at osteotomy level, as otherwise inadequate bone regeneration can be expected.
. Make sure that the ventral circumference is not weakened at the proximal end of the ream (risk of fracture). In the diaphyseal region, corrective possibilities are limited, and the risk of perforation is high if

the reaming procedure is not monitored. Repeated monitoring by the image converter in two planes during the reaming process is essential. Improper reaming can lead to heat damage to the bone and
serious complications.

. [t must be possible to insert the dummy without resistance. It may be necessary to ream the medullary cavity further under monitoring by the image converter. The FITBONE Tapping Tool (60000317) is

intended solely for later explantation.

. After unpacking the intramedullary lengthening nail, check it for integrity, especially the bipolar feed line. Never use a hammer to drive the intramedullary lengthening nail FITBONE TAA into/from the

medullary cavity as doing so could damage the implant.

. Imprecisely set locking holes (oval, funnel-shaped, ragged) do not allow the implant to be fastened sufficiently. If the implant is insufficiently fastened, it may be helpful to use revision screws.
. After unpacking the Receivers, check it for integrity, especially the bipolar feed line.
. The connector must be inserted into the coupling completely. A marking is provided for this purpose. Do not hold the coupling or connector with surgical instruments and avoid bending the coupling,

connector or supply line as this can lead to damage or dislocation.

. The ideal distance between Receiver and Transmitter is approx. 5> mm. Power transfer is optimal at this distance. Avoid distances of more than 10 mm as such distances can negatively impact the function

of the treatment system.

. In continuous Doctor mode operation, the Transmitter can reach a maximum temperature of 47.2 °C.

. Increased caution should be exercised for continuous energy transmission. Excessive distraction can cause neuronal damage.

. Please advise your patients that only the attending physician is permitted to use the area under the housing cover.

. Ultrasound and magnetic field therapies are not permitted during the active phase of distraction and while the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail is in the bone.

. The distraction rate for adolescents can deviate due to the accelerated rate of growth, and can lead to an earlier formation of new bone.

. The FITBONE TAA is not a permanent implant and must be removed. Removal of the implant is recommended when the regenerated bone can support a sufficient load and the stability of the bone has been

restored. In general, a period of 1to 1% years after implantation is recommended. If the explantation is delayed or not carried out, the FITBONE intramedullary lengthening nail may break.

. Retraction must not be carried out over the initial total length of the intramedullary lengthening nail since this might cause jamming of the implant. During energy transmission, monitor the retraction with

continuous X-ray monitoring. FITBONE is intended for single use (single-use implant). It must not be retracted or extended multiple times, or used for re-implantation. The FITBONE implant is not suitable
for applying compression forces. If the Retraction Transmitter is positioned in an incorrect angle, an unintended distraction cannot be excluded. Stability of the bone is no longer guaranteed if the nail was
retracted after a distraction and then distracted again (see table "Tbl-1").
Ifthe yellow "Transmit" LED remains off, retraction might not work. In this case, please read the chapter "Malfunctions" in the Instructions for Use of the Control Set.
During the active phase and the early healing phase, the carrying capacity of the intramedullary lengthening nail FITBONE TAA is limited to a partial load of 20 kg (contact with the sole of the foot). Any
exceeding load may cause the intramedullary lengthening nail to break.
The patient must receive and use walking aids.
The patient should be prescribed appropriate, reqular physical therapy by the doctor
The patient must avoid unforeseen/unwanted excess weight-bearing, e.g. by falling or stumbling, as well as full weight-bearing. This may cause the intramedullary lengthening nail to break.
If excessive weight-bearing does occur, the patient must contact the attending physician.
The distraction phase should not be interrupted for longer than 2 days at most because the risk of premature bone bridging is otherwise present.
Non-ionising radiation is used for enerqgy and data transmission. Electromagnetic and magnetic pulses can cause malfunctions.
Note that radio equipment with transmission frequencies below 500 kHz may inadvertently lengthen the intramedullary lengthening nail. Keep away from potential sources of such electromagnetic fields
as, for example:
Industrial equipment with wireless energy transmission, including production facilities and logistics centres. Please observe any posted warnings relating to increased electromagnetic radiation.



Radio masts / radio towers used as time-signal transmitters.
Comply with the special safety precautions with regard to electromagnetic compatibility (EMC) according to the FITBONE Control Set Instructions for Use.
Only use the components (e.g. power supply units or cables) provided by the manufacturer.
31. The FITBONE TAA intramedullary lengthening nail and control electronics must not be placed directly beside or stacked with other devices.
Monitor/check the correct operation of the FITBONE TAA System if the FITBONE Control Set is nevertheless positioned in this way.

PRECAUTIONS
The treating physician will decide about the risk and benefit of the following treatments.
Any form of electrical therapy in which current is passed through the patient’s body should be avoided on the affected limb, as should therapeutic ultrasound.
If this cannot be avoided, the function of the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail must be carefully monitored to immediately identify any disruptions.
If medical treatments are required in which an electric current is passed through the patient's body from an external source, turn off the control electronics and advise the patient to carefully monitor the
functioning of the device during distraction over the next 4 to 5 days.
Except for diagnostic X-rays, the manufacturer has no experience with how the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail responds to high-energy ionizing radiation. Such treatments must be avoided for
the duration of the distraction phase, if possible.
If such treatments are necessary, it is your decision to perform the MRI as the treating physician.
The leakage currents expected in the body of the patient when using defibrillators can negatively affect the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail. Therefore, the use of defibrillators should be avoided if
possible.
I the use of a defibrillator cannot be avoided, carefully monitor the function of the implant during distraction in the following 4 to 5 days.

Please make sure to use the specific instrumentation according to the locking screw model as described in the Operative Technique.

Only for “STANDARD LOCKING SCREW” and “REVISION LOCKING SCREW” codes:

1. Toensure proximal locking screw length, the tip of the trocar must go flat against the bone.

2. Choosing the appropriate length for the proximal locking screw is critical for the effective and safe stabilization of bone fragments. The length of the screw should be determined by using the dedicated
instruments as described in the operative technique.

3. After proximal locking screw length measurements, make sure to hold the targeting handle in the same position: any movement of the targeting handle may result in a mismatch between the screw and
the hole.

4. Qvertightening of the screw should be avoided and the head of the screw should come just in contact with the cortex. Stop insertion when resistance is felt.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

In addition to the general risks involved in surgical intervention, the following side effects may occur in some cases despite correct treatment:
Slight tingling to severe pain in the affected limb, particularly during and after distraction
Temporary limited mobility of the affected limb

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION

Fitbone™ TAA nails and other components are MR unsafe. Keep away from MRI examination room.

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

SPECIFICINFORMATION ON THE DEVICE
Detailed information on the selection of suitable implants, accessories and related devices, including locking screws, is available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA Retrograde Femur
Application, FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Application, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal, FITBONE TAA Tibia Application and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

Implantable Device*

The"SINGLE USE"implantable device* of Orthofix is identified through symbol “@® " reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device has to be discarded.

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

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

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
The medical devices intended for implantation are H202-plasma-sterilized and are supplied in a packaging system comprising a sterile barrier system and protective packaging in a sales packaging. The sterile
barrier system and the protective packaging are only soft packs with a chemical indicator. Chemical indicators on bath sterile bags provide proof of plasma sterilization. To open, tear the sterile bags at the
respective sealed seam. The outer packaging (protective packaging) is used to forward the device to the operating room area. Check the protective packaging for damage or perforation before surgery. If it is
damaged, it can no longer be considered aseptic. The implants must not be used.
Note the expiration date on the package.
For information on sterilization of Instrument Set and screws, see Chapter "Cleaning, disinfection, sterilization".



INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

For the STANDARD and REVISION LOCKING SCREWS and FITBONE reusable instruments listed in the table below please use the processing and reprocessing instructions
described in the document PQRMD.

Part # Description Part # Description Part # Description

60001028 FITBONE CONE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAAQ960-F-220 60001024 FITBONE TUBET12/11-XL
60001029 FITBONE CONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE TUBET12/10-XL
60001030 FITBONE CONE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAAQ940-F-200 60001026 FITBONE TUBE T12/09-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE TUBET12/08-XL
60001032 FITBONE CONE C11 60000576 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 60001044 FITBONETUBE T14/13-S
60001060 FITBONE CONE C15 60000406 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 CANNULATED 60001045 FITBONE TUBET13/12-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000218 FITBONE SPACE HOLDER TAA 60001046 FITBONE TUBET12/11-S
60001062 FITBONE CONE C154++ 60001439 FITBONE TARGETING DEVICE 45°/90° 60001047 FITBONE TUBET12/10-S
60001063 FITBONE CONE C14 60000403 FITBONE TROCAR D4.5MM 60001048 FITBONE TUBE T12/09-S
60001888 FITBONE CONE C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROCAR T-HANDLE D4.5MM 60001049 FITBONE TUBE T12/08-S
60000408 FITBONE DEPTH GAUGE 60001014 FITBONE TUBET14/13-M 60001050 FITBONE TUBET16/15-M
60000400 FITBONE DRILL SLEEVE D4.5MM 60001015 FITBONE TUBE T13-12-M 60001051 FITBONE TUBET15/14-M
60000402 FITBONE DRILL SLEEVE D&MM 60001016 FITBONETUBET12/11-M 60001052 FITBONETUBET16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAAT180-F-245 60001017 FITBONE TUBE T12/10-M 60001053 FITBONE TUBET15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAAT160-T-225 60001018 FITBONE TUBET12/09-M 60001054 FITBONE TUBE T14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAA1160-F-225 60001019 FITBONE TUBE T12/08-M 60001055 FITBONE TUBET13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAAT140-T-205 60001020 FITBONETUBET12/11-L 60001056 FITBONE TUBE T16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE TUBET12/10-L 60001057 FITBONE TUBET15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAAT180-T-245 60001022 FITBONE TUBE T12/09-L 60001058 FITBONE TUBE T14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE TUBET12/08-L 60001059 FITBONETUBET13/12-XL

For all other FITBONE reusable instruments and FITBONE LOCKING SCREWS follow the processing and reprocessing instructions described below
and in the document PQFBR.

These reprocessing instructions have been written in accordance with 150 17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
followup and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful
result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace the
medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician. When handing over the FITBONE Control Set to the patient,
the HCP shall hand over also the paper copy of the "FITBONE Control Set Instructions for Use" and verbally instruct the patient on how to use the FITBONE Control Set correctly for the lengthening procedures at
home. Before leaving the healthcare facility after implantation of FITBONE TAA intramedullary nail, the patient must be supplied with the Intramedullary Lengthening Nail implant card and the Subcutaneous
Energy Receiver implant card. Both implant cards are supplied together with the implants. Before handing each implant card over to the patient, one of the labels available on the implant sterile packaging must
be attached in the appropriate area on the implant card and the patient information must be filled-in by the HCP, following the instructions provided in the leaflet PQIPC.

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

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

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

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



Description

Medical Device

Consultinstructions for use or consult electronic Instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

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

Do not resterilize

STERILE | R |

Sterile. Sterilized using irradiation

| STERILE | VH202 |

Sterilized using vaporized hydrogen peroxide

Non-sterile

Double sterile barrier system

0P

Unique Device Identifier

| REF | | LOT | Catalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)

c € C E 0193 CE marking in conformity to applicable European Directives/Reqgulations

&I “ Date of manufacture Manufacturer

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

The item is known to pose hazards in all MRI environments.

Serial number

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

Electric voltage

Follow instruction for use

Non-ionizing electromagnetic radiation

Disposal. In accordance with the WEEE 2012/19/UE Directive, the product and all its parts (cable, batteries, accessories, etc.) may not be treated as domestic waste.

Please return the FITBONE Control Set to Orthofix after completion of the treatment.

-
-J

Patient name and surname




Symbol Description
[
Surgery date
Doctor name and surname

EEHIE

Patient information website

70°C/

158°F
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F

28°C/
824°F

Temperature limit

z 93% %60%
0% ~ 10 % ~—

Humidity limitation

For retraction only

For retraction only

Description

|

Please connect Intramedullary Lengthening Nail and Receiver via the bipolar plug connection. Please also note the
instructions for connecting the connector and coupling in the Operative Technique.

For the Intramedullary Lengthening Nail TAA09, use 4.0 drill for the locking hole on the telescope side (freehand
locking). Please also note the instructions for drilling locking holes in the Operative Technique.
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The FITBONE TAA nailing system consists of an implantable intramedullary lengthening nail with a Receiver connected by a bipolar feed line. The external FITBONE Control Set consists of a control electronics
station and a Transmitter. The power required for the distraction process is controlled by a hermetically enclosed motor which draws the telescope apart. The electro-magnetic field sent from the Transmitter to the
Receiver is converted in the Receiver into DC-Voltage to supply the motor of the FITBONE Lengthening Nail with voltage, when actioned. There is no contact between the implanted intramedullary lengthening
nail or the implanted receiver and the surface of the body.

The FITBONE TAA nails include 3 different variants in terms of diameter (TAA11, TAAQ9, TAA13), available in different lengths and lengthening capabilities. TAAT1 and TAAQ9 are available for femur and for tibia.
The FITBONE TAA nailing system must be fixed to the bone using FITBONE LOCKING SCREWS. FITBONE LOCKING SCREWS are available in multiple diameters, @4,5mm (with long and short thread) and @4mm,
and multiple lengths. The FITBONE TAA nailing system can be implanted and removed using dedicated instruments. Further information is available in section "Specific Information on the Device", below.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

INTENDED PURPOSE of the FITBONE TAA System.
FITBONETAA is an intramedullary lengthening system for limb lengthening of the femur and tibia.

The intended purpose of each individual device is provided in the table below:

Device Device specific Intended Purpose

FITBONE TAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Femur The intramedullary nail is intended for lengthening of the femur.

FITBONE TAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Tibia The intramedullary nail is intended for lengthening of the tibia.

FITBONE SUBCUTANEQUS ENERGY RECEIVER The receiver is intended for energy conversion and transfer to the intramedullary nail.

FITBONE CONTROL SET The control set is an external active device intended to transmit energy to the receiver for the lengthening of the intramedullary nail.
FITBONE RETRACTION CONTROL SET mﬁ;;iiﬁli\zr; ;ﬁ;t‘r'ol setis an external active device intended to transmit energy to the receiver for the retraction of the

INDICATIONS FOR USE
FITBONETAA is an intramedullary lengthening system for limb lengthening of the femur and tibia.
FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the FITBONE TAA if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications

1. Patients with any open wounds / areas with poor soft-tissue coverage near the operative site

Patients with anatomic deformities which prevent the device from fitting

Patients with poor bone quality that would prevent adequate fixation of the device

Patients with compromised capacity for healing

Patients with allergies and sensitivities to metals and/or silicones

Patients in which the implant would cross open, healthy epiphyseal growth plates

Blood supply limitations, peripheral vascular disease or evidence of inadequate vascularity

Insufficient intramedullary space which would lead to cortical weakening or vascular damage during an implantation
Patients who are unable, either for physical or mental reasons, to limit weight bearing on the operated limb to a maximum of 20 kg until the end of consolidation phase
Differences in leg length of less than 20 mm

No free access for proximal insertion of the intramedullary lengthening nail (e.g. coxa valga)

o



12. No reliable exclusion of bone infection

13, Expected non-compliance, mentally ill patient or patient with clouded consciousness
14. Pregnancy

15. Lack of hip head roofing (hip dysplasia) with femoral extensions

16.  Lack of stability in the surrounding joints

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients.

INTENDED USERS

The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments and
surgical procedures (including application and removal). One component of the system (FITBONE Control Set) is also intended to be used by the patient or caregiver. There are no specific requirements for the
patient or caregiver. The HCP shall instruct the patient or caregiver on its correct use.

NOTES FOR USE

Retraction Function
In case of unintended over-distraction, a FITBONE Retraction Control Set can be used to activate the nail retraction function. The Retraction Control Set is only available upon request from Orthofix or your
distributor. The Retraction Control Set must not be handed over to the patient. Detailed instructions on safe use of the retraction function are available in the FITBONE Retraction Control Set Quick Guide.

Implant Removal

The FITBONE TAA is not a permanent implant and must be removed. Removal of the implant is recommended when, according to the treating surgeon, the regenerated bone can support a sufficient load. In
general, a period of 1to 172 years after implantation is recommended. If the explantation is delayed or not carried out, the FITBONE intramedullary lengthening nail may break. Detailed instructions on implant
removal are available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel, conforming to ASTM F138 and IS0-5832, and have also some parts, in contact with the body, made of other materials (NuSil MED-4870, NuSil MED-
1511). All these materials meet the biocompatibility requirements for implants.

WARNINGS

1. Never use a hammer to drive or remove the Intramedullary Lengthening Nail FITBONE TAA into/ from the medullary cavity since this could damage the implant.

2. Ifaneccentric cone has been used, do not rotate it while removing.

3. Thereis arisk of excessive cortical weakening and even perforation, leading to a fracture during treatment, particularly with the front cutting reamers.

4. Never use front cutting rigid reamers in the area of the final position of the tip of the FITBONE intramedullary nail.

5. Failure to adhere to instructions regarding limited weight bearing (maximum of 20 kg) on the operated limb until the end of consolidation may resultin nail or bone breakage and/or other related serious

complications leading to the need for immediate additional medical treatment, reoperation, revision or extended care.

PRECAUTIONS
1. Check the sterile packaging for integrity and expiration date before opening. Do not use if the sterile packaging is damaged.
2. Half-pins might be used to avoid unintentional axial and torsional deviations. These must be placed in such a way that they do not interfere with the insertion of the intramedullary lengthening nail into
the medullary canal.
Do not directly hammer the cone because that will damage the cone end and tubes will not slide on the cone as required.
Monitor the entire reaming process with the image intensifier in two planes to detect any reaming errors in time.
Never use reamers with a flexible shaft as this can lead to unnecessary weakening of the wall or cause the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail to jam later.
Do not weaken the cortex as this could increase the risk of fracture during treatment.
After unpacking the lengthening intramedullary nail and the receiver, check them for integrity, especially the bipolar feedline.
Imprecisely set locking holes (oval, funnel-shaped, ragged) do not allow the implant to be fastened sufficiently. If the implant s insufficiently fastened, it may be helpful to use revision screws.
Make sure the white ring is in connection with the start of the coupling.
0. Do not hold the coupling or cable with surgical instruments and avoid bending the coupling or cable as this can lead to damage or unwanted disconnection.
1. Powertransfer is optimal at approximately 5 mm distance from the receiver. Avoid distances of more than 10 mm under the skin as such distances can negatively affect the function of the treatment system.
12. In doctor mode continuous operation, the Transmitter can reach a maximum temperature of 47.2 °C.
13, Excessive distraction can cause neuronal damage.
14. Please advise your patients not to remove the switch cover from the control set and not touch the switches.
15. The treating physician will decide about the risk and benefit of the following treatments.
- Hectrical therapy
Any form of electrical therapy in which current is passed through the patient’s body should be avoided on the affected limb as it could negatively affect the FITBONE TAA intramedullary
lengthening nail.
The leakage currents expected in the body of the patient when using defibrillators can negatively affect the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail.



18.
. The FITBONE implant is not suitable for applying compression forces.
20.
21.
22.

23.
24.

25.
26.

27.
28.

29.
30.

- Ultrasound therapy
Any form of therapeutic ultrasound should be avoided on the affected limb. Effects are not tested but could potentially result in unexpected harm and malfunction of the FITBONE TAA
intramedullary lengthening nail.
- Hectromagnetic therapy
Any form of magnetic and electromagnetic field application should be avoided on the affected limb as it could negatively affect the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail and cause
unexpected harm.
- High-energy ionizing radiation therapy
The manufacturer has no experience with how the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail responds to high-energy ionizing radiation. Such treatments must be avoided for the duration
of the distraction phase, if possible.
Ifthe above therapies cannot be avoided:
- Thefunction of the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail must be carefully monitored to immediately identify any disruptions and also during distraction over the following 4to 5 days.
- Never perform lengthening while the above therapies are applied.
X-ray and ultrasound imaging is allowed on the affected limb. The manufacturer does not know of any events on reactions of the implantable FITBONE parts due to x-rays computer tomography.
However, potential artefacts might be too high for proper imaging quality.

. The distraction rate for adolescents should be appropriate to the accelerated rate of bone growth which could lead to a faster formation of new bone.
. Retraction must not be carried out over the initial total length of the intramedullary lengthening nail since this might cause jamming of the implant. During energy transmission, monitor the retraction

with the stethoscope and continuous X-ray monitoring.
FITBONE must not be retracted or extended multiple times, or used for re-implantation.

If the Retraction Transmitter is positioned in an incorrect angle, an unintended distraction cannot be excluded.
During the distraction and consolidation phase, weightbearing on the operated leg should be partial and limited to 20 kg (contact with the sole of the foot). Any exceeding load may cause the FITBONE
TAA intramedullary nail to break.
The patient must avoid unforeseen/unwanted excess weight-bearing as well as too early full weight-bearing. This may cause the FITBONE intramedullary lengthening nail to break. If excessive weight-
bearing does occur, the patient must contact the treating physician.
The distraction phase should not be interrupted for more than 2 days at most because the risk of premature bone bridging is otherwise present.
Non-ionising radiation is used for energy and data transmission. Electromagnetic and magnetic pulses can cause malfunctions.
Note that radio equipment with transmission frequencies below 500 kHz may inadvertently lengthen the FITBONE intramedullary lengthening nail. Keep away from potential sources of such
electromagnetic fields as, for example:
a)  Industrial equipment with wireless energy transmission, including production facilities and logistics centres. Please observe any posted warnings relating to increased electromagnetic
radiation.
b)  Radio masts / radio towers used as time-signal transmitters.
Comply with the special safety precautions with regard to electromagnetic compatibility (EMC) according to the FITBONE Control Set Instructions for Use (PQFBP).
Only use the components (e.g. power supply units or cables) provided by the manufacturer.
F\TBONETAA devices must not be stored with other electromagnetic, magnetic, ionizing, wireless or HF devices. Monitor/check the correct operation of the FITBONE TAA System if the FITBONE Control Set
is nevertheless stored in this way.
The drainage tube should slide without any resistance through the bony canal and the bipolar feedline should not enter and affect the adjacent joint. If not, check if the implant is inserted deeply enough
(distance to notch 1cm).
Perform additional corrections or place blocking screws only with the dummy nail inside the bone, never while the FITBONE intramedullary nail is inserted.
Intraoperative functional test: prior to implanting the Fitbone nail, check the functionality of the nail, by activating it via FITBONE Control Set . The operating noise of the nail (using the supplied stethoscope)
and the flashing control light will confirm the functionality.
The cable must enter the bony tunnel as close as possible to the point it exits from the implant. If not, it may occur that a fibre of the patella tendon is captured, which might cause severe damage to the
cable.
If the cable is not secured, patella tendon movement may result in damage to the cable.

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

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

A successful resultis not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful
utilization of the device by the HCP. Possible adverse events resulting from the usage of the FITBONE TAA intramedullary nail are:

Superficial infection

Deep infection

Non-union, delayed union or malunion

Damage to bone or surrounding tissues resulting from surgery or treatment
Damage to local vascularization resulting in bone or surrounding tissue necrosis
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion

Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment
Bone fracture during or after treatment

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Compartment syndrome

Complex regional pain syndrome

Wound healing complications

Injury to the healthy limbs, buttocks or head due to positioning during surgery
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Injury due to postural changes during post-operative treatment
Loosening, bending, breakage or migration of implants

Foreign body reactions due to implantable devices

Reoperation to replace a component or entire nail configuration
Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
FITBONE is MR unsafe.
Keep away from MRI examination rooms.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFIT
PRECISION

Protection of soft-tissue with minimally-invasive instrumentation

Instruments designed not only for lengthening but for optimal limb alignment

Safe alignment assessment and blocking screw placement with dummy (trial) nail

BENEFITTO SURGEON
Stability, less chance of bone on growth
Minimally invasive, adds safety and precision when used with reamers correcting deformity

BENEFITTO PATIENT
Stability
Possible reduced risk of premature consolidation
Bone conserving
Minimally invasive, less scarring, less chance of debris in joint/wound

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

FIT
No over-reaming necessary, therefore, it is a bone-conserving procedure
Bone is reamed to exactly fit the implant (step reamer)

POWER
+ Reliable power direct to the nail

High distraction force independent of nail size

No soft-tissue limitations

Power transferred to the nail with a small portable Control Set
No magnets within the Fitbone Control Set

BENEFITTO SURGEON
-« Powerful 1200N distraction force, independent of nail size
Reliable power direct to the nail
The receiver is located under the skin, which allows very good energy transmission regardless of patient size
No over-reaming necessary, facilitates exact reaming and position of implant for limb alignment
Bone is reamed to exactly fit the implant
Lightweight, easy to handle and transport
No magnets within the Fitbone Control Set
Accidental retraction not possible
Itis possible to do fast distraction or retraction
Safe alignment assessment and blocking (poller) screw placement with dummy (trial) nail before inserting definitive implant
9mm nail option

BENEFITTO PATIENT
- Fasy to use/power the nail
Lightweight, easy to handle and transport, compact — fits in briefcase
User friendly
No magnets within the Fitbone Control Set
Accidental retraction not possible
Guided procedure
9mm nail available and all TAA nails now indicated for adults AND adolescent patient (>12 years)



LINKTO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
This is the SSCP location after the launch of European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Device Basic UDI-DI

FITBONETAA System 805050436lmpActive328AJY
FITBONE SUBCUTANEQUS ENERGY RECEIVER 805050436EnRec3ACT4K
FITBONETAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONETAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE CONTROL SET 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRACTION CONTROL SET 805050436CSRet3ACTTT

Specific Information on the Device

Detailed information on the selection of suitable implants, accessories and related devices, including FITBONE LOCKING SCREWS, is available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA
Retrograde Femur Application, FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Application, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal, FITBONE TAA Tibia Application and FITBONE TAA
Tibia Removal.

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

Implantable Device*
The“SINGLE USE"implantable device of Orthofix is identified through symbol “@ " reported on the product label or are indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products.The re-use of “SINGLE
USE"implantable device can not quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products indicators on the sterile packaging serve as proof of sterilisation. Product integrity, sterility
and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component is believed to be faulty, suspect or damaged. The products
supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility. Please note that the FITBONE Control Set must not be disposed but must be returned to Orthofix after completion of the treatment.
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
For the FITBONE reusable instruments listed in the table below please use the processing and reprocessing instructions described in the document PQRMD.

Part # Description Part # Description Part # Description

60001028 FITBONE CONE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAA0960-F-220 60001024 FITBONETUBET12/11-XL
60001029 FITBONE CONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONETUBET12/10-XL
60001030 FITBONE CONE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAA0940-F-200 60001026 FITBONETUBET12/09-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONETUBET12/08-XL
60001032 FITBONE CONEC11 60000576 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 60001044 FITBONETUBET14/13-S
60001060 FITBONE CONE (15 60000406 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 CANNULATED 60001045 FITBONETUBET13/12-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000218 FITBONE SPACE HOLDER TAA 60001046 FITBONETUBET12/11-S
60001062 FITBONE CONE C15++ 60001439 FITBONE TARGETING DEVICE 45°/90° 60001047 FITBONETUBET12/10-S
60001063 FITBONE CONE (14 60000403 FITBONE TROCAR D4.5MM 60001048 FITBONETUBET12/09-S
60001888 FITBONE CONE C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROCAR T-HANDLE D4.5MM 60001049 FITBONETUBET12/08-S
60000408 FITBONE DEPTH GAUGE 60001014 FITBONETUBET14/13-M 60001050 FITBONETUBET16/15-M
60000400 FITBONE DRILL SLEEVE D4.5MM 60001015 FITBONETUBET13-12-M 60001051 FITBONETUBET15/14-M
60000402 FITBONE DRILL SLEEVE DSMM 60001016 FITBONETUBET12/11-M 60001052 FITBONETUBET16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 FITBONETUBET12/10-M 60001053 FITBONETUBET15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAA1160-T-225 60001018 FITBONETUBET12/09-M 60001054 FITBONETUBET14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAA1160-F-225 60001019 FITBONETUBET12/08- M 60001055 FITBONETUBET13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAAT140-T-205 60001020 FITBONETUBET12/11 60001056 FITBONETUBET16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAAT140-F-205 60001021 FITBONETUBETWZHO-L 60001057 FITBONE TUBET15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAAT180-T-245 60001022 FITBONETUBET12/09-L 60001058 FITBONETUBET14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE TUBET12/08-L 60001059 FITBONETUBET13/12-XL

For all other FITBONE reusable instruments and FITBONE LOCKING SCREWS follow the processing and reprocessing instructions described below
and in the document PQFBR.

These reprocessing instructions have been written in accordance with 150 17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings

Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors, including the method and duration of each use,

and the handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use is the best way to determine whether a device has reached its end of serviceable life.

Due to their constant use, the instruments are subject to natural wear and tear and usage-specific damage,which may influence the end of the product service life. In a non-exhaustive list, signs of damage

and wear include: Corrosion (i.e.,rust, pitting), discoloration, deep scratches, flaking, abrasions and cracks. Improperly functioning or defective and excessively worn instruments, as well as instruments

with unrecognizable markings, missing or re-moved (worn away) part numbers,may not be used and must be disposed of and replaced.

Corrosion is a form of destruction or wear which can be caused as a result of chemical reactions, including:

- Damaged surface structures

- Theeffects of human body fluids in the event of prolonged contact with the instruments

- Theexcessive effects of certain solutions: Saline, iodine solutions, chloride or stronger acids, alkaline solutions and incorrectly used disinfectants

- Insufficient water quality when cleaning, disinfecting, sterilizing using steam or rinsing instruments, .g. through the use of corroded water pipes, the penetration of rust, metal or dirt particles in
steam sterilizers etc.

- Ifrustforms, this can be transferred onto other instruments. Ensure that contact is avoided, as this is very dangerous during sterilization.

- Not observing the quidelines about concentrations and temperatures stipulated by the disinfectant manufacturer: If these concentrations and temperatures are significantly exceeded, for some
materials this may lead to discoloration and/or corrosion.

- This can also be the case if the instruments are not rinsed adequately after cleaning or disinfection.

Equipment, users, cleaning agents and processes all contribute to the effectiveness of the treatment. The clinical institution must quarantee that the selected treatment stages are safe and effective.

During cleaning, you must carefully check which cleaning agent may be used and with which method. Please observe the diluting and application requirements.

Suitable protective equipment must be worn when dealing with contaminated or potentially contaminated materials, instruments and products.

In order to guarantee the adequate transport of sterile instruments, the sterile container, the lid and the tray insert must be cleaned, disinfected and sterilized while empty.

Locking screws (implants) should not be cleaned and disinfected together with the instruments.

The maximum weight of a loaded tray insert during sterilization must be < 10 kg.

POINT OF USE
The instruments should be pre-cleaned and dried within 30 minutes after use, to minimize the risk of residues drying before cleaning and thus prevent irreparable damage.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Itis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to
patient, personnel and any area of the healthcare facility.
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PREPARATION FOR CLEANING
Instruments with removable parts must be taken apart. The responsible person must have been appropriately trained for disassembly or assembly. For specific instructions on affected instruments refer to PQFBR.

Pre-cleaning
To pre-clean the instruments thoroughly, they must be treated in an ultrasonic bath and then cleaned manually.
Ultrasonic bath with neodisher MediZym 0.5% (v/v) and soft drinking-quality water
Before placing an instrument in the ultrasonic bath, any bodily fluids must be removed from the instruments using absorbent, lint-free paper towels;
Avoid bubbles on the surface and sound shadows when placing them;
When filling the ultrasonic bath, make sure that the instruments cannot hit each other;
Ultrasonic treatment of the instruments (10 minutes, 35 kHz, water temperature <40°C)
Rinse the instruments under running water
Make sure to remove all visible contaminants with
- softnylon brushes
- softround nylon brushes
Inner diameter or holes must be cleaned with material-specific round brushes and rinsed well at least three times for at least one minute and rinse at least five times with at least one disposable 10ml
syringe.

A Once the pre-cleaning step is completed, the instruments must always undergo automated cleaning and disinfection.
A The integrity of the instruments must be checked before and after cleaning and disinfection.
CLEANING

General considerations
[tis recommended that cleaning is carried out with a correctly installed, qualified and reqularly maintained washing and disinfection machine equipped with injector units, baskets and inserts. The validation in
accordance with EN 150 15883-1/150 15883-1 was carried out using the Miele PG 8535 washing and disinfection machine.
In the event of deviations from the process detailed here, equivalent cleaning agents and a procedure validated by the end user must be used. Otherwise, this may shorten the lifespan of the instruments
and locking screws, and this would be the responsibility of the hospital.
The operating instructions supplied by the manufacturer of the cleaning machines and cleaning agents must be observed.

Automated cleaning and disinfection
In accordance with the operating instructions, the instruments are inserted into the washing and disinfection machine using a cleaning trolley (e.g. Miele E 450/1 69545003D).Instruments which can be taken
apart must be disassembled prior to cleaning. Depth gauge for sleeves (60000408). Cannulae must be connected to the rinse connections (i.e. injector nozzle) of the washing and disinfection machine.
Load trays laying the instruments on the dedicated brackets, in accordance with the markings visible on the lower side of the tray lid.
Avoid contact between the instruments during the washing process;
Remove washed items immediately after the end of the wash program to avoid corrosion created by residual moisture.
The process recommended by Orthofix Srl is intended for the following cleaning and disinfection methods:
(leaning and disinfection device: PG 8535, Miele
(leaning program:
a)  Pre-rinsing with soft, drinking-quality water at < 10 °Cfor 2 minutes

b)  Cleaning with Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) at 55 °C for 10 minutes

) Rinsing | with demineralized water at < 10 °Cfor 1 minute

d)  Neutralizing (*) with Neodisher Z 0.1% (v/v) at < 10 °C for 2 minutes

e)  Rinsing Il with demineralized water at < 10 °C for 1 minute

f) Thermal Disinfection at 93 °C for 5 minutes or until achieving an A° value of > 3000.
g)  Drying at 100 °C for 25 minute

(*) Only necessary for strong alkaline cleaners, however these must also have a pH value of < 12
After the program is complete, the machine must be unloaded and the medical products checked. If the devices still show contamination residues, they must undergo another cleaning process in the machine.

A Due to structural, material and functional properties, these are medical products of the critical risk class A & B according to Robert Koch Institute (RKI) recommendations, which is why
they may only be treated by the machine.

A The integrity of the instruments must be checked after the cleaning program.

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

Before every sterilization or use, all parts of the instrument inventory and all the locking screws must be checked for cleanliness, integrity and proper functioning.
During the visual inspection, under good light with a magnifying glass, if applicable, all instruments must be examined for contamination, corrosion and residues;
If the visual inspection shows that the instruments have not been cleaned properly, they must be cleaned and disinfected again.
Damaged parts may not be used and must be re-ordered for replacement from Orthofix Srl.
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PACKAGING

Disassembled instruments must be re-assembled by trained personnel. For the assembly procedure: see the “PREPARATION FOR CLEANING” section above. After the inspection and functional test, the dried

instruments are placed in the tray and the locking screws are placed in the screw box. In order to prevent contamination after sterilization, Orthofix recommends using one of the following packaging systems:

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

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

Every sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by individual health care facility according to instruction from the manufacturer. When using equipment and processes different from
that validated by Orthofix, the health care facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray. Note
that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10 kg.

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN ISO 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for reprocess FITBONE medical
products. Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during
sterilization. Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

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

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

STORAGE
After sterilization, the wrapped medical products should be stored in a location with restricted access.
This location should be well ventilated and offer sufficient protection from dust, moisture, insects, vermin and extreme temperatures.

A Before the products can be stored, they must be allowed to cool-down to ambient temperature after sterilization.

A Before opening, the sterile wrap must be thoroughly examined for any damage and the expiry date must be checked.

DISCLAIMER

Theinstructions provided herein have been validated by Orthofix Srl for the initial preparation of a device for first clinical use or for reprocessing of multiple use devices prior to re-use. It remains the responsibility
of the individual responsible for reprocessing to ensure that the reprocessing, performed using equipment, materials and personnel in the initial preparation / reprocessing facility, achieves the desired result.
This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation from the instructions provided must be
properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical follow-
up and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is
not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical
device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician. When handing over the FITBONE Control Set to the patient, the HCP shall
hand over also the paper copy of the "FITBONE Control Set Instructions for Use" and verbally instruct the patient on how to use the FITBONE Control Set correctly for the lengthening procedures at home. Before
leaving the healthcare facility after implantation of FITBONE TAA intramedullary nail, the patient must be supplied with the Intramedullary Lengthening Nail implant card and the Subcutaneous Energy Receiver
implant card. Both implant cards are supplied together with the implants. Before handing each implant card over to the patient, one of the labels available on the implant sterile packaging must be attached in
the appropriate area on the implant card and the patient information must be filled-in by the HCP, following the instructions provided in the leaflet PQIPC.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.
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MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability. Please contact the manufacturer if the labels on the packaging are damaged or not legible.

Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic Instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

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

Do not resterilize

2
gl
>

| STERILE | VH202 | Sterilized using vaporized hydrogen peroxide

Non-sterile

Double sterile barrier system

0

Unique Device Identifier

| REF |

—
o
]

(atalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Directives/Regulations

~
m
~|
M

Date of manufacture Manufacturer

£
E

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

The item is known to pose hazards in all MRI environments.

@@

Serial number

A
>
o
=
<

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

Electric voltage

Follow instruction for use

Q>

Non-ionizing electromagnetic radiation

2\\
O}
N’z
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Symbol

Description

Disposal. In accordance with the WEEE 2012/19/UE Directive, the product and all its parts (cable, batteries, accessories, etc.) may not be treated as domestic waste.
Please return the FITBONE Control Set to Orthofix after completion of the treatment.

>[4

Patient name and surname

Surgery date

Doctor name and surname

[ Be| 2

Patient information website

70°C/ 28°C/

158°F 82.4°F
-25°C/ 8¢/
-13°F 64.4°F

Temperature limit

a 93% a 60%
0% ~ 0% ~

Humidity limitation

For retraction only

For retraction only

|

Please connect Intramedullary Lengthening Nail and Receiver via the bipolar plug connection. Please also note the
instructions for connecting the connector and coupling in the Operative Technique.

For the Intramedullary Lengthening Nail TAAQ9, use 4.0 drill for the locking hole on the telescope side (freehand
locking). Please also note the instructions for drilling locking holes in the Operative Technique.
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PQFBC CA FR DB 03/24 (0433184) Fitbone C€os

Intramedullary Lengthening System

CAFR
Le mode d'emploi est susceptible d'étre modifié ; la version la plus récente de chaque document est toujours accessible en ligne

Information importante : a lire avant toute utilisation
Voir également la brochure PQFBP pour le boitier de contréle FITBONE et le boitier de contréle de rétraction
Voir également la brochure PQFBR ou PQRMD pour les VIS DE VERROUILLAGE FITBONE et les instruments réutilisables FITBONE.

Ce mode d’emploi est destiné au marché canadien

FITBONEYTAA

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le systeme d'enclouage FITBONE TAA se compose d'un clou d'allongement centromédullaire implantable doté d'un récepteur relié par une ligne d'alimentation bipolaire. Le boitier de controle externe FITBONE se
compose d'une station de controle électronique et d'un émetteur. La puissance nécessaire au processus de distraction est controlée par un moteur hermétiquement clos qui oriente le télescope de facon distincte.
Le champ électromagnétique envoyé par I'émetteur au récepteur est converti dans le récepteur en tension continue pour alimenter le moteur du clou d'allongement FITBONE en tension, lorsquil est actionné.
I’y a pas de contact entre le clou d'allongement centromédullaire implanté ou le récepteur implanté et la surface du corps du patient.

Les clous FITBONE TAA comprennent trois différentes variantes de diametre (TAA11, TAAQ9, TAAT3), et sont offerts en diverses longueurs et capacités d'allongement. Les clous TAAT1 et TAAQ9 sont offerts pour
le fémur et pour le tibia. Le systeme d'enclouage FITBONE TAA doit étre fixé a l'0s a 'aide de VIS DE VERROUILLAGE FITBONE. Les VIS DEVERROUILLAGE FITBONE sont offertes en plusieurs diametres, 4.5 mm (avec
filetage long et court) et 4 mm, ainsi quen plusieurs longueurs. Le systéme d'enclouage FITBONE TAA peut étre implanté et retiré o I'aide d'instruments spécialisés. Des renseignements supplémentaires sont
accessibles dans la section « Information propre au dispositif » ci-dessous.

FIN PREVUE ET INDICATIONS
FIN PREVUE du systeme FITBONE TAA.
Le systeme FITBONE TAA est un systeme centromédullaire concu pour I'allongement du fémur et du tibia.

La fin prévue de chaque dispositifindividuel est indiquée dans le tableau ci-dessous :

Dispositif Fin prévue propre au dispositif

(LOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONETAA pour le fémur | Le clou centromédullaire est destiné a l'allongement du fémur.

CLOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le tibia | Le clou centromédullaire est destiné a I'allongement du tibia.

RECEPTEUR D'ENERGIE SOUS-CUTANEE FITBONE Le récepteur est destiné a la conversion et au transfert d'énergie vers le clou centromédullaire.

BOITIER DE CONTROLE FITBONE Le boitier de controle est un dispositif actif externe destiné a transmettre de [énergie au récepteur pour 'allongement du clou centromédullaire.

Le boitier de controle de rétraction est un dispositif actif externe destiné a transmettre de I€nergie au récepteur pour la rétraction du

BOITIER DE CONTROLE DE RETRACTION FITBONE! PR
clou centromédullaire.

MODE D'EMPLOI
Le systeme FITBONE TAA est un systeme centromédullaire concu pour I'allongement du fémur et du tibia.
Le systeme d‘allongement centromédullaire FITBONE TAA est indiqué pour les patients adultes et pédiatriques (agés de plus de 12 ans jusqu‘a 21 ans).

CONTRE-INDICATIONS

N'UTILISEZ PAS le systeme FITBONE TAA si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :

Patients présentant des plaies ou des zones exposées avec une mauvaise couverture des tissus mous a proximité du site opératoire
Patients présentant des déformations anatomiques qui empéchent I'adaptation du dispositif

Patients présentant une qualité osseuse médiocre qui empécherait une fixation adéquate du dispositif

Patients dont la capacité de guérison est compromise

Patients présentant des allergies et des sensibilités aux métaux ou aux silicones

Patients chez qui Iimplant traverserait des cartilages de conjugaison épiphysaires ouverts et sains

Apport sanguin insuffisant, maladie vasculaire périphérique ou signes de vascularisation inadéquate

Espace intramédullaire insuffisant qui entrafnerait un affaiblissement cortical ou des Iésions vasculaires lors d'une implantation
Patients qui sont incapables, pour des raisons physiques ou mentales, de limiter la remise en charge sur le membre opéré a un maximum de 20 kg jusqua la fin de la phase de consolidation

18



10. Différences de longueur des jambes inférieures de moins de 20 mm

11, Absence d'accés libre pour une insertion proximale du clou d'allongement centromédullaire (p. ex., coxa valga)
12. Aucune exclusion fiable d'infection osseuse

13. Non-conformité attendue, patient présentant une maladie mentale ou psychique

14. Grossesse

15.  Absence de couverture de la téte fémorale (dysplasie de la hanche) avec extensions fémorales

16. Manque de stabilité des articulations environnantes

PATIENTS CONCERNES
Une sélection adéquate des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit ont une grande influence sur les résultats. Il estimportant de soumettre le
patient a un dépistage méticuleux et d'adopter le meilleur traitement, en tenant compte des conditions requises ou des limites du patient relativement aux activités physiques ou mentales.

Le systéme d'allongement centromédullaire FITBONE TAA est indiqué pour les patients adultes et pédiatriques (agés de plus de 12 ans jusqua 21 ans).

UTILISATEURS CONCERNES

(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
de I'équipement, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait). Un composant du systeme (le boitier de controle FITBONE) est également destiné a étre utilisé par le
patient ou I'aidant. Il n'y a pas d'exigences particulieres concernant le patient ou I'aidant. Le professionnel de la santé doit apprendre au patient ou a I'aidant a I'utiliser correctement.

MODE D’EMPLOI

Fonction de rétraction

En cas de distraction excessive involontaire, un boitier de controle de rétraction FITBONE peut étre utilisé pour activer la fonction de rétraction du clou. Le boitier de contrdle de rétraction est disponible uniquement
sur demande aupres d'Orthofix ou de votre distributeur. Le boltier de controle de rétractation ne doit pas étre remis au patient. Des directives détaillées sur I'utilisation sécuritaire de la fonction de rétraction sont
disponibles dans le guide rapide du boltier de controle de rétraction FITBONE.

Retrait de I'implant

Le systéme FITBONE TAA n'est pas un implant définitif et doit étre retiré. Le retrait de Iimplant est recommandé lorsque, selon le chirurgien traitant, l'os régénéré peut supporter une charge suffisante. En régle
générale, une période d'un an a un an et demi apres implantation est recommandée. Si I'explantation est retardée ou n'est pas effectuée, le clou d'allongement centromédullaire FITBONE peut se briser. Des
directives détaillées sur le retrait de Iimplant sont accessibles dans les documents de technique opératoire FITBONE spécialisés : FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal
and FITBONE TAATibia Removal.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE
Le professionnel de la santé assume I'entiere responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne la procédure peropératoire et les soins
postopératoires).

MATERIAUX
Lesimplants sont fabriqués en acier inoxydable de qualité implant, conformément aux normes ASTM F138 et 1S0-5832, et comportent également des pieces fabriquées dans d'autres matériaux (NuSil MED-4870,
NuSil MED-1511) qui sont en contact avec le corps du patient. Tous ces matériaux répondent aux exigences de biocompatibilité des implants.

AVERTISSEMENTS

1. Nutilisez jamais un impacteur pour enfoncer ou retirer le clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA dans la cavité médullaire, ou hors de celle-ci, car cela pourrait endommager limplant.

2. Siun cone excentrique a ét6 utilisé, évitez de le tourner lors de son retrait.

3. Ilexiste un risque de fragilisation excessive de la paroi corticale, voire de perforation, conduisant & une fracture en cours de traitement, notamment avec les alésoirs & bout plat.

4. Nutilisez jamais d'alésoirs rigides a bout plat dans la zone de la position finale de la pointe du clou centromédullaire FITBONE.

5. Le non-respect des directives concernant la limitation de la remise en charge (maximum de 20 kg) sur le membre opéré jusqu’a la fin de la consolidation peut entrainer une rupture du clou ou de [os,

ou d'autres complications graves entrainant la nécessité d'un traitement médical supplémentaire immédiat, d'une nouvelle opération, d'une révision ou d'une prolongation de la prise en charge.

PRECAUTIONS
1. Vérifiez lintégrité et la date d'expiration de I'emballage stérile avant de I'ouvrir. N'utilisez pas le dispositif si 'emballage stérile est endommage.
2. Des demi-broches peuvent étre utilisées pour éviter les déviations axiales et les torsions involontaires. Ces broches doivent étre placées de maniére a ne pas géner linsertion du clou d‘allongement
centromédullaire dans le canal médullaire.
Ne martelez pas directement le cone, car cela endommagerait I'extrémité du cone et les tubes ne coulisseraient pas sur le cone comme prévu.
Surveillez 'ensemble du processus d'alésage a I'aide de I'amplificateur de brillance sur deux plans afin de détecter & temps toute erreur d‘alésage.
N'utilisez jamais d'alésoirs avec une tige flexible, car cela peut entrainer un affaiblissement inutile de la paroi ou entrainer un blocage ultérieur du clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA.
Veillez a ne pas affaiblir 1a paroi corticale, car cela pourrait augmenter le risque de fracture pendant le traitement.
Aprés avoir déballé le clou d'allongement centromédullaire et le récepteur, vérifiez leur intégrité, notamment le cable dalimentation bipolaire.
Des trous imprécis (ovales, anqulés, irréguliers) ne permettent pas de verrouiller efficacement I'implant. Si limplant n'est pas suffisamment verrouillé, il peut savérer utile d'utiliser des vis de révision.
Assurez-vous que 'anneau en silicone blanc est en contact avec le début du raccord.
. Ne tenez pas le raccord ou le cable avec des instruments chirurgicaux et évitez de plier Iarticulation, I€lectrode ou le cable d'alimentation, car cela peut entrainer des dégats ou une dislocation indésirables.
. Letransfert d'énergie est optimal a une distance de 5 mm environ du receveur. Evitez les distances supérieures & 10 mm sous la peau, car de telles distances peuvent avoir un impact négatif sur la fonction
du systéme d‘allongement.
. En mode Doctor (fonctionnement continu), I€émetteur peut atteindre une température maximale de 47,2 °C.
. Unedistraction excessive peut entrainer des dommages neuronaux.
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14.
15.

18.
. Limplant FITBONE nest pas adapté a I'application de forces de compression.
20.
21,
22.

23.
24.

25.
26.

21.
28.

29.
30.

Veuillez demander a vos patients de ne pas retirer le couvercle du boitier de contrdle et de ne pas toucher les commutateurs quil contient.
Le médecin traitant décidera des risques et des avantages des traitements suivants.
- Flectrothérapie
Toute forme d*électrothérapie consistant a faire passer du courant dans le corps du patient doit étre évitée sur le membre concerné, car elle peut avoir un effet négatif sur le clou d'allongement
centromédullaire FITBONE TAA.
« Les courants de fuite attendus dans le corps du patient lorsque des défibrillateurs sont utilisés peuvent avoir un effet négatif sur le clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA.
- Thérapie par ultrasons
« Toute forme de thérapie par ultrasons doit étre évitée sur le membre concerné. Les effets nont pas été testés, mais pourraient potentiellement entrainer un préjudice inattendu et un
dysfonctionnement du clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA.
- Thérapie électromagnétique
Toute forme d'application de champs magnétiques et électromagnétiques doit étre évitée sur le membre concerné, car elle peut avoir un effet négatif sur le clou dallongement
centromédullaire FITBONE TAA et entrainer un préjudice inattendu.
- Radiothérapie ionisante a haute énergie
- Lefabricant n'a aucune connaissance de la facon dont le clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA répondrait aux rayonnements ionisants a haute énergie. Il convient donc déviter,
si possible, ce type de traitements pour la durée de la phase de distraction.
Siles thérapies ci-dessus ne peuvent pas étre évitées :
- le fonctionnement du clou d'allongement centromédullaire FITBONE TAA doit faire l'objet d'une surveillance attentive pour repérer immédiatement les éventuelles perturbations, ainsi que
pendant la distraction dans les 4 a 5 jours qui suivent ;
- nleffectuez jamais d'allongement pendant que les thérapies ci-dessus sont utilisées.
Les radiographies et les échographies sont autorisées sur le membre concerné. Le fabricant n'a connaissance d'aucun événement sur les réactions des pieces implantables FITBONE dues aux
rayons X de la tomodensitométrie. Cependant, les artefacts potentiels pourraient étre trop élevés pour une bonne qualité d'imagerie.

. Le taux de distraction chez les adolescents doit étre adapté au taux accéléré de croissance osseuse, ce qui pourrait conduire & une formation plus rapide de nouveau tissu osseux.

17.

La rétractation ne doit pas étre effectuée sur la longueur initiale totale du clou d'allongement centromédullaire, car cela peut entrainer le blocage de Iimplant. Pendant la transmission de I‘énergie, surveillez
la rétractation a I'aide du stéthoscope et d'un contrdle radiologique continu.
Limplant FITBONE ne doit pas étre rétracté ou déployé plusieurs fois, ni utilisé pour une réimplantation.

Sil'émetteur de rétractation est positionné dans un angle incorrect, une distraction imprévue pourrait survenir.
Pendant la phase de distraction et de consolidation, la remise en charge de la jambe opérée doit étre partielle et limitée a 20 kg (contact avec la plante du pied). Tout exces de charge peut entrainer la rupture
du dou centromédullaire FITBONE TAA.
Le patient doit éviter toute remise en charge excessive et imprévue ou indésirable, ainsi qu'une remise en charge totale trop précoce. Ce cas de figure peut entrainer la rupture du clou d'allongement
centromédullaire FITBONE. En cas de remise en charge excessive, le patient doit communiquer avec son médecin traitant.
La phase de distraction ne doit pas étre interrompue pendant plus de 2 jours au maximum, car il existe un risque de fabrication d'un pont osseux prématuré.
Un rayonnement non fonisant sert a transmettre |€nergie et les données. Les impulsions électromagnétiques et magnétiques peuvent entrainer des dysfonctionnements.
« Veuillez noter que 'équipement radio ayant des fréquences de transmission inférieures a 500 kHz peut entrainer une élongation accidentelle du clou d'allongement centromédullaire FITBONE.
Tenez-vous a distance des sources potentielles de ces champs électromagnétiques, par exemple :
a)  Iéquipement industriel doté d'une transmission d'énergie sans fil, y compris les installations de production et les centres logistiques. Veuillez respecter les avertissements publiés concernant
I'augmentation du rayonnement électromagnétique ;
b)  les pyldnes ou les tours radio utilisés comme des émetteurs de signaux horaires.
- Respectez les précautions de sécurité spéciales concernant la compatibilité électromagnétique (CEM), conformément au mode d'emploi du botier de controle FITBONE (PQFBP).
Utilisez uniquement les composants (p. ex., les modules ou les cables d'alimentation) fournis par le fabricant.
Les dispositifs FITBONE TAA ne doivent pas étre stockés avec d'autres appareils électromagnétiques, magnétiques, ionisants, sans fil ou Hfa haute fréquence. Surveillez et vérifiez le bon fonctionnement du
systeme FITBONE TAA si le boitier de controle FITBONE est néanmoins stocké de cette maniere.
Le tube de drainage doit glisser sans aucune résistance dans le canal osseux et la ligne d‘alimentation bipolaire ne doit pas pénétrer et affecter Iarticulation adjacente. Si ce n'est pas le cas, vérifiez silimplant
estinséré a une profondeur suffisante (distance a I'€chancrure de 1 cm).
Effectuez des corrections supplémentaires ou placez des vis de verrouillage uniquement lorsque le clou factice est a l'intérieur de l'os, jamais lorsque le clou centromédullaire FITBONE est inséré.
Test fonctionnel peropératoire : avant d'implanter le clou Fitbone, vérifiez la fonctionnalité du clou, en I'activant au moyen du boitier de controle FITBONE. Le bruit de fonctionnement du clou (a 'aide du
stéthoscope fourni) et le clignotement du voyant de controle confirmeront la fonctionnalité.
Le cable doit entrer dans le tunnel osseux le plus pres possible du point ol il sort de Iimplant. Si ce n'est pas le cas, il est possible qu'une fibre du tendon rotulien soit prise entre la sortie du clou et le passage
dans le tunnel, auquel cas cela pourrait gravement endommager le cable.
Sile cable n'est pas immobilisé, le mouvement du tendon rotulien peut entrainer un endommagement du cable.

Les dispositifs FITBONE doivent étre utilisés avec les implants, les composants, les accessoires et les instruments FITBONE correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant.
Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du systeme FITBONE lorsquil est utilisé avec d‘autres dispositifs d'Orthofix i la technique opératoire ne lindique pas précisément.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent survenir a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif
nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection judicieuse et le
bon positionnement du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne utilisation du dispositif de a part du professionnel de la santé. Les effets indésirables possibles résultant de I'utilisation du
clou centromédullaire FITBONE TAA sont notamment :

Infection superficielle

Infection profonde

Absence, retard ou défaut de consolidation

Dommages aux 0s ou aux tissus environnants résultant de l'opération ou du traitement
Dommages a la vascularisation locale entrainant une nécrose de I'os ou des tissus environnants
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- Contracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

-+ Déformations résiduelles, persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement

« Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

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

« Syndrome des loges

« Syndrome douloureux régional complexe

- Complications liées a la cicatrisation

-« Lésion aux membres sains, au fessier ou a la téte, due au positionnement pendant l'intervention chirurgicale
« Lésion due a des changements posturaux pendant le traitement postopératoire

-+ Desserrage, torsion, rupture ou migration des implants

« Réaction aux corps étrangers due aux dispositifs implantables

- Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou I'ensemble de la configuration du clou d'allongement
- Fvénements découlant des risques intrinseques liés a 'anesthésie et a la chirurgie.

RENSEIGNEMENTS RELATIFS A LA SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Le systéme FITBONE n'est pas compatible avec I'IRM.
« Tenez-vous a Icart des salles d'examen par IRM.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
AVANTAGE CLINIQUE ATTENDU

PRECISION

- Protection des tissus mous grace aux instruments peu invasifs

« Instruments concus non seulement pour |'allongement, mais aussi pour un alignement optimal des membres
« Fvaluation sécuritaire de I'alignement et mise en place de vis de blocage avec un clou factice (d%essai).

AVANTAGE POUR LE CHIRURGIEN
« Stabilité, moins de risque de croissance osseuse
« Peuinvasif, renforce la sécurité et la précision lorsquil est utilisé avec des alésoirs corrigeant la déformation.

AVANTAGE POUR LE PATIENT

- Stabilité

« Réduction du risque de consolidation précoce

- Préservation du capital osseux

« Peuinvasif, moins de cicatrices, moins de risques de débris dans les articulations ou les cicatrices.

CARACTERISTIQUES RELATIVES A LA PERFORMANCE DU DISPOSITIF

ADAPTATION

+ Aucun suralésage nécessaire, il sagit donc d'une procédure qui préserve le capital osseux
« Losest alésé pour s'adapter exactement a Iimplant (alésoir étagé).

ALIMENTATION

- Transmission dénergie fiable, directement vers le clou

- fForce de distraction élevée, indépendante de la taille du clou

« Aucune limitation des tissus mous

-+ Alimentation transférée au clou a 'aide d'un petit boitier de controle portable
« Aucun aimant dans le boitier de contrdle FITBONE.

AVANTAGE POUR LE CHIRURGIEN

- fForce de distraction élevée (1200 N), indépendante de la taille du clou

- Transmission dénergie fiable, directement vers le clou

« Lerécepteur est situé sous la peau, ce qui permet une trés bonne transmission de I€nergie, quelle que soit la taille du patient
+ Aucun suralésage nécessaire, ce qui facilite 'alésage exact et la position de Iimplant pour I'alignement des membres

+ Losest alésé pour s'adapter exactement a limplant

- Léger, facile a manipuler et a transporter

+Aucun aimant dans le boftier de controle FITBONE

« Rétractation accidentelle impossible

« Possibilité de faire une distraction ou une rétraction rapide

« FEvaluation sécuritaire de I'alignement et mise en place de vis de blocage avec un clou factice (d'essai) avant insertion de I'mplant définitif
« Option de clou de 9 mm.

21



AVANTAGE POUR LE PATIENT
- Facilité d'utilisation et d'alimentation du clou
Léger, facile a manipuler et a transporter, compact et transportable dans une mallette
Convivial
Aucun aimant dans le boftier de controle FITBONE
Rétractation accidentelle impossible
Procédure quidée
(lou de 9 mm offert et tous les clous TAA sont maintenant indiqués pour les adultes ET les adolescents (agés de plus de 12 ans).

LIEN VERS LE RESUME DE LA SECURITE ET DU RENDEMENT CLINIQUES
Voici le site du SSPC aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dispositif UDI-DI de base

Systeme FITBONE TAA 805050436ImpActive328AY
RECEPTEUR D’ENERGIE SOUS-CUTANEE FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
(LOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le tibia 805050436LenTib3ACTIP
(LOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le fémur 805050436l enFem3ACTDE
BOITIER DE CONTROLE FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
BOITIER DE CONTROLE DE RETRACTION FITBONEC 805050436CSRet3ACTTT

Renseignements propres au dispositif

Des renseignements détaillés sur la sélection des implants, des accessoires et des dispositifs connexes appropriés, y compris les VIS VERROUILLEES FITBONE, sont accessibles dans les techniques opératoires FITBONE
spécialisées : FITBONE TAA Retrograde Femur Application, FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Application, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal, FITBONE TAA Tibia
Application and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

Dispositif implantable*
La nature a « USAGE UNIQUE » du dispositif implantable d'Orthofix est indiquée par le symbole « ®» sur [‘étiquette ou mentionnée dans le « Mode d'emploi » fourni avec le produit. La réutilisation d'un dispositif
non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet l'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif concu pour étre introduit totalement ou 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
La nature a « USAGE UNIQUE » du dispositif non implantable d'Orthofix est indiquée par le symbole sur [étiquette ou mentionnée dans le « Mode d'emploi » fourni avec le produit. La réutilisation d'un dispositif
non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs d'Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans le cas des produits STERILES, les indicateurs sur l'emballage stérile servent de preuve de
stérilisation. Lintéqrité, la stérilité et les performances du produit sont garanties uniquement si 'emballage n'est pas endommagé. N'utilisez pas le produit si l'emballage est endommagé, a été accidentellement
ouvert ou si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect. Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur utilisation selon les procédures indiquées dans
les directives ci-apres.

CONDITIONNEMENT, TRANSPORT ET MISE AU REBUT
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte, le transport et la mise au rebut de dispositifs utilisés
doivent étre strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins. Veuillez prendre note que le boitier de controle FITBONE
ne doit pas étre jeté ; il doit étre retourné a Orthofix aprés la fin du traitement.
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DIRECTIVES RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

Pour les instruments réutilisables FITBONE énumérés dans le tableau ci-dessous, veuillez utiliser les directives de traitement et de retraitement décrites

dans le document PQRMD.

Numéro de référence  Description Numéro de référence  Description Numéro de référence  Description

60001028 CONE FITBONE (13 60001855 FITBONE FACTICE TAA0960-T-220 60001026 TUBE FITBONET12/09-XL
60001029 CONE FITBONE C13+ 60001925 FITBONE FACTICE TAA0940-F-200 60001027 TUBE FITBONET12/08-XL
60001030 CONE FITBONE C13++ 60001927 FITBONE FACTICE TAA0940-T-200 60001044 DOUILLE FITBONET14/13-S
60001031 CONE FITBONE (12 60000576 TOURNEVIS FITBONE SW3.5 60001045 DOUILLE FITBONET13/12-S
60001032 CONE FITBONE C11 60000406 TOURNEVIS FITBONE SW3.5 CANULE 60001046 DOUILLE FITBONET12/11-S
60001060 CONEFITBONE C15 60000218 ECARTEUR FITBONETAA 60001047 DOUILLE FITBONET12/10-S
60001061 CONE FITBONE C15+ 60001439 POIGNEE DE VISEE FITBONE 45°/90° 60001048 DOUILLE FITBONET12/09-S
60001062 CONE FITBONE C15++ 60000403 TROCAR FITBONE D4.5 MM 60001049 DOUILLE FITBONET12/08-S
60001063 CONE FITBONE (14 60000405 TROCAR FITBONE ENT D4.5 MM 60001050 DOUILLE FITBONET16/15-M
60001888 CONE FITBONE RETROPATELLAIRECT3 60001014 TUBE FITBONET14/13-M 60001051 DOUILLE FITBONET15/14-M
60000408 JAUGE DE PROFONDEUR FITBONE 60001015 TUBE FITBONET13/12-M 60001052 DOUILLE FITBONET16/15-L
60000400 GUIDE MECHE FITBONE D4.5 MM 60001016 TUBE FITBONET12/11-M 60001053 DOUILLE FITBONET15/14-L
60000402 GUIDE MECHE FITBONE D8 MM 60001017 TUBE FITBONET12/10-M 60001054 DOUILLE FITBONET14/13-L
60000822 FITBONE FACTICE TAAT180-F-245 60001018 TUBE FITBONET12/09-M 60001055 DOUILLE FITBONET13/12-L
60000832 FITBONE FACTICETAAT160-T-225 60001019 TUBE FITBONET12/08-M 60001056 DOUILLE FITBONET16/15-XL
60001139 FITBONE FACTICE TAAT160-F-225 60001020 TUBE FITBONET12/11-L 60001057 DOUILLE FITBONET15/14-XL
60001244 FITBONE FACTICETAAT140-T-205 60001021 TUBE FITBONET12/10-L 60001058 DOUILLE FITBONET14/13-XL
60001248 FITBONE FACTICETAAT140-F-205 60001022 TUBE FITBONE T12/09-L 60001059 DOUILLE FITBONEYCT13/12-XL
60001495 FITBONE FACTICE TAA1180-T-245 60001023 TUBE FITBONET12/08-L

60001623 FITBONE FACTICE TAAT380-F-245 60001024 TUBE FITBONET12/11-XL

60001854 FITBONE FACTICE TAA0960-F-220 60001025 TUBE FITBONET12/10-XL

Pour tous les autres instruments réutilisables FITBONE et les VIS DE VERROUILLAGE FITBONE, suivez les directives de traitement et de retraitement décrites ci-dessous

et dans le document PQFBR.

Ces directives de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 150 17664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a l'infrastructure hospitaliere de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les directives fournies.

Avertissements

Orthofix ne précise généralement pas le nombre maximal dutilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode
et la durée de chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant son utilisation constituent la meilleure maniére de

déterminer si un dispositif a atteint la fin de sa durée de vie utile.

Enraison de leur utilisation constante, les instruments sont assujettis a une usure naturelle et a des dommages propres a I'utilisation, qui peuvent influer sur la durée de vie utile du produit. Voici une liste non exhaustive
de signes dendommagement et d'usure : Corrosion (c.-a-d. rouille et piquetage), décoloration, rayures profondes, écaillement, abrasion et fissures. Les instruments défectueus, excessivement usés ou qui ne fonctionnent

pas correctement, ainsi que les instruments dont les marquages sont illisibles, les numéros de pieces manquants ou effacés (dégradés), ne peuvent pas étre utilisés et doivent étre mis au rebut, puis remplacés.

La corrosion est une forme de destruction ou d'usure qui peut étre causée par des réactions chimiques, notamment :

- Structures de surface endommagées.

- Hfets des fluides corporels humains en cas de contact prolongé avec les instruments.

- Hffets excessifs de certaines solutions, telles que les solutions salines, les solutions iodées, le chlorure ou les acides fortement concentrés, les solutions alcalines et les désinfectants utilisés de maniére inappropriée.
- Qualité insuffisante de I'eau lors du nettoyage, de la désinfection, de la stérilisation a la vapeur ou du ringage des instruments, par exemple, I'utilisation de conduites d'eau corrodées, la pénétration

de rouille, de particules de métal ou de résidus dans les stérilisateurs a vapeur, etc.

- Formation de rouille pouvant atteindre d'autres instruments. Il convient alors d‘éviter tout contact, le risque étant trés élevé lors de la stérilisation.
- Non-respect des directives relatives aux concentrations et aux températures stipulées par le fabricant du désinfectant. Si ces concentrations et températures sont fortement dépassées,

une décoloration ou une corrosion de certains matériaux peuvent sensuivre.
- (elapeut également étre le cas si le rincage des instruments apres le nettoyage ou la désinfection est insuffisant.
Les équipements, les utilisateurs, les agents de nettoyage et les processus contribuent tous a l'efficacité du traitement. Les établissements cliniques doivent garantir que les étapes de traitement choisies

sont sécuritaires et efficaces.

Lors du nettoyage, il est nécessaire de vérifier soigneusement quel produit de nettoyage peut étre utilisé et avec quelle méthode. Veuillez respecter les directives de dilution et d‘application.
Lors de la manipulation de matériaux, d'instruments et de produits contaminés ou potentiellement contaminés, veuillez porter un équipement de protection approprié.

Afin de garantir le transport adéquat des instruments stériles, le conteneur stérile, le couvercle et le plateau a insérer doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés a vide.

Les vis de verrouillage (implants) ne doivent pas étre nettoyées et désinfectées avec les instruments.

Le poids maximum d'un plateau chargé pendant la stérilisation doit étre inférieur a 10 kg.

CONDITIONS D’UTILISATION

Les instruments doivent étre prénettoyés et séchés dans les 30 minutes suivant leur utilisation, afin de minimiser e risque de séchage des résidus avant le nettoyage et d*éviter ainsi des dommages irréparables.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

IIest conseillé de couvrir les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport dinstruments utilisés doivent étre

strictement contrlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.
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PREPARATION AU NETTOYAGE
Les instruments comportant des pieces amovibles doivent étre démontés. La personne responsable du démontage ou du montage doit avoir recu une formation appropriée. Pour consulter des directives propres
aux instruments concernés, référez-vous a la notice PQFBR.

Prénettoyage
Pour un prénettoyage complet des instruments, ceux-ci doivent étre traités dans un bain a ultrasons, puis nettoyés manuellement.
« Bain a ultrasons avec Neodisher MediZym 0.5 % (v/v) avec eau douce et potable.
+ Avant de placer des instruments dans le bain a ultrasons, éliminez tout liquide corporel des instruments a |'aide de serviettes en papier absorbantes et non pelucheuses.
- Fvitez les bulles & la surface et dans les creux sous-jacents lors de leur disposition dans le bain.
« Lorsdu remplissage du bain a ultrasons, assurez-vous que les instruments ne peuvent pas se heurter les uns aux autres.
-+ Traitement des instruments par ultrasons (10 minutes, 35 kHz, température de I'eau a moins de 40 °C).
« Rincez les instruments a I'eau courante.
« Veillez a retirer tous les contaminants visibles au moyen de :
- brosses en nylon souple ;
- brosses rondes en nylon souple.
« Lepassage intérieur ou les orifices doivent étre nettoyés a I'aide de brosses rondes adaptées au matériau et bien rincés trois fois pendant une minute au moins, puis rincés cing fois au moins a I'aide d'une
seringue jetable de 10 ml.

A Une fois 'étape de prénettoyage terminée, les instruments doivent toujours étre soumis a un nettoyage et a une désinfection automatiques.

A Lintégrité des instruments doit étre vérifiée avant et aprés le nettoyage et la désinfection.
NETTOYAGE

Généralités

II'est recommandé d'effectuer le nettoyage avec une machine de nettoyage et de désinfection correctement installée, homologuée et régulierement entretenue, qui est équipée dfinjecteurs, de paniers et de

supports. La vérification de conformité a la norme EN 150 15883-1/1S0 15883-1 a été effectuée a 'aide de la machine de nettoyage et de désinfection Miele PG 8535.

+ Encas de dérogation au processus détaillé ici, des agents de nettoyage équivalents et une procédure validée par I'utilisateur final doivent étre utilisés. Sinon, la durée de vie des instruments et des vis de
verrouillage risque d'étre réduite, ce qui reléverait de la responsabilité de I‘établissement.

« Lemode demploi fourni par le fabricant des machines de nettoyage et des agents de nettoyage doit étre respecté.

Nettoyage et désinfection automatiques

Conformément au mode demploi, les instruments sont introduits dans la machine de nettoyage et de désinfection a I'aide d'un chariot de nettoyage (p. ex., Miele £ 450/1 69545003D). Les instruments
démontables doivent étre désassemblés avant le nettoyage. Jauge de profondeur pour manchons (60000408). Les canules doivent étre raccordées aux prises de rincage (c.-a-d. a la buse de I'injecteur) de la
machine de nettoyage et de désinfection.

(hargez les plateaux en posant les instruments sur les supports prévus a cet effet, conformément aux marquages visibles sur la face inférieure du couvercle du plateau.

- vitez tout contact entre les instruments pendant le processus de nettoyage.

« Retirez les instruments nettoyés immédiatement apres la fin du programme de nettoyage pour éviter la corrosion engendrée par I'humidité résiduelle.

Le processus recommandé par Orthofix Srl convient aux méthodes de nettoyage et de désinfection suivantes :

Machine de nettoyage et désinfection : PG 8535, Miele

Programme de nettoyage :

a)  Prérincage a 'eau douce et potable a moins de 10 °C pendant 2 minutes

b)  Nettoyage avec Neodisher MediClean forte 0.7 % (v/v) ; (*) a 55 °C pendant 10 minutes

)  Ringage | avec de I'eau déminéralisée a moins de 10 °C pendant 1 minute

d)  Neutralisation (*) avec Neodisher Z 0.1 % (v/v) a moins de 10 °C pendant 2 minutes

e)  Rincage Il avec de I'eau déminéralisée a moins de 10 °C pendant 1 minute

f) Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes ou jusqu‘a ['obtention d'une valeur A° supérieure a 3 000.
g)  Séchage a 100 °C pendant 25 minutes.

(%) Uniquement nécessaire pour les nettoyants fortement alcalins, mais ceux-ci doivent également avoir une valeur de pH inférieur a 12

Une fois le programme terminé, la machine doit étre déchargée et les produits médicaux controlés. Si les dispositifs présentent encore des résidus de contamination, ils doivent subir un autre processus de
nettoyage dans la machine.

En raison de leurs propriétés structurelles, matérielles et fonctionnelles, ces produits médicaux appartiennent a la classe de risque critique A et B selon les recommandations du
Robert Koch Institute (RKI). Cest pourquoi ils peuvent étre traités uniquement par la machine.

A Lintégrité des instruments doit étre vérifiée aprés le programme de nettoyage.

MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Avant chaque stérilisation ou utilisation, la propreté, Intégrité et le bon fonctionnement de tous les composants de linventaire d'instruments et de toutes les vis de verrouillage doivent étre vérifiés.

« Tous les instruments doivent faire l'objet d'une inspection visuelle, sous un bon éclairage avec une loupe, le cas échéant, pour détecter la présence de contamination, de corrosion et de résidus.
« Silesinstruments soumis a l'inspection visuelle Saverent ne pas avoir ét€ nettoyés correctement, ils doivent étre de nouveau nettoyés et désinfectés.

« Les pieces endommagées ne peuvent pas étre utilisées et doivent faire I'objet d'une nouvelle commande de remplacement aupres d'Orthofix Srl.
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EMBALLAGE

Les instruments démontés doivent étre réassemblés par un personnel qualifié. Pour la procédure de montage, consultez la section « PREPARATION AU NETTOYAGE » ci-dessus. Aprés I'inspection et le test

fonctionnel, les instruments séchés sont placés dans le plateau et les vis de verrouillage dans la boite a vis. Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un

des systemes d'emballage décrits ci-dessous :

a)  Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger de tout dommage mécanique les instruments ou les plateaux contenus. Orthofix recommande
['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés triple couche en polypropylene filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. Lemballage doit étre suffisamment résistant pour contenir des
dispositifs pesant jusqu’a 10 kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité & la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe, un emballage de
stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez 'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout emballage a barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I€tablissement de santé individuel selon les directives du fabricant. Lorsque I'équipement et les procédés utilisés different de ceux
validés par Orthofix, Iétablissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de paramétres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes ni d'instruments supplémentaires sur le
plateau de stérilisation. Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie i le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10 kg.

STERILISATION

La stérilisation a la vapeur selon les normes EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au gaz plasma, a la chaleur seche et a loxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne
sont pas validées pour retraiter les produits médicaux FITBONE. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace.
La température ne doit pas dépasser 140 °C (284 °F). Nempilez pas les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité
conformément au tableau ci-dessous :

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

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

STOCKAGE
Apres la stérilisation, les produits médicaux emballés doivent étre stockés dans un local a acces restreint.
« (elocal doit étre bien ventilé et offrir une protection suffisante contre la poussiére, I'humidité, les insectes, les ravageurs et les températures extrémes.

A Avant que les produits puissent étre stockés, ils doivent refroidir a température ambiante apres la stérilisation.

A Avant ouverture, I'emballage stérile doit étre soigneusement examiné pour détecter tout dommage éventuel et la date d'expiration doit étre vérifiée.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Les directives fournies dans le présent document ont été validées par Orthofix Srl pour la préparation initiale d'un dispositif avant sa premigre utilisation clinique ou son retraitement dans le cas de dispositifs
réutilisables avant leur réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que ces procédures, exécutées lors de I'utilisation de Iéquipement et du matériel par le personnel du site de
préparation initiale ou de retraitement, aboutissent au résultat souhaité. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation doivent étre consignées de maniére appropriée. Le non-respect des directives fournies devra étre dment évalué en fonction de l'efficacité du dispositif et des conséquences nuisibles possibles. Il doit
également étre consigné de maniere appropriée.

INFORMATION SUPPLEMENTAIRE

INFORMATION A LINTENTION DES PATIENTS

Le professionnel de la santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le bon comportement a adopter apres Iimplantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas effectuer une remise en charge prématurée, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d‘activité excessifs. Le professionnel de la santé informera le patient de toute restriction connue
ou potentielle concernant I'exposition a des influences externes ou & des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation de diagnostics fonctionnels, d‘évaluations ou de
traitements particuliers apres Iimplantation. Le professionnel de la santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de [éventuel retrait du dispositif médical a I'avenir.
Le professionnel de la santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent survenir a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer
le dispositif médical. Le professionnel de la santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel relatif au site opératoire ou a la performance du dispositif. Lorsquil remet le boitier
de controle FITBONE au patient, le professionnel de la santé doit également remettre la copie papier du « Mode d'emploi du boitier de controle FITBONE » et expliquer au patient la maniere d'utiliser correctement
le boitier de contrdle FITBONE pour les procédures d'allongement a domicile. Avant de quitter [établissement de santé aprés Iimplantation du dispositif centromédullaire FITBONE TAA, le patient doit recevoir la
carte d'implant pour le clou d'allongement centromédullaire et une carte d'implant pour le récepteur d'énergie sous-cutané. Les deux cartes d'implant sont fournies avec les implants. Avant de remettre chaque
carte d'implant au patient, une étiquette (figurant sur l'emballage stérile de I'mplant) doit étre apposée dans la zone de la carte dimplant prévue a cet effet et les renseignements relatifs au patient doivent étre
remplis par le professionnel de la santé, selon les directives fournies dans la brochure PQIPC.
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AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Stl et a agence réglementaire du pays dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

COORDONNEES DU FABRICANT
Pour en savair plus et pour toute commande, veuillez communiquer avec votre représentant local d'Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit en particulier : référez-vous a son étiquette pour obtenir les renseignements adéquats. Veuillez communiquer avec le fabricant si les étiquettes
de 'emballage sont endommagées ou illisibles.

Description
Dispositif médical
Consultez le mode d'emploi ou consultez le mode d'emploi au format MISE EN GARDE : Consultez le mode d'emploi pour en savoir plus sur les
électronique. avertissements importants.

Remarque d'Orthofix : Fliminer de maniére appropriée aprés I'utilisation

Usage unique. Ne pas réutiliser (raitement) su e patient.

Ne pas restériliser
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Marquage CE conforme aux directives et aux réglements européens applicables

Date de fabrication Fabricant
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E

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi

(e symbole signifie qu'un composant présente un danger dans tous les environnements d'IRM.

@@

Numéro de série

A
>
o
=
<

MISE EN GARDE : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

Tension électrique

Respecter le mode d'emploi

Q>

Rayonnement électromagnétique non ionisant

=)
O
N’z

26



Symbole Description

Mise au rebut. Conformément a la directive DEEE 2012/19/UE, le produit et toutes ses piéces (cable, piles, accessoires, etc.) ne doivent pas étre traités comme des
déchets ménagers. Veuillez retourner le boitier de controle FITBONE a Orthofix aprés la fin du traitement.
I
R ?
R:

Prénom et nom du patient

Date de l'intervention chirurgicale

Prénom et nom du médecin

Site Web d'information a lntention des patients

158°F 82.4°F
Limite de température
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Limites d'humidité
0% ~_ 0% ~_

Pour la rétraction uniquement

Pour la rétraction uniquement

Symbole Description

(@
(@

Veuillez connecter le clou d'allongement centromédullaire et le récepteur au moyen de la connexion a fiche bipolaire.
Veuillez également tenir compte des directives relatives a la connexion du connecteur et du raccord dans la technique

'_/_/'| opératoire.

®

| o—:=:=
l -
®

@
[
@ 4.0 , o . \ N
[E Pour le clou d'allongement centromédullaire TAAQ9, utilisez une meche de 4,0 mm pour le trou de verrouillage situé du
Q/bf{ c6té du télescope (verrouillage mains libres). Veuillez également tenir compte des instructions relatives au forage des

trous de verrouillage dans |a technique opératoire.
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POFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€ux

Intramedullary Lengthening System

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

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQFBP for FITBONE Control Set and Retraction Control Set
See also instruction leaflet PQFBR or PQRMD for FITBONE LOCKING SCREWS and FITBONE reusable instruments
This Instruction For Use (IFU) is for NOT for US and CA market

FITBONE™ TAA

il O orTHOFIX

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

MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The FITBONE TAA nailing system consists of an implantable intramedullary lengthening nail with a Receiver connected by a bipolar feed line. The external FITBONE Control Set consists of a control electronics
station and a Transmitter. The power required for the distraction process is controlled by a hermetically enclosed motor which draws the telescope apart. The electro-magnetic field sent from the Transmitter to the
Receiver is converted in the Receiver into DC-Voltage to supply the motor of the FITBONE Lengthening Nail with voltage, when actioned. There is no contact between the implanted intramedullary lengthening
nail or the implanted receiver and the surface of the body.

The FITBONE TAA nails include 3 different variants in terms of diameter (TAA11, TAAQ9, TAAT3), available in different lengths and lengthening capabilities. TAAT1 and TAAQ9 are available for femur and for tibia.
The FITBONE TAA nailing system must be fixed to the bone using FITBONE LOCKING SCREWS. FITBONE LOCKING SCREWS are available in multiple diameters, @4,5mm (with long and short thread) and @4mm,
and multiple lengths. The FITBONE TAA nailing system can be implanted and removed using dedicated instruments. Further information is available in section "Specific Information on the Device", below.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE of the FITBONE TAA System.
FITBONE TAA is an intramedullary lengthening system for limb lengthening of the femur and tibia.

The intended purpose of each individual device is provided in the table below:

Device specific Intended Purpose

FITBONE TAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Femur The intramedullary nail is intended for lengthening of the femur.

FITBONE TAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Tibia The intramedullary nail is intended for lengthening of the tibia.

FITBONE SUBCUTANEOUS ENERGY RECEIVER The receiver is intended for energy conversion and transfer to the intramedullary nail.

FITBONE CONTROL SET The control set is an external active device intended to transmit energy to the receiver for the lengthening of the intramedullary nail

The retraction control set is an external active device intended to transmit energy to the receiver for the retraction of the

FITBONE RETRACTION CONTROL SET . )
intramedullary nail.

INDICATIONS FOR USE
FITBONETAA is an intramedullary lengthening system for limb lengthening of the femur and tibia.
FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the FITBONE TAA if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Patients with any open wounds / areas with poor soft-tissue coverage near the operative site

Patients with anatomic deformities which prevent the device from fitting

Patients with poor bone quality that would prevent adequate fixation of the device

Patients with compromised capacity for healing

Patients with metal allergies and sensitivities

Patients in which the implant would cross open, healthy epiphyseal growth plates

Blood supply limitations, peripheral vascular disease or evidence of inadequate vascularity

Insufficient intramedullary space which would lead to cortical weakening or vascular damage during an implantation
Patients with a body weight of > 100 kg for TAA11/13

0. Patients with a body weight of > 50 kg for TAAQ9

1. Differences in leg length of less than 20 mm

2. Nofree access for proximal insertion of the intramedullary lengthening nail (e.g. coxa valga)
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13. No reliable exclusion of bone infection

14.  Expected non-compliance, mentally ill patient or patient with clouded consciousness
15, Pregnancy

16.  Lack of hip head roofing (hip dysplasia) with femoral extensions

17, Lack of stability in the surrounding joints

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

FITBONE TAA intramedullary lengthening system is indicated for adult and pediatric (greater than 12 through 21 years of age) patients.

INTENDED USERS

The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments and
surgical procedures (including application and removal). One component of the system (the control set) is also intended to be used by the patient or caregiver. There are no specific requirements for the patient
or caregiver. The HCP shall instruct the patient or caregiver on its correct use.

NOTES FOR USE

Retraction Function
In case of unintended over-distraction, a FITBONE Retraction Control Set can be used to activate the nail retraction function. The Retraction Control Set is only available upon request from Orthofix or your
distributor. The Retraction Control Set must not be handed over to the patient. Detailed instructions on safe use of the retraction function are available in the FITBONE Retraction Control Set Quick Guide.

Implant Removal

The FITBONE TAA is not a permanent implant and must be removed. Removal of the implant is reccommended when, according to the treating surgeon, the regenerated bone can support a sufficient load. In
general, a period of 10 1% years after implantation is recommended. If the explantation is delayed or not carried out, the FITBONE intramedullary lengthening nail may break. Detailed instructions on implant
removal are available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel, conforming to ASTM F138 and IS0-5832, and have also some parts, in contact with the body, made of other materials (NuSil MED-4870, NuSil MED-
1511). All these materials meet the biocompatibility requirements for implants.

WARNINGS

1. Never use a hammer to drive or remove the Intramedullary Lengthening Nail FITBONE TAA into/ from the medullary cavity as doing so could damage the implant.
2. Ifaneccentric cone has been used, do not rotate it while removing.

3. Thereisa risk of excessive cortical weakening and even perforation, leading to a fracture during treatment, particularly with the front cutting reamers.

4. Never use front cutting reamers in the area of the final position of the tip of the FITBONE.

PRECAUTIONS
1. Check the sterile packaging for integrity and expiration date before opening. Do not use if the sterile packaging is damaged.
2. Bone screws might be used to avoid unintentional axial and torsional deviations. These must be placed in such a way that they do not interfere with the insertion of the intramedullary lengthening nail
into the medullary canal.
3. Donotdirectly hammer the cone because that will damage the cone end and tubes will not slide on the cone as required.
4. Monitor the entire reaming process with the image intensifier in two planes to detect any reaming errors in time.
5. Never use reamers with a flexible shaft as this can lead to unnecessary weakening of the wall or cause the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail to jam later.
6. Do not weaken the cortex as this could increase the risk of fracture during treatment.
7. After unpacking the lengthening nail and the receiver, check them for integrity, especially the bipolar feedline.
8. Imprecisely set locking holes (oval, funnel-shaped, ragged) do not allow the implant to be fastened sufficiently. If the implant is insufficiently fastened, it may be helpful to use revision screws.
9. Make sure the white ring is in connection with the start of the coupling.
10. Do not hold the coupling or cable with surgical instruments and avoid bending the coupling or cable as this can lead to damage or unwanted disconnection.
11, Power transfer is optimal at approximately 5 mm distance from the receiver. Avoid distances of more than 10 mm under the skin as such distances can negatively affect the function of the treatment system.
12. In doctor mode continuous operation, the Transmitter can reach a maximum temperature of 47.2 °C.
13, Excessive distraction can cause neuronal damage.
14.  Please advise your patients not to remove the switch cover from the control set and not touch the switches.
15. The treating physician will decide about the risk and benefit of the following treatments.
- Hlectrical therapy
Any form of electrical therapy in which current is passed through the patient s body should be avoided on the affected limb as it could can negatively affect the FITBONE TAA intramedullary
lengthening nail.
The leakage currents expected in the body of the patient when using defibrillators can negatively affect the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail.
- Ultrasound therapy
Any form of therapeutic ultrasound should be avoided on the affected limb. Effects are not tested but could potentially result in unexpected harm and malfunction of the FITBONE TAA
intramedullary lengthening nail.
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- Flectromagnetic therapy
« Any form of magnetic and electromagnetic field application should be avoided on the affected limb as it could negatively affect the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail and cause
unexpected harm.
- High-energy ionizing radiation therapy
The manufacturer has no experience with how the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail responds to high-energy ionizing radiation. Such treatments must be avoided for the duration
of the distraction phase, if possible.

If the above therapies cannot be avoided:
- Thefunction of the FITBONE TAA intramedullary lengthening nail must be carefully monitored to immediately identify any disruptions and also during distraction over the following 4to 5 days.
- Never perform lengthening while the above therapies are applied.

X-ray and ultrasound imaging is allowed on the affected limb. The manufacturer does not know of any events on reactions of the implantable FITBONE parts due to x-rays computer tomography.
However, potential artefacts might be too high for proper imaging quality.
The distraction rate for adolescents should be appropriate to the accelerated rate of bone growth which could lead to a faster formation of new bone.
Retraction must not be carried out over the initial total length of the intramedullary lengthening nail since this might cause jamming of the implant. During energy transmission, monitor the retraction
with the stethoscope and continuous X-ray monitoring.
FITBONE must not be retracted or extended multiple times, or used for re-implantation.
The FITBONE implant is not suitable for applying compression forces.
If the Retraction Transmitter is positioned in an incorrect angle, an unintended distraction cannot be excluded.
During the distraction and consolidation phase, weightbearing on the operated leg should be partial and limited to 20 kg (contact with the sole of the foot). Any exceeding load may cause the FITBONE
TAA to break.
The patient must avoid unforeseen/unwanted excess weight-bearing as well as too early full weight-bearing. This may cause the intramedullary lengthening nail to break. If excessive weight-bearing does
occur, the patient must contact the treating physician.
The distraction phase should not be interrupted for more than 2 days at most because the risk of premature bone bridging is otherwise present.
Non-ionising radiation is used for energy and data transmission. Electromagnetic and magnetic pulses can cause malfunctions.
- Note that radio equipment with transmission frequencies below 500 kHz may inadvertently lengthen the intramedullary lengthening nail. Keep away from potential sources of such electromagnetic
fields as, for example:
a)  Industrial equipment with wireless energy transmission, including production facilities and logistics centres. Please observe any posted wamings relating to increased electromagnetic
radiation.
b)  Radio masts / radio towers used as time-signal transmitters.
« Comply with the special safety precautions with regard to electromagnetic compatibility (EMC) according to the FITBONE Control Set Instructions for Use (PQFBP).
« Only use the components (e.g. power supply units or cables) provided by the manufacturer.
FITBONE TAA devices must not be stored with other electromagnetic, magnetic, ionizing, wireless or HF devices. Monitor/check the correct operation of the FITBONE TAA System if the FITBONE Control Set
is nevertheless stored in this way.
The drainage tube should slide without any resistance through the bony canal and the bipolar feedline should not enter and affect the adjacent joint. If not, check if the implant is deep enough inserted
(distance to notch 1cm).
Perform additional corrections or place blocking screws only with the dummy nail inside the bone, never while the Fitbone nail is inserted.
Intraoperative functional test: prior to implanting the Fitbone nail, check the functionality of the nail, by activating it via the control set. The operating noise of the nail (using the supplied stethoscope)
and the flashing control light will confirm the functionality.
The cable must enter the bony tunnel as close as possible to the point it exits from the implant. If not, it may occur that a fibre of the patella tendon is captured, what might cause severe damage to the cable.
If the cable is not secured, patella tendon movement may result in damage to the cable.

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

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

Superficial infection

Deep infection

Non-union, delayed union or malunion

Damage to bone or surrounding tissues resulting from surgery or treatment
Damage to local vascularization resulting in bone or surrounding tissue necrosis
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion

Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment
Bone fracture during or after treatment

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Compartment syndrome

Complex regional pain syndrome

Wound healing complications

Injury to the healthy limbs, buttocks or head due to positioning during surgery
Injury due to postural changes during post-operative treatment

Loosening, bending, breakage or migration of implants

30



Foreign body reactions due to implantable devices
Reoperation to replace a component or entire nail configuration
Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
FITBONE is MR unsafe.
Keep away from MRI examination rooms.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFIT
PRECISION

Protection of soft-tissue with minimally-invasive instrumentation

Instruments designed not only for lengthening but for optimal limb alignment

Safe alignment assessment and blocking screw placement with dummy (trial) nail

BENEFITTO SURGEON
Stability, less chance of bone on growth
Minimally invasive, adds safety and precision when used with reamers correcting deformity

BENEFITTO PATIENT
-+ Stability
Possible reduced risk of premature consolidation
Bone conserving
Minimally invasive, less scarring, less chance of debris in joint/wound

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

FIT
No over-reaming necessary, therefore, it is a bone-conserving procedure
Bone is reamed to exactly fit the implant (step reamer)

POWER
« Reliable power direct to the nail

High distraction force independent of nail size

No soft-tissue limitations

Power transferred to the nail with a small portable Control Set
No magnets within the Fitbone Control Set.

BENEFITTO SURGEON
Powerful 1200N distraction force, independent of nail size
Reliable power direct to the nail.
The receiver is located under the skin, which allows very good energy transmission regardless of patient size.
No over-reaming necessary, facilitates exact reaming and position of implant for limb alignment
Bone is reamed to exactly fit the implant
Lightweight, easy to handle and transport.
No magnets within the Fitbone Control Set.
Accidental retraction not possible
[tis possible to do fast distraction or retraction
Safe alignment assessment and blocking (poller) screw placement with dummy (trial) nail before inserting definitive implant
9mm nail option

BENEFITTO PATIENT
« Easy to use/power the nail
Lightweight, easy to handle and transport, compact — fits in briefcase.
User friendly
No magnets within the Fitbone Control Set.
Accidental retraction not possible
Guided procedure
9mm nail available and all TAA nails now indicated for adults AND adolescent patient (>12 years)



LINKTO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
This is the SSCP location after the launch of European Database on Medical Devices/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI
FITBONETAA System 805050436lmpActive328AJY
FITBONE SUBCUTANEQUS ENERGY RECEIVER 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONETAA INTRAMEDULLARY LENGTHENING NAIL for Femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE CONTROL SET 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRACTION CONTROL SET 805050436CSRet3ACTTT

Specific Information on the Device

Detailed information on the selection of suitable implants, accessories and related devices, including FITBONE LOCKING SCREWS, is available in the dedicated FITBONE Operative Techniques: FITBONE TAA
Retrograde Femur Application, FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Application, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal, FITBONE TAA Tibia Application and FITBONE TAA
Tibia Removal.

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

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

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products indicators on the sterile packaging serve as proof of sterilisation. Product integrity, sterility
and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component is believed to be faulty, suspect or damaged. The products
supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility. Please note that the FITBONE Control Set must not be disposed but must be returned to Orthofix after completion of the treatment.
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
For the FITBONE reusable instruments listed in the table below please use the processing and reprocessing instructions described in the document PQRMD.

Part # Description Part # Description Part # Description

60001028 FITBONE CONE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAAQ960-F-220 60001024 FITBONE TUBET12/11-XL
60001029 FITBONE CONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE TUBET12/10-XL
60001030 FITBONE CONE C134++ 60001925 FITBONE DUMMY TAAQ940-F-200 60001026 FITBONE TUBE T12/09-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE TUBE T12/08-XL
60001032 FITBONE CONE C11 60000576 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 60001044 FITBONE TUBET14/13-S
60001060 FITBONE CONE C15 60000406 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 CANNULATED 60001045 FITBONETUBET13/12-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000218 FITBONE SPACE HOLDER TAA 60001046 FITBONETUBET12/11-S
60001062 FITBONE CONE C15++ 60001439 FITBONE TARGETING DEVICE 45°/90° 60001047 FITBONE TUBET12/10-S
60001063 FITBONE CONE C14 60000403 FITBONE TROCAR D4.5MM 60001048 FITBONE TUBE T12/09-S
60001888 FITBONE CONE C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROCAR T-HANDLE D4.5MM 60001049 FITBONE TUBE T12/08-S
60000408 FITBONE DEPTH GAUGE 60001014 FITBONETUBET14/13-M 60001050 FITBONETUBET16/15-M
60000400 FITBONE DRILL SLEEVE D4.5MM 60001015 FITBONE TUBET13-12-M 60001051 FITBONE TUBET15/14-M
60000402 FITBONE DRILL SLEEVE D8MM 60001016 FITBONETUBET12/11-M 60001052 FITBONE TUBET16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 FITBONE TUBET12/10-M 60001053 FITBONE TUBET15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAAT160-T-225 60001018 FITBONE TUBET12/09-M 60001054 FITBONETUBET14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAAT160-F-225 60001019 FITBONE TUBET12/08-M 60001055 FITBONETUBE T13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAA1140-T-205 60001020 FITBONETUBET12/11-L 60001056 FITBONE TUBE T16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE TUBE T12/10-L 60001057 FITBONE TUBE T15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAAT180-T-245 60001022 FITBONE TUBE T12/09-L 60001058 FITBONE TUBE T14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE TUBE T12/08-L 60001059 FITBONE TUBET13/12-XL

For all other FITBONE reusable instruments and FITBONE LOCKING SCREWS follow the processing and reprocessing instructions described below
and in the document PQFBR.

These reprocessing instructions have been written in accordance with 150 17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings

Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors, including the method and duration of each use,

and the handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use is the best way to determine whether a device has reached its end of serviceable life.

Due to their constant use, the instruments are subject to natural wear and tear and usage-specific damage,which may influence the end of the product service life. In a non-exhaustive list, signs of damage

and wear include: Corrosion (i.e.,rust, pitting), discoloration, deep scratches, flaking, abrasions and cracks. Improperly functioning or defective and excessively worn instruments, as well as instruments

with unrecognizable markings, missing or re-moved (worn away) part numbers,may not be used and must be disposed of and replaced.

Corrosion is a form of destruction or wear which can be caused as a result of chemical reactions, including:

- Damaged surface structures

- Theeffects of human body fluids in the event of prolonged contact with the instruments

- Theexcessive effects of certain solutions: Saline, iodine solutions, chloride or stronger acids, alkaline solutions and incorrectly used disinfectants

- Insufficient water quality when cleaning, disinfecting, sterilizing using steam or rinsing instruments, .g. through the use of corroded water pipes, the penetration of rust, metal or dirt particles in
steam sterilizers etc.

- Ifrustforms, this can be transferred onto other instruments. Ensure that contact is avoided, as this is very dangerous during sterilization.

- Not observing the quidelines about concentrations and temperatures stipulated by the disinfectant manufacturer: If these concentrations and temperatures are significantly exceeded, for some
materials this may lead to discoloration and/or corrosion.

- This can also be the case if the instruments are not rinsed adequately after cleaning or disinfection.

Equipment, users, cleaning agents and processes all contribute to the effectiveness of the treatment. The clinical institution must quarantee that the selected treatment stages are safe and effective.

During cleaning, you must carefully check which cleaning agent may be used and with which method. Please observe the diluting and application requirements.

Suitable protective equipment must be worn when dealing with contaminated or potentially contaminated materials, instruments and products.

In order to guarantee the adequate transport of sterile instruments, the sterile container, the lid and the tray insert must be cleaned, disinfected and sterilized while empty.

Locking screws (implants) should not be cleaned and disinfected together with the instruments.

The maximum weight of a loaded tray insert during sterilization must be < 10 kg.

POINT OF USE
The instruments should be pre-cleaned and dried within 30 minutes after use, to minimize the risk of residues drying before cleaning and thus prevent irreparable damage.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Itis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to
patient, personnel and any area of the healthcare facility.
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PREPARATION FOR CLEANING
Instruments with removable parts must be taken apart. The responsible person must have been appropriately trained for disassembly or assembly. For specific instructions on affected instruments refer to PQFBR.

Pre-cleaning
To pre-clean the instruments thoroughly, they must be treated in an ultrasonic bath and then cleaned manually.
Ultrasonic bath with neodisher MediZym 0.5% (v/v) and soft drinking-quality water
Before placing an instrument in the ultrasonic bath, any bodily fluids must be removed from the instruments using absorbent, lint-free paper towels;
Avoid bubbles on the surface and sound shadows when placing them;
When filling the ultrasonic bath, make sure that the instruments cannot hit each other;
Ultrasonic treatment of the instruments (10 minutes, 35 kHz, water temperature <40°C)
Rinse the instruments under running water
Make sure to remove all visible contaminants with
- softnylon brushes
- softround nylon brushes
Inner diameter or holes must be cleaned with material-specific round brushes and rinsed well at least three times for at least one minute and rinse at least five times with at least one disposable 10ml
syringe.

A Once the pre-cleaning step is completed, the instruments must always undergo automated cleaning and disinfection.
A The integrity of the instruments must be checked before and after cleaning and disinfection.
CLEANING

General considerations
[tis recommended that cleaning is carried out with a correctly installed, qualified and reqularly maintained washing and disinfection machine equipped with injector units, baskets and inserts. The validation in
accordance with EN 150 15883-1/150 15883-1 was carried out using the Miele PG 8535 washing and disinfection machine.
In the event of deviations from the process detailed here, equivalent cleaning agents and a procedure validated by the end user must be used. Otherwise, this may shorten the lifespan of the instruments
and locking screws, and this would be the responsibility of the hospital.
The operating instructions supplied by the manufacturer of the cleaning machines and cleaning agents must be observed.

Automated cleaning and disinfection
In accordance with the operating instructions, the instruments are inserted into the washing and disinfection machine using a cleaning trolley (e.g. Miele E 450/1 69545003D).Instruments which can be taken
apart must be disassembled prior to cleaning. Depth gauge for sleeves (60000408). Cannulae must be connected to the rinse connections (i.e. injector nozzle) of the washing and disinfection machine.
Load trays laying the instruments on the dedicated brackets, in accordance with the markings visible on the lower side of the tray lid.
Avoid contact between the instruments during the washing process;
Remove washed items immediately after the end of the wash program to avoid corrosion created by residual moisture.
The process recommended by Orthofix Srl is intended for the following cleaning and disinfection methods:
(leaning and disinfection device: PG 8535, Miele
(leaning program:
a)  Pre-rinsing with soft, drinking-quality water at < 10 °Cfor 2 minutes

b)  Cleaning with Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) at 55 °C for 10 minutes

) Rinsing | with demineralized water at < 10 °Cfor 1 minute

d)  Neutralizing (*) with Neodisher Z 0.1% (v/v) at < 10 °C for 2 minutes

e)  Rinsing Il with demineralized water at < 10 °C for 1 minute

f) Thermal Disinfection at 93 °C for 5 minutes or until achieving an A° value of > 3000.
g)  Drying at 100 °C for 25 minute

(*) Only necessary for strong alkaline cleaners, however these must also have a pH value of < 12
After the program is complete, the machine must be unloaded and the medical products checked. If the devices still show contamination residues, they must undergo another cleaning process in the machine.

A Due to structural, material and functional properties, these are medical products of the critical risk class A & B according to Robert Koch Institute (RKI) recommendations, which is why
they may only be treated by the machine.

A The integrity of the instruments must be checked after the cleaning program.

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

Before every sterilization or use, all parts of the instrument inventory and all the locking screws must be checked for cleanliness, integrity and proper functioning.
During the visual inspection, under good light with a magnifying glass, if applicable, all instruments must be examined for contamination, corrosion and residues;
If the visual inspection shows that the instruments have not been cleaned properly, they must be cleaned and disinfected again.
Damaged parts may not be used and must be re-ordered for replacement from Orthofix Srl.
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PACKAGING

Disassembled instruments must be re-assembled by trained personnel. For the assembly procedure: see the “PREPARATION FOR CLEANING” section above. After the inspection and functional test, the dried

instruments are placed in the tray and the locking screws are placed in the screw box. In order to prevent contamination after sterilization, Orthofix recommends using one of the following packaging systems:

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

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

Every sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by individual health care facility according to instruction from the manufacturer. When using equipment and processes different from
that validated by Orthofix, the health care facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray. Note
that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10 kg.

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN ISO 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for reprocess FITBONE medical
products. Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during
sterilization. Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

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

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

STORAGE
After sterilization, the wrapped medical products should be stored in a location with restricted access.
This location should be well ventilated and offer sufficient protection from dust, moisture, insects, vermin and extreme temperatures.

A Before the products can be stored, they must be allowed to cool-down to ambient temperature after sterilization.

A Before opening, the sterile wrap must be thoroughly examined for any damage and the expiry date must be checked.

DISCLAIMER

The instructions provided herein have been validated by Orthofix Srl for the initial preparation of a device for first clinical use or for reprocessing of multiple use devices prior to re-use. It remains the responsibility
of the individual responsible for reprocessing to ensure that the reprocessing, performed using equipment, materials and personnel in the initial preparation / reprocessing facility, achieves the desired result.
This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation from the instructions provided must be
properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical follow-
up and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is
not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical
device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician. When handing over the FITBONE Control Set to the patient, the HCP
shall hand over also the paper copy of the "FITBONE Control Set Instructions for Use" and verbally instruct the patient on how to use the FITBONE Control Set correctly for the lengthening procedures at home.
Before leaving the healthcare facility after implantation of FITBONETAA, the patient must be supplied with the Intramedullary Lengthening Nail implant card and the Subcutaneous Energy Receiver implant card.
Both implant cards are supplied together with the implants. Before handing each implant card over to the patient, one of the labels available on the implant sterile packaging must be attached in the appropriate
area on the implant card and the patient information must be filled-in by the HCP, following the instructions provided in the leaflet PQIPC.

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

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

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability. Please contact the manufacturer if the labels on the packaging are damaged or not legible.

S |

Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic Instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

(i) | AN
@

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

&

Do not resterilize

| STERILE | VH202 |

Sterilized using vaporized hydrogen peroxide

Non-sterile

O

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

| REF | | [ LOT |

(atalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

-
CE..

CE marking in conformity to applicable European Directives/Requlations

il

Date of manufacture Manufacturer

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

The item is known to pose hazards in all MRI environments.

@@

Serial number

A
>
o
=2
<

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

Electric voltage

Q>

Follow instruction for use

o
| 0
=

Non-ionizing electromagnetic radiation
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Description

Please return the FITBONE Control Set to Orthofix after completion of the treatment.

E Disposal. In accordance with the WEEE 2012/19/UE Directive, the product and all its parts (cable, batteries, accessories, etc.) may not be treated as domestic waste.
I

Patient name and surname
Egull
Surgery date
@ +
ﬂ Doctor name and surname

Patient information website

Temperature limit

Humidity limitation

For retraction only For retraction only
Symbol Description
® ©®
T I::B]
@ - ® - R :
Please connect Intramedullary Lengthening Nail and Receiver via the bipolar plug connection. Please also note the

|

instructions for connecting the connector and coupling in the Operative Technique.

For the Intramedullary Lengthening Nail TAAQ9, use 4.0 drill for the locking hole on the telescope side (freehand
locking). Please also note the instructions for drilling locking holes in the Operative Technique.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464)

IT

Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la loro versione pit recente ¢ sempre disponibile online

Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Fare riferimento anche al foglietto illustrativo PQFBP per il Set di controllo FITBONE e il set di controllo per la retrazione

Fare riferimento anche al foglietto illustrativo PQFBR o PQRMD per le VITI DI BLOCCAGGIO FITBONE e lo strumentario riutilizzabile FITBONE.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl

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

DESCRIZIONE

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

II'sistema FITBONE™TAA & costituito da un chiodo di allungamento endomidollare impiantabile con un ricevitore collegato tramite un cavo di alimentazione bipolare. Il set di controllo FITBONE esterno € costituito
da una stazione elettronica di controllo e da un trasmettitore. L'energia elettrica necessaria per il processo di distrazione  controllata da un motore chiuso ermeticamente che allontana la parte telescopica. |l
campo elettromagnetico trasmesso dal trasmettitore al ricevitore viene convertito in tensione continua all'interno di quest'ultimo per alimentare elettricamente il motore del chiodo di allungamento FITBONE,
quando viene azionato. Non ¢'¢ contatto tra il chiodo di allungamento endomidollare impiantato, o tra il ricevitore impiantato, e a superficie del corpo.

I chiodi FITBONE TAA comprendono 3 varianti diverse quanto a diametro (TAAT1, TAAQ9, TAA13), disponibili i varie lunghezze e capacita di allungamento. TAA11 e TAAQ9 sono disponibili per il femore e per la

tibia.

II'sistema FITBONE TAA deve essere fissato all'osso mediante VITI DI BLOCCAGGIO FITBONE. Le VITI DI BLOCCAGGIO FITBONE sono disponibili in diversi diametri: @4.5mm (con filettatura lunga e corta) e §4mm,
e in diverse lunghezze. Il sistema FITBONE TAA puo essere impiantato e rimosso mediante appositi strumenti. Ulteriori informazioni sono disponibili nella sezione “Informazioni specifiche sul dispositivo" di

sequito.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO per il sistema FITBONE TAA.

FITBONE TAA & un sistema di allungamento endomidollare del femore e della tibia.

L'uso previsto di ogni singolo dispositivo e riportata nella tabella sequente:

Uso previsto specifico del dispositivo

CHIODO DI ALLUNGAMENTO ENDOMIDOLLARE FITBONETAA per femore

Il chiodo endomidollare & destinato all'allungamento del femore.

CHIODO DI ALLUNGAMENTO ENDOMIDOLLARE FITBONE TAA per tibia

Il chiodo endomidollare & destinato all'allungamento della tibia.

RICEVITORE DI ENERGIA SOTTOCUTANEO FITBONE

Il ricevitore & destinato alla conversione e al trasferimento di energia al chiodo endomidollare.

SET DI CONTROLLO FITBONE

II'set di controllo & un dispositivo attivo esterno destinato a trasmettere energia al ricevitore per I'allungamento del chiodo
endomidollare.

SET DI'CONTROLLO DI RETRAZIONE FITBONE

II'set di controllo di retrazione & un dispositivo attivo esterno destinato a trasmettere energia al ricevitore per la retrazione del
chiodo endomidollare.

INDICAZIONI PER L'USO

FITBONE TAA & un sistema di allungamento endomidollare del femore e della tibia.
II'sistema di allungamento endomidollare FITBONE TAA & indicato per pazienti adulti e in eta pediatrica (da 12 a 21 anni di eta)

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE FITBONE TAA qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
1. pazienti con ferite aperte/zone con insufficiente copertura dei tessuti molli vicino al sito operatorio;

pazienti con capacita di guarigione compromessa;
pazienti con allergie e sensibilita ai metalli;
pazienti in cuiI'impianto attraverserebbe fisi epifisarie aperte e sane;

pazienti con deformita anatomiche che impediscono I'inserimento del dispositivo;
pazienti con scarsa qualita ossea che impedirebbe un'adequata fissazione del dispositivo;

riduzioni dell'apporto ematico, malattia vascolare periferica o sintomi di insufficienza vascolare;
spazio endomidollare insufficiente che produrrebbe un indebolimento corticale o danni vascolari durante un impianto;
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9. pazienti con peso corporeo > 100kg per TAA11/13;

10.  pazienti con peso corporeo > 50kq per TAA9;

11, differenze nella lunghezza delle gambe inferiori a 20mm;

12. nessuna via di accesso libera per I'inserimento prossimale del chiodo di allungamento endomidollare (ad es. coxa valga);
13 infezioni ossee non escluse con certezza;

14, prevista non conformita, paziente affetto da malattie psichiche o non vigile;

15, gravidanza;

16. insufficiente copertura della testa del femore (displasia dell'anca) in caso di allungamento del femore;

17, scarsa stabilita delle articolazioni circostanti.

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

II'sistema di allungamento endomidollare FITBONE TAA & indicato per pazienti adulti e in eta pediatrica (da 12 a 21 anni di eta)

UTENTI PREVISTI

I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese 'applicazione e la rimozione. Un componente del sistema (il set di controllo)  anche destinato a essere utilizzato dal paziente
o da chilo assiste. Non ci sono requisiti specifici per il paziente o per chi lo assiste. L'operatore sanitario deve spiegare al paziente o a chi lo assiste il suo corretto utilizzo.

INDICAZIONI PER L'USO

Funzione di retrazione

In caso di eccessiva distrazione imprevista, & possibile utilizzare un set di controllo di retrazione FITBONE per attivare la funzione di retrazione del chiodo. Il set di controllo di retrazione & disponibile presso Orthofix
o il proprio distributore soltanto su richiesta. Tale set non deve essere consegnato al paziente. Istruzioni dettagliate sulla sicurezza d'uso della funzione di retrazione sono disponibili nella Guida rapida del set di
controllo di retrazione FITBONE.

Rimozione dell'impianto

FITBONE TAA non & un impianto permanente e va rimosso. Si consiglia di rimuoverlo quando, secondo il chirurgo curante, I'osso rigenerato & in grado di sostenere un carico sufficiente. In generale, si consiglia di
far trascorrere un periodo compreso tra Tanno e 1.anno e mezzo dall'impianto. Se la rimozione viene ritardata o non viene effettuata, il chiodo di allungamento endomidollare FITBONE pud rompersi. Istruzioni
dettagliate sulla rimozione dell'impianto sono disponibili nelle Tecniche operatorie FITBONE dedicate: Rimozione di femore retrogrado FITBONE TAA, Rimozione di femore anterogrado FITBONE TAA e Rimozione
di tibia FITBONETAA.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
['operatore sanitario professionale & pienamente responsabile della scelta della terapia appropriata e del relativo dispositivo destinato al paziente (procedura intraoperatoria e cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
Gli impianti sono realizzati in acciaio inossidabile per utilizzo chirurgico, conformemente alle normative ASTM F138 e IS0-5832, e comprendono anche alcune parti, a contatto con il corpo, fabbricate in altri
materiali (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Tutti questi materiali soddisfano i requisiti di biocompatibilita relativi agli impianti.

AVVERTENZE

1. Non utilizzare mai un martello per inserire o rimuovere il chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA nella/dalla cavita midollare, poiché potrebbe danneggiare I'impianto.
2. Seeé stato usato un cono eccentrico, non ruotarlo durante la rimozione.

3. Vieilrischio di un eccessivo indebolimento corticale e persino di una perforazione che provocherebbe una frattura durante la terapia, in particolare se si utilizzano alesatori frontali.
4. Non usare mai alesatori frontali in corrispondenza della posizione terminale della punta del sistema FITBONE.

PRECAUZIONI

1. Verificare I'integrita della confezione sterile e la data di scadenza prima di aprirla. Se la confezione sterile € danneggiata, non utilizzare il sistema.

2. Leviti ossee possono servire a evitare deviazioni assiali e torsionali involontarie. Devono essere posizionate in modo tale da non interferire con I'inserimento del chiodo di allungamento endomidollare nel
canale midollare.

3. Non martellare direttamente sul cono perché, cosi facendo, se ne danneggera I'estremita e i tubi non scorreranno su di esso come richiesto.

4. Monitorare |'intero processo di alesatura con |'amplificatore di brillanza su due piani per rilevare in tempo eventuali errori di alesatura.

5. Non usare mai alesatori con un corpo flessibile, perché possono provocare un inutile indebolimento della parete o il successivo inceppamento del chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA.

6. Nonindebolire la corticale, poiché cio potrebbe aumentare il rischio di frattura durante il trattamento.

7. Dopo aver estratto dalla confezione il chiodo d'allungamento e il ricevitore, controllame I'integrita, soprattutto quella della linea di alimentazione bipolare.

8. Fori dibloccaggio dalla forma imprecisa (ovali, a imbuto, irregolari) non garantiscono un fissaggio sufficiente dell'impianto. In tal caso, puo essere utile usare viti da revisione.

9. Assicurarsi che I'anello bianco sia collegato all'inizio del giunto di accoppiamento.

10. Non tenere il giunto o il cavo utilizzando strumenti chirurgici ed evitare di piegarlo, perché cio potrebbe provocare danni o scollegamenti indesiderati.

11, Latrasmissione di energia risulta ottimale a circa Smm di distanza dal ricevitore. Evitare distanze superioria 10mm sottola pelle, poiché esse possono incidere negativamente sulla funzione del sistema terapeutico.

12. Se funziona continuativamente in modalita Doctor, il trasmettitore puo raggiungere una temperatura massima di 47.2°C.

13. Unadistrazione eccessiva pud provocare danni neuronali.

14. Consigliare ai pazienti di non rimuovere il coperchio degli interruttori dal set di controllo e di non toccarli.
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22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.
30.

I medico curante decidera considerando i rischi e i benefici delle sequenti terapie.
- Terapia elettrica
- hvitare qualsiasi forma di terapia elettrica sull'arto interessato dall'impianto che preveda I'induzione di corrente attraverso il corpo del paziente, in quanto potrebbe incidere negativamente
sul chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA.
Le correnti di dispersione previste nel corpo del paziente quando si utilizzano defibrillatori possono influire negativamente sul chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA.
- Terapia ecografica
- Bvitare qualunque forma di ultrasuoni terapeutici sull'arto interessato. Gli effetti non sono stati testati, ma potrebbero provocare danniinattesi e malfunzionamenti del chiodo di allungamento
endomidollare FITBONE TAA.
- Terapia elettromagnetica
Evitare qualsiasi forma di applicazione di campi magnetici ed elettromagnetici all'arto interessato, in quanto potrebbe incidere negativamente sul chiodo di allungamento endomidollare
FITBONE TAA e causare danni imprevisti.
- Radioterapia con radiazioni ionizzanti ad alta energia
« Il produttore non ha esperienza del modo in cuiil chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA reagisce alle radiazioni ionizzanti ad alta energia. Tali terapie vanno evitate per I'intera
durata della fase di distrazione, se possibile.

Se le terapie di cui sopra sono inevitabili:

- Lafunzione del chiodo di allungamento endomidollare FITBONE TAA va attentamente monitorata per individuare prontamente eventuali disagi, e anche durante la distrazione, nei successivi
405 giorni;

- Non esequire maiI'allungamento durante la somministrazione delle suddette terapie.

Sull'arto interessato & possibile esequire radiografie ed ecografie. Il produttore non & a conoscenza di eventi legati a reazioni delle parti impiantabili di FITBONE dovute alla tomografia computerizzata
araggi X. Tuttavia, i possibili artefatti potrebbero essere troppo alti per garantire un'adequata qualita dell‘imaging.
La velocita della distrazione negli adolescenti dovrebbe essere adequata al ritmo accelerato di accrescimento osseo, il quale potrebbe portare a una formazione pitl rapida di nuovo 0sso.
La retrazione non deve essere effettuata oltre la lunghezza iniziale totale del chiodo di allungamento endomidollare, poiché questo potrebbe far inceppare I'impianto. Durante la trasmissione di energia,
monitorare la retrazione con lo stetoscopio e, continuamente, i raggi X.
FITBONE non deve essere retratto né allungato ripetutamente, e neppure utilizzato per reimpianti.
L'impianto FITBONE non & adatto all'applicazione di forze di compressione.
Se il trasmettitore di retrazione € posizionato con un'angolazione errata, potrebbe verificarsi una distrazione imprevista.
Durante la fase di distrazione e consolidamento, il carico sulla gamba operata deve essere parziale e limitato a 20kg (contatto con la pianta del piede). Un carico oltre tale limite potrebbe provocare la rottura
di FITBONETAA.
Il paziente deve evitare di applicare sull'arto un carico eccessivo imprevisto/indesiderato, oltre che un carico completo troppo prematuro. Cio potrebbe provocare la rottura del chiodo di allungamento
endomidollare. Se I'arto viene caricato eccessivamente, il paziente deve contattare il medico curante.
La fase di distrazione puo essere interrotta per un massimo di 2 giorni, poiché si rischia la formazione di ponte osseo prematuro.
Le radiazioni non fonizzanti sono utilizzate per la trasmissione di energia e dati. Gli impulsi elettromagnetici e magnetici possono provocare malfunzionamenti.
Notare che eventuali apparecchiature radio con frequenze di trasmissione inferiori ai 500kHz possono allungare accidentalmente il chiodo di allungamento endomidollare. Tenersi a distanza da
potenziali sorgenti di campi elettromagnetici di questo tipo, ad esempio:
a)  apparecchiature industriali che trasmettono energia senza fili, compresi impianti di produzione e centri logistici. Attenersi a qualsiasi avvertenza relativa a un possibile aumento delle radiazioni
elettromagnetiche.
b)  Antenne/torri radio utilizzate come trasmettitori di segnali orari.
« Attenersi alle apposite precauzioni di sicurezza relative alla compatibilita elettromagnetica (CEM), sequendo le istruzioni per I'uso del set di controllo FITBONE (PQFBP).
- Utilizzare solo i componenti (ad es. alimentatori o cavi elettrici) forniti dal fabbricante.
I dispositivi FITBONE TAA non devono essere conservati insieme ad altri dispositivi elettromagnetici, magnetici, ionizzanti, wireless o ad alta frequenza. Monitorare/verificare il corretto funzionamento del
sistema FITBONE TAA se il set di controllo FITBONE viene comunque conservato in questo modo.
II'tubo di drenaggio deve scorrere senza alcuna resistenza attraverso il canale osseo e la linea di alimentazione bipolare non deve penetrare, né incidere sull'articolazione adiacente. In caso contrario, verificare
sel'impianto & inserito abbastanza in profondita (distanza dalla tacca: 1cm).
Esequire ulteriori correzioni o posizionare le viti di bloccaggio soltanto con il chiodo fittizio all'interno dell'osso, mai durante I'inserimento del chiodo Fitbone.
Test funzionale intraoperatorio: prima di impiantare il chiodo Fitbone, verificarne la funzionalita, attivandolo tramite il set di controllo. Il rumore di funzionamento del chiodo (percepito tramite lo stetoscopio
in dotazione) e la spia lampeggiante ne confermeranno la funzionalita.
Il cavo deve entrare nel tunnel osseo il il vicino possibile al punto in cui esce dall'impianto. In caso contrario, pud accadere che una fibra del tendine della rotula venga catturata, provocando seri danni al cavo.
Se il cavo non é fissato, il movimento del tendine della rotula puo danneggiare il cavo stesso.

I prodotti FITBONE devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti, agli accessori e agli strumenti FITBONE corrispondenti, attenendosi alla Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix non
qarantisce la sicurezza e I'efficacia di FITBONE, se utilizzato in abbinamento ad altri dispositivi Orthofix, qualora non sia specificatamente indicato nella Tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

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

infezione superficiale;

infezione profonda;

pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione;

danni all'osso 0 ai tessuti circostanti derivanti da un intervento chirurgico o da una terapia;
danni alla vascolarizzazione locale con conseguente necrosi dell'0sso o del tessuto circostante;

40



- contrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento;

- deformita residue, persistenza o ricomparsa della condizione iniziale oggetto del trattamento;
- frattura dell'osso durante o dopo il trattamento;

«+ dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo;

« sindrome compartimentale;

+ sindrome dolorosa regionale complessa;

« complicazioni durante il processo di guarigione della ferita;

« lesione agli arti sani, alle natiche o alla testa dovuta al posizionamento durante I'intervento chirurgico;
+ lesione dovuta a cambiamenti posturali durante la terapia post-operatoria;

- allentamento, piegatura, rottura o migrazione degli impianti;

- reazioni a oggetti estranei dovute all'inserimento di dispositivi impiantabili;

- ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o I'intera configurazione del chiodo;
« rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
FITBONE non & sicuro per I'RM.
« Tenere lontano dagli ambulatori RM.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

VANTAGGIO CLINICO PREVISTO

PRECISIONE

- Protezione dei tessuti molli con strumentario mininvasivo

- Strumenti progettati non solo per I'allungamento, ma anche per un allineamento ottimale degli arti

«+ Valutazione affidabile dell'allineamento e posizionamento delle viti di bloccaggio con chiodo fittizio (di prova)

VANTAGGI PER IL CHIRURGO
- Stabilita, minore probabilita di osteointegrazione
« Mininvasivo, se usato insieme agli alesatori per ridurre le deformita offre un livello di sicurezza e precisione piu elevato

VANTAGGI PER IL PAZIENTE

- Stabilita

- Possibile riduzione del rischio di consolidazione prematura

« (onservazione dell'0sso

+ Mininvasivo, minore rischio di cicatrici, minore probabilita che rimangano residui nell'articolazione/nella ferita

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

COMPATIBILITA

- Non & necessario un alesaggio oltre le dimensioni dell'impianto scelto, quindila procedura é di tipo conservativo
« L'osso viene alesato in modo che si adatti perfettamente all'impianto (alesatore a gradini)

ALIMENTAZIONE

« Trasmissione sicura di energia al chiodo

- forza didistrazione elevata, indipendentemente dalle dimensioni del chiodo

« Nessun limite associato ai tessuti molli

« Trasferimento di energia al chiodo mediante un set di controllo portatile di dimensioni ridotte
« Assenza di magneti all'interno del set di controllo Fitbone.

VANTAGGI PER IL CHIRURGO

- Forza di distrazione elevata pari a 1200N, indipendentemente dalle dimensioni del chiodo

« Trasmissione sicura di energia al chiodo.

« Ilricevitore & posizionato sotto la pelle, il che permette un'ottima trasmissione dell'energia indipendentemente dalle dimensioni del paziente.
« Non & necessario un alesaggio eccessivo, alesaggio preciso e posizionamento dell'impianto per I'allineamento dell'arto semplificati

« L'osso viene alesato in modo che si adatti perfettamente all'impianto

-« Leggero, facile da maneggiare e da trasportare.

+ Assenza di magneti all'interno del set di controllo Fitbone.

«Ilrischio che si verifichi una retrazione accidentale & nullo.

- [ possibile esequire una rapida distrazione o retrazione.

« \Valutazione affidabile dell'allineamento e posizionamento della vite di bloccaggio (poller) con chiodo fittizio (di prova) prima dell'inserimento dell‘impianto definitivo.
+ (hiodo da 9mm opzionale

VANTAGGI PER IL PAZIENTE
- Semplicita d'uso/trasmissione di energia al chiodo.
« leggero, facile da maneggiare e da trasportare, compatto (sta in una valigetta).



Intuitivo

Assenza di magneti all'interno del set di controllo Fitbone.

Il rischio che si verifichi una retrazione accidentale & nullo.

Procedura quidata

Disponibile chiodo da 9mm, tutti i chiodi TAA ora sono indicati per pazienti adulti E adolescenti (> 12 anni)

COLLEGAMENTO AL RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA
Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici Eudamed, gli SCCP sono disponibili qui: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base
Sistema FITBONE TAA 805050436ImpActive328AJY
RICEVITORE DI ENERGIA SOTTOCUTANEQ FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
CHIODO DI ALLUNGAMENTO ENDOMIDOLLARE FITBONE TAA per tibia 805050436LenTib3ACTIP
CHIODO DI ALLUNGAMENTO ENDOMIDOLLARE FITBONE TAA per femore 805050436LenFem3ACTDE
SET DI CONTROLLO FITBONE 805050436CSLen3ACTNK
SET DI CONTROLLO DI RETRAZIONE FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Informazioni specifiche sul dispositivo

Informazioni dettagliate sulla scelta degli impianti, degli accessori e dei dispositivi correlati adeguati, comprese le VITI DI BLOCCAGGIO FITBONE, sono disponibili nelle Tecniche operatorie FITBONE dedicate:
Applicazione di femore retrogrado FITBONE TAA, Rimozione di femore retrogrado FITBONE TAA, Applicazione di femore anterogrado FITBONE TAA, Rimozione di femore anterogrado FITBONE TAA, Applicazione
di tibia FITBONE TAA e Rimozione i tibia FITBONE TAA.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

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

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

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

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza. Nel caso di prodotti STERILI, gli indicatori presenti sulla confezione sterile fungono da prova di sterilizzazione.
U'integrita, la sterilita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni. Non utilizzare se la confezione & danneggiata,  stata aperta in modo non intenzionale o nel caso in cui
si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante. | prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente
alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

CONTENIMENTO, TRASPORTO E SMALTIMENTO
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolos. £ necessario maneggiare, raccogliere, trasportare e smaltire i dispositivi utilizzati con cura rigorosa per ridurre al
minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera. Il set di controllo FITBONE non deve essere smaltito. Deve essere restituito a Orthofix al termine della terapia.
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ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

Per gli strumenti riutilizzabili FITBONE elencati nella tabella sequente, utilizzare le istruzioni per il trattamento e il ritrattamento descritte nel documento PQRMD.

Codice Descrizione Codice Descrizione Codice Descrizione

60001028 (ONO FITBONE (13 60001855 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA0960-T-220 60001024 TUBO HITBONET12/11-XL
60001029 CONO FITBONE C13+ 60001925 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA0940-F-200 60001025 TUBO HITBONE T12/10-XL
60001030 CONO FITBONE C13++ 60001927 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA0940-T-200 60001026 TUBO FITBONE T12/09-XL
60001031 CONO FITBONE (12 60000576 CACCIAVITE SW3.5 FITBONE 60001027 TUBO FITBONE T12/08-XL
60001032 CONO FITBONE C11 60000406 CACCIAVITE SW3.5 CANNULATO FITBONE 60001044 TUBO FITBONE T14/13-S
60001060 CONO FITBONE C15 60000218 DISTANZIALE FITBONE TAA 60001045 TUBO FITBONET13/12-S
60001061 (ONO FITBONE C15+ 60001439 DISPOSITIVO DI PUNTAMENTO FITBONE 60001046 TUBO FITBONET12/11-S
60001062 CONO FITBONE C15++ 45°/90° 60001047 TUBO FITBONE T12/10-S
60001063 CONO FITBONE C14 60000403 TROCAR FITBONE D4.5MM 60001048 TUBO FITBONE T12/09-S
60001888 CONO FITBONE (13 RETROPATELLARE 60000405 TROCAR FITBONE CON IMPUGNATURA AT 60001049 TUBO FITBONE T12/08-5
60000408 MISURATORE DI PROFONDITA FITBONE D4.5MM 60001050 TUBO FITBONE T16/15-M
60000400 GUIDA PERFORATORE FITBONE D4.5MM 60001014 TUBO FITBONE T14/13-M 60001051 TUBO FITBONE T15/14-M
60000402 GUIDA PERFORATORE FITBONE D8MM 60001015 TUBO FITBONET13-12-M 60001052 TUBO FITBONET16/15-L
60000822 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1180-F-245 60001016 TUBO FITBONET12/11-M 60001053 TUBO FITBONET15/14-L
60000832 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1160-T-225 60001017 TUBO FITBONET12/10-M 60001054 TUBO FITBONET14/13-L
60001139 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1160-T-225 60001018 TUBO FITBONET12/09-M 60001055 TUBO FITBONE T13/12-L
60001244 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1140-T-205 60001019 TUBO FITBONET12/08-M 60001056 TUBO FITBONE T16/15-XL
60001248 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1140-T-205 60001020 TUBO FITBONET12/11-L 60001057 TUBO FITBONE T15/14-XL
60001495 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1180-F-245 60001021 TUBO FITBONET12/10-L 60001058 TUBO FITBONE T14/13-XL
60001623 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA1380-F-245 60001022 TUBO FITBONET12/09-L 60001059 TUBO FITBONET13/12-XL
60001854 MODELLO DI PROVA FITBONE TAA0960-F-220 60001023 TUBO FITBONE T12/08-L

Per tutti gli altri strumenti riutilizzabili FITBONE e per le VITI DI BLOCCAGGIO FITBONE, seguire le istruzioni per il trattamento e il ritrattamento descritte di sequito

e nel documento PQFBR.

Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard ISO 17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria € tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

Orthofix in genere non speifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il
modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha
terminato il periodo di vita utile.
A causa dell'uso ripetuto, lo strumentario & soggetto a usura naturale e a danni specifici derivanti dall'uso, che possono influire sul termine della durata di vita utile del prodotto. Di sequito € riportato
un elenco non esaustivo dei segni di danno e usura: corrosione (tra cui ruggine, vaiolatura), scolorimento, graffi profondi, sfaldamento, abrasioni e crepe. Lo strumentario non funzionante o difettoso ed

eccessivamente usurato, cosi come i componenti che presentano marcature irriconoscibili, codici mancanti o fuori posto (consumati), non puo essere utilizzato e deve essere smaltito e sostituito.

La corrosione & una forma di distruzione o usura che puo essere causata da reazioni chimiche, tra cui:

Strutture di superficie danneggiate.
Effetti dei fluidi corporei umaniin caso di contatto prolungato con lo strumentario.
ffetti eccessivi di alcune soluzioni: fisiologica, soluzioni di iodio, cloruro o acidi pit forti, soluzioni alcaline e disinfettanti usati in modo scorretto.

Scarsa qualita dell'acqua durante la pulizia, la disinfezione, la sterilizzazione a vapore o il risciacquo dello strumentario, per esempio a causa di tubazioni corrose, penetrazione di ruggine, particelle
di metallo o sporcizia negli sterilizzatori a vapore, ecc.
Se si forma della ruggine, potrebbe essere trasferita sullo strumentario e questo contatto risulterebbe molto pericoloso durante la sterilizzazione.

La mancata osservanza delle linee quida relative alle concentrazioni e alle temperature stabilite dal produttore del disinfettante: se i valori in questione vengono superati in modo significativo,
in alcuni materiali potrebbe portare a scolorimento e/o corrosione.
Questo pud avvenire anche se lo strumentario non viene risciacquato adeguatamente dopo la pulizia o la disinfezione.
Le attrezzature, gli utenti, i detergenti e i processi contribuiscono all'efficacia del trattamento. La struttura clinica deve garantire che le fasi di trattamento selezionate siano sicure ed efficaci.

Durante la pulizia, & necessario controllare attentamente quale detergente puo essere usato e con quale metodo. Si prega di osservare i requisiti di diluizione e applicazione.
Quando si ha a che fare con materiali, strumentario e prodotti contaminati o potenzialmente tali, & necessario indossare un adeguato equipaggiamento protettivo.
Alfine di garantire un trasporto adequato di strumentario sterile, il contenitore sterile, il coperchio e I'inserto della cassetta devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati da vuoti.

Non pulire e disinfettare le viti di bloccaggio (impianti) insieme allo strumentario.

Il peso massimo di un inserto per cassetta caricato durante a sterilizzazione deve essere <10kg.

PUNTO DI UTILIZZO

Pulire preventivamente e asciugare lo strumentario entro 30 minuti dall'utilizzo, al fine di ridurre al minimo il rischio che i residui si incrostino prima della pulizia, evitando cosi danni irreparabili;

CONTENIMENTO E TRASPORTO
Siraccomanda di coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.
Sequire i protocolli ospedalieri perla gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E 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.
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PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Glistrumenti con parti rimovibili devono essere smontati. La persona responsabile deve essere stata adequatamente formata per smontare e riassemblare lo strumento. Per specifiche istruzioni sullo strumentario
coinvolto, consultare il PQFBR.

Pulizia preventiva
Per effettuare una pulizia preventiva accurata, & necessario sottoporre tutti gli strumenti a un bagno a ultrasuoni e pulirli manualmente.
« Bagno a ultrasuoni con Neodisher MediZym 0.5% (v/v) e acqua dolce e potabile
- Prima di immergere uno strumento nel bagno a ultrasuoni, rimuovere qualsiasi fluido corporeo utilizzando carta assorbente che non lascia residui;
- Nonlasciare bolle sulla superficie e posizionare lo strumento in modo che le onde sonore possano raggiungerne tutta |'area;
-+ Quando si riempie il bagno a ultrasuoni, assicurarsi che gli strumenti non possano urtarsi a vicenda;
- Trattamento a ultrasuoni dello strumentario (10 minuti, 35kHz, temperatura dell'acqua <40°C);
- Scacquare lo strumentario con acqua corrente;
« Assicurarsi di aver rimosso tutti i contaminanti visibili utilizzando
- spazzole con setole di nylon morbide
- spazzole con setole di nylon morbide tonde
- Pulireil diametro interno o i fori utilizzando spazzole arrotondate specifiche e risciacquare bene almeno tre volte per almeno un minuto. Ripetere il risciacquo almeno altre cinque volte utilizzando almeno
una siringa monouso da 10ml.

A Una volta completata la pulizia preventiva, lo strumentario deve sempre essere sottoposto a pulizia e disinfezione automatiche.
A L'integrita dello strumentario deve essere verificata prima e al termine della pulizia e della disinfezione.
PULIZIA

Considerazioni generali

Siraccomanda di effettuare la pulizia con una macchina di lavaggio e disinfezione correttamente installata, qualificata e sottoposta a regolare manutenzione, dotata di unita diiniezione, cesti e inserti. La convalida

in conformita con lo standard EN 150 15883-1/150 15883-1 & stata effettuata utilizzando la macchina di lavaggio e disinfezione Miele PG 8535.

+ Incaso di variazioni alla procedura qui descritta, & necessario utilizzare detergenti equivalenti e una procedura convalidata dall'utente finale. Altrimenti, potrebbe verificarsi una riduzione della durata di
vita dello strumentario e delle viti di bloccaggio, e sarebbe completa responsabilita dell'ospedale.

- Efondamentale rispettare le istruzioni fornite dal produttore della macchina per la pulizia e dal produttore dei detergenti utilizzati.

Pulizia e disinfezione automatiche

Conformemente alle istruzioni per I'uso, gli strumenti devono essere inseriti nella macchina di lavaggio e disinfezione utilizzando un carrello di pulizia (ad esempio Miele E 450/1 69545003D). Gli strumenti
composti da parti rimovibili devono essere smontati prima della pulizia. Misuratore di profondita per manicotti (60000408). Le cannule devono essere collegate alle connessioni di risciacquo (cioe all'ugello di
iniezione) della macchina di lavaggio e disinfezione.

Caricare le cassette appoggiando gli strumenti sulle apposite staffe, rispettando le marcature visibili sul lato inferiore del coperchio delle cassette.

- FBvitare qualsiasi contatto tra gli strumenti durante il processo di lavaggio;

+ Rimuovere immediatamente gli strumenti lavati al termine del ciclo i lavaggio, onde evitarne la corrosione causata dall'umidita.

La procedura consigliata da Orthofix Srl & intesa per i metodi di pulizia e disinfezione sequenti:

Dispositivo di pulizia e disinfezione: PG 8535, Miele

Programma di pulizia:

a)  pre-risciacquo con acqua dolce e potabile a <10°C per 2 minuti;

b)  pulizia con Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) a 55°C per 10 minuti;

) risciacquo | con acqua distillata a <10°C per 1 minuto;

d)  neutralizzazione (*) con Neodisher 7 0.1% (v/v) a <10°C per 2 minuti;

e)  risciacquo Il con acqua distillata a <10°C per 1 minuto;

f)  disinfezione termica a 93°C per 5 minuti o fino a raggiungere un valore A° >3000;
g)  asciugatura a 100°C per 25 minuti.

(*) Necessario solo per detergenti fortemente alcalini, tuttavia devono anche presentare un pH <12

Dopo aver completato il programma, scaricare la macchina e controllare i prodotti medici. Se i dispositivi presentano ancora residui di contaminazione, dovranno essere sottoposti a un altro processo di pulizia nella macchina.

A A causa delle proprieta strutturali, materiali e funzionali, i tratta di prodotti medici con rischio critico A e B secondo le raccomandazioni dell'Istituto Robert Koch (RKI), pertanto
possono essere trattati solo con la macchina.

A Dopo il programma di pulizia controllare I'integrita degli strumenti.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Prima di ogni sterilizzazione o utilizzo, controllare che tutte le parti dell'inventario degli strumenti e tutte le viti di bloccaggio siano pulite, integre e funzionino correttamente.

+ Durante'ispezione visiva, effettuata sotto una buona fonte luminosa e con una lente d'ingrandimento (laddove applicabile), tutti gli strumenti devono essere esaminati per verificare che non siano presenti
contaminazione, corrosione ed eventuali residui;

-+ Sel'ispezione visiva mostra che gli strumenti non sono stati puliti correttamente, ripetere la pulizia e la disinfezione;

« Non utilizzare eventuali parti danneggiate. Ordinarle nuovamente presso Orthofix Sl per sostituirle.
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IMBALLAGGIO

Gli strumenti che vengono smontati devono essere riassemblati da personale appositamente formato. Per la procedura di assemblaggio consultare la sezione "PREPARAZIONE PER LA PULIZIA" qui sopra. Dopo

I'ispezione e il test funzionale, riporre gli strumenti asciutti nella cassetta e le viti di bloccaggio nel contenitore delle viti. Al fine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia

di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a)  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 1S0 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici.
Orthofix consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond-Meltblown (SMS). Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere
dispositivi fino a 10kg. Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa € possibile
utilizzare un involucro di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 150 11607-2.

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

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

STERILIZZAZIONE

Sirtaccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita agli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto
non sono metodi approvati per il ritrattamento dei prodotti medici FITBONE. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante |a sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un
ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

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

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

CONSERVAZIONE
Dopo la sterilizzazione, i prodotti medici avvolti devono essere conservati in un luogo ad accesso limitato.
« Tale luogo deve essere ben ventilato e offrire sufficiente protezione da polvere, umidita, insetti, parassiti e temperature estreme.

A Prima che i prodotti vengano riposti per la conservazione, devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente dopo la sterilizzazione.

A Prima di aprirlo, I'involucro sterile deve essere accuratamente esaminato per verificare la presenza di eventuali danni e controllare la data di scadenza.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni riportate nel presente documento sono state convalidate da Orthofix Srl per la preparazione di un dispositivo per il primo uso clinico o per il ritrattamento di dispositivi riutilizzabili prima di ogni uso. Ricade
sotto la sfera di responsabilita dell'operatore che si occupa del ritrattamento verificare che il ritrattamento stesso, esequito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali e il personale a disposizione presso la struttura apposita/
di preparazione iniziale, consequa il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adequatamente
registrate. Ogni deviazione dalle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne l'efficacia e le potenziali conseguenze negative e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un 0sso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da adottare
dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica. L'operatore
sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini
diagnostiche, valutazioni o trattamenti terapeutici dopo I'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del dispositivo
medico in futuro. L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori
complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere
o sostituire il dispositivo medico. L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che & di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito
dell'intervento o nelle prestazioni del dispositivo. Quando consegna il set di controllo FITBONE al paziente, I'operatore sanitario deve consegnare anche la copia cartacea delle "lstruzioni per I'uso del set di controllo
FITBONE" e istruire verbalmente il paziente su come utilizzare correttamente il set di controllo FITBONE per effettuare le procedure di allungamento a casa. Prima dilasciare la struttura sanitaria dopo I'impianto di
FITBONETAA, al paziente deve essere fornita la scheda dell'impianto per il chiodo di allungamento endomidollare e la scheda dell'impianto per il ricevitore di energia sottocutaneo. Entrambe le schede vengono
fornite insieme agli impianti. Prima di consegnare al paziente le schede dell'impianto, & necessario applicare una delle etichette (disponibili sulla confezione sterile dell'impianto) nell'area appropriata della scheda
e |'operatore sanitario deve compilare le informazioni sul paziente, sequendo le istruzioni fornite nel foglietto PQIPC.

45



INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo di Orthofix Srl va segnalato all'azienda e all'apposito ente di controllo pertinente per I'utente e/o il paziente.

CONTATTO PRODUTTORE

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

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita. Contattare il produttore se le etichette riportate sulla confezione sono

danneggiate o illeggibili.

Descrizione

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche

ATTENZIONE: consultare le istruzioni per I'uso per reperire importanti

informazioni di precauzione

Monouso. Gettare dopo I'uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso

(trattamento) sul paziente

=
olEing Sl
NU

Non risterilizzare

| STERILE | VH202 |

Sterilizzato tramite perossido di idrogeno vaporizzato

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

g0/

|dentificativo unico del dispositivo

0TT0|

—

[ RIE. |

Numero di catalogo

Codice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

~
m
AIX:I

€ 0123

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

H
E

Data difabbricazione

Produttore

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

L'articolo puo presentare rischi in tutti gli ambienti dirisonanza magnetica.

@@

Numero di serie

A
>
o
-
<

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o su prescrizione di un medico

Tensione elettrica

Q>

Sequire le istruzioni per ['uso

>
| 0
=

Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti
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Simbolo

Descrizione

Smaltimento. In conformita alla direttiva RAEE 2012/19/UE, il prodotto e tutte le sue parti (cavo, batterie, accessori, ecc.)
non devono essere trattati come rifiuti domestici.
Siprega di restituire il set di controllo FITBONE a Orthofix al termine della terapia.

Nome e cognome del paziente

Data dell'intervento

Nome e cognome del medico

Sito Web con le informazioni paziente

70°C/ 28°C/
158°F 824°F
Limite temperatura
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Limitazione dell'umidita
0% ~_ 0% ~_
Solo per retrazione Solo per retrazione

Simbolo

Descrizione

®
| —
!

(

Collegare il chiodo di allungamento endomidollare e il ricevitore tramite la connessione con spina bipolare. Consultare le
istruzioni su come effettuare il collegamento del connettore e del giunto di accoppiamento nella tecnica operatoria.

Per il chiodo di allungamento endomidollare TAAQ9, utilizzare il perforatore 4.0 per il foro di bloccaggio sul lato
del telescopio (serraggio a mano libera). Consultare anche e istruzioni su come realizzare i fori di bloccaggio con il
perforatore nella tecnica operatoria.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

FR

Les instructions d'utilisation sont susceptibles détre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne
Informations importantes - a lire avant toute utilisation
Voir également la brochure PQFBP du boitier de contréle FITBONE et du boitier de controle de rétraction
Voir également la brochure PQFBR ou PQRMD pour les VIS DE VERROUILLAGE FITBONE et les instruments réutilisables FITBONE.

Ce mode d’emploi n'est pas destiné aux marchés américain et canadien

FITBONE™ TAA

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie

Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION
Le systeme d'enclouage FITBONE TAA se compose d'un clou d'allongement centro-médullaire implantable doté d'un récepteur relié par une ligne d'alimentation bipolaire. Le boitier de contréle externe FITBONE
se compose d'une station de controle électronique et d'un émetteur. La puissance nécessaire au processus de distraction est contrlée par un moteur hermétiquement clos qui oriente séparément le télescope. Le
champ électromagnétique envoyé par [émetteur au récepteur est converti dans le récepteur en tension continue pour alimenter le moteur du clou d'allongement FITBONE en tension, lorsquiil est actionné. I n'y

d

pas de contact entre le clou d'allongement centro-médullaire implanté ou le récepteur implanté et la surface du corps du patient.

Les clous FITBONE TAA comprennent 3 variantes différentes en termes de diametre (TAAT1, TAAQ9, TAAT3), disponibles en différentes longueurs et capacités d'allongement. Les clous TAATT et TAAQ9 sont

d

isponibles pour le fémur et pour le tibia.

Le systeme d'enclouage FITBONE TAA doit étre fixé a 05 a I'aide de VIS DE VERROUILLAGE FITBONE. Les VIS DE VERROUILLAGE FITBONE sont disponibles en plusieurs diametres, @ 4.5mm (avec filetage long et
court) et @ 4mm, et en plusieurs longueurs. Le systeme d'enclouage FITBONE TAA peut étre implanté et retiré a |'aide d'instruments dédiés. Des informations supplémentaires sont disponibles dans la section

«

Informations spécifiques sur le dispositif » ci-dessous.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE du systeme FITBONE TAA.

L

e systeme FITBONE TAA est un systeme centro-médullaire congu pour I'allongement du fémur et du tibia.

L'utilisation prévue de chaque dispositif individuel est indiquée dans le tableau ci-dessous :

Utilisation prévue spécifique au dispositif

CLOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONETAA pour le J— P .

famur Le clou centro-médullaire est destin a I'allongement du fémur.

CLOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le tibia | Le clou centro-médullaire est destiné a Iallongement du tibia.

RECEPTEUR D’ENERGIE SOUS-CUTANEE FITBONE Le récepteur est destiné a la conversion et au transfert dénergie vers le clou centro-médullaire.

BOTTIER DF CONTROLE FITBONE Le hoitier fJe contrﬁle est un dispositif actif externe destiné a transmettre de Inergie au récepteur pour I'allongement du clou
centro-médullaire

BOITIER DE CONTROLE DE RETRACTION FITBONE Le boftier de contrple dg rétraction est un dispositif actif externe destiné a transmettre de énergie au récepteur pour la rétraction
du dou centro-médullaire.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme FITBONE TAA est un systeme centro-médullaire congu pour I'allongement du fémur et du tibia.
Le systéme d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA est indiqué pour les patients adultes et pédiatriques (agés de plus de 12 ans jusqu'a 21 ans)

CONTRE-INDICATIONS

N

1.

£ PAS UTILISER le systeme FITBONE TAA si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
Patients présentant des plaies ou des zones exposées avec une mauvaise couverture des tissus mous a proximité du site opératoire
Patients présentant des déformations anatomiques qui empéchent le dispositif de s'adapter
Patients présentant une qualité osseuse médiocre qui empécherait une fixation adéquate du dispositif
Patients dont la capacité de quérison est compromise
Patients souffrant d‘allergies et de sensibilités aux métaux
Patients chez qui implant traverserait des cartilages de conjugaison épiphysaires ouverts et sains
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7. Apport sanguin insuffisant, maladie vasculaire périphérique ou signes de vascularisation inadéquate

8. Espace intramédullaire insuffisant qui entrainerait un affaiblissement cortical ou des Iésions vasculaires lors d'une implantation
9. Patients dont le poids corporel est >100kg pour le clou TAAT1/13

10. Patients dont le poids corporel est >50kg pour le clou TAAO9

11, Différences de longueur des jambes inférieures a 20mm

12. Absence d'acces libre pour une insertion proximale du clou d'allongement centro-médullaire (p. ex. coxa valga)
13, Pas d'exclusion fiable d'une infection osseuse

14. Non-conformité attendue, patient avec maladie mentale ou psychique

15, Grossesse

16.  Absence de couverture de la téte fémorale (dysplasie de la hanche) avec extensions fémorales

17. Manque de stabilité des articulations environnantes

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

Le systéme d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA est indiqué pour les patients adultes et pédiatriques (agés de plus de 12 ans jusqu'a 21 ans)

UTILISATEURS CONCERNES

(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait). Un composant du systéme (le boftier de controle) est également destiné a étre utilisé par le patient
ou le soignant. Il n'y a pas d'exigences particuliéres concernant le patient ou l'aidant. Le professionnel de la santé doit apprendre au patient ou a I'aidant a I'utiliser correctement.

INDICATIONS D'UTILISATION

Fonction de rétractation

En cas de distraction excessive involontaire, un boitier de controle de rétraction FITBONE peut étre utilisé pour activer la fonction de rétraction du clou. Le boitier de contrdle de rétraction est disponible uniquement
sur demande aupres d'Orthofix ou de votre distributeur. Le boitier de controle de rétractation ne doit pas étre remis au patient. Des instructions détaillées sur I'utilisation stire de la fonction de rétraction sont
disponibles dans le guide rapide du boltier de controle de rétraction FITBONE.

Retrait de I'implant

Le systeme FITBONE TAA n'est pas un implant définitif et doit étre retiré. Le retrait de implant est recommandé lorsque, selon le chirurgien traitant, l'os régénéré peut supporter une charge suffisante. En
régle générale, une période d'un an a un an et demi apres Iimplantation est recommandeée. Si l'explantation est retardée ou n'est pas effectuée, le clou d'allongement centromédullaire FITBONE peut se briser.
Des instructions détaillées sur le retrait de Iimplant sont disponibles dans les documents de technique opératoire FITBONE dédiés : FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur
Removal and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

MATERIAU
Les implants sont fabriqués en acier inoxydable, conformément aux normes ASTM F138 et 150-5832, et comportent également des pieces fabriquées dans d'autres matériaux (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511)
qui sont en contact avec le corps du patient. Tous ces matériaux répondent aux exigences de biocompatibilité des implants.

AVERTISSEMENTS

1. N'utilisez jamais un marteau pour enfoncer ou retirer le clou d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA dans/hors de la cavité médullaire, car cela pourrait endommager implant.
2. Siun cone excentrique a été utilisé, évitez de le tourner lors de son retrait.

3. Ilexiste un risque de fragilisation excessive de la paroi corticale, voire de perforation, conduisant a une fracture en cours de traitement, notamment avec les alésoirs a bout plat.

4. Nutilisez jamais d'alésoirs a bout plat dans la zone de la position finale de Ia pointe du FITBONE.

PRECAUTIONS

1. Vérifiez Intéqrité et la date d'expiration de I'emballage stérile avant de l'ouvrir. Ne pas utiliser si l'emballage stérile est endommagé.

2. Desvis a os peuvent étre utilisées pour viter les déviations axiales et les torsions involontaires. Ces vis doivent étre placées de maniére a ne pas géner 'insertion du clou d'allongement centro-médullaire
dans le canal médullaire.

Ne pas taper directement au marteau le cone car cela endommagerait I'extrémité du cone et les tubes ne coulisseraient plus sur le cone comme requis.

Surveillez 'ensemble du processus d'alésage a I'aide de I'amplificateur de brillance dans deux plans afin de détecter a temps toute erreur d‘alésage.

N'utilisez jamais d'alésoirs avec une tige flexible, car cela peut entrainer un affaiblissement inutile de la paroi ou entrainer un blocage ultérieur du clou d‘allongement centro-médullaire FITBONE TAA.
Veillez a ne pas affaiblir la paroi corticale, car cela pourrait augmenter le risque de fracture pendant le traitement.

Aprés avoir déballé le clou d'allongement et le récepteur, vérifiez leur intégrité, notamment le cable d'alimentation bipolaire.

Des trous imprécis (ovales, anqulés, irréguliers) ne permettent pas de verrouiller efficacement I'implant. Si I'implant n'est pas suffisamment verrouillé, il peut savérer utile d'utiliser des vis de révision.
Assurez-vous que I'anneau en silicone blanc est connecté avec le début du raccsord.

0. Netenez pas le raccord ou le cable avec des instruments chirurgicaux et évitez de plier les raccords, I‘électrode ou le cable d‘alimentation car cela peut entrainer des dégats ou une dislocation indésirables.
1. Le transfert d’énergie est optimal & une distance de Smm environ du receveur. Fvitez les distances supérieures a 10mm sous la peau car de telles distances peuvent avoir un impact négatif sur la fonction
du systeme d‘allongement.

12. Enmode Docteur (fonctionnement continu), I'émetteur peut atteindre une température maximale de 47.2°C.

13. Une distraction excessive peut entrainer des dommages neuronaux.

14. Veuillez demander a vos patients de ne pas retirer le couvercle du boitier de contrdle et de ne pas toucher les commutateurs situés en dessous.
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22.

23.
24.

25.

26.

2].
28.

29.

30.

Le médecin traitant décidera des risques et avantages des traitements suivants.
- FHlectrothérapie
« Toute forme d*lectrothérapie consistant & faire passer du courant dans le corps du patient doit étre évitée sur le membre affecté, car elle peut avoir un effet négatif sur le clou d'allongement
centro-médullaire FITBONE TAA.
« Les courants de fuite attendus dans le corps du patient lorsque des défibrillateurs sont utilisés peuvent avoir un effet négatif sur le clou d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA.
- Thérapie par ultrasons
« Toute forme de thérapie par ultrasons doit étre évitée sur le membre affecté. Les effets ne sont pas testés mais pourraient potentiellement entrainer un préjudice inattendu et un
dysfonctionnement du clou d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA.
- Thérapie électromagnétique
« Toute forme d'application de champs magnétiques et électromagnétiques doit étre évitée sur le membre affecté, car elle peut avoir un effet négatif sur le clou d'allongement centro-médullaire
FITBONE TAA et entrainer un préjudice inattendu.
- Radiothérapie ionisante a haute énergie
- Le fabricant ne dispose pas d'expérience sur la facon dont le clou d‘allongement centro-médullaire FITBONE TAA répondrait aux rayonnements ionisants a haute énergie. Il convient donc
d'éviter, si possible, ce type de traitements pour la durée de la phase de distraction.

Siles thérapies ci-dessus ne peuvent pas étre évitées :

- lefonctionnement du clou d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA doit faire l'objet d'une surveillance attentive pour identifier immédiatement les éventuelles perturbations, ainsi que
pendant la distraction dans les 4 a 5 jours qui suivent.

- nejamais effectuer d'allongement pendant que les thérapies ci-dessus sont appliquées.

Les radiographies et les échographies sont autorisées sur le membre affecté. Le fabricant n'a connaissance d'aucun événement sur les réactions des pieces implantables FITBONE dues aux rayons X de
latomographie informatisée. Cependant, les artefacts potentiels pourraient étre trop élevés pour une qualité d'imagerie correcte.
Le taux de distraction chez les adolescents doit étre adapté au taux accéléré de croissance osseuse, ce qui pourrait conduire a une formation plus rapide de nouveau tissu osseux.
La rétractation ne doit pas étre effectuée surla longueur initiale totale du clou d'allongement centro-médullaire car cela peut entrainer le blocage de Iimplant. Pendant la transmission de [énergie, surveillez
|a rétractation a 'aide du stéthoscope et d'un controle radiologique continu.
L'implant FITBONE ne doit pas étre rétracté ou distracté plusieurs fois, ni utilisé pour une réimplantation.
Limplant FITBONE n'est pas adapté a |'application de forces de compression.
Silémetteur de rétractation est positionné selon un angle incorrect, une distraction imprévue est possible.
Pendant a phase de distraction et de consolidation, la mise en charge de la jambe opérée doit étre partielle et limitée a 20kg (contact avec la plante du pied). Tout excés de charge peut entrainer la rupture
du clou d'allongement centro-médullaire FITBONE TAA.
Le patient doit éviter toute mise en charge excessive imprévue/indésirable, ainsi qu'une mise en charge totale trop précoce. Ce cas de figure peut entrainer la rupture du clou d'allongement centro-
médullaire. En cas de mise en charge excessive, le patient doit contacter son médecin traitant.
La phase de distraction ne doit pas étre interrompue pendant plus de 2 jours au maximum car il existe un risque de fabrication d'un pont osseux prématuré.
Un rayonnement non fonisant sert a transmettre Iénergie et les données. Les impulsions électromagnétiques et magnétiques peuvent entrainer des dysfonctionnements.
« Veuillez noter que I'équipement radio ayant des fréquences de transmission inférieures a 500kHz peuvent entrainer une élongation accidentelle du clou d‘allongement centro-médullaire. Tenez-vous
a distance des sources potentielles de ces champs électromagnétiques, par exemple :
a) les équipements industriels dotés d'une transmission dénergie sans fil, y compris les installations de production et les centres logistiques. Veuillez respecter les avertissements publiés
concernant I'augmentation du rayonnement électromagnétique.
b)  les pylones/tours radio utilisés comme des émetteurs de signaux horaires.
Respectez les précautions de sécurité spéciales concernant la compatibilité électromagnétique (CEM), conformément aux instructions d'utilisation du boitier de controle FITBONE (PQFBP).
- Utilisez uniguement les composants (p. ex., les modules ou cables d'alimentation) fournis par le fabricant.
Les appareils FITBONE TAA ne doivent pas étre stockés avec d'autres appareils électromagnétiques, magnétiques, ionisants, sans fil ou HF. Surveillez/vérifiez le bon fonctionnement du systéme FITBONE TAA
sile boftier de controle FITBONE est néanmoins stocké de cette maniere.
Le tube de drainage doit glisser sans aucune résistance dans le canal osseux et la ligne d‘alimentation bipolaire ne doit pas pénétrer et affecter I'articulation adjacente. Si ce n'est pas le cas, vérifiez si limplant
estinséré a une profondeur suffisante (distance a I'échancrure de 1cm).
Effectuez des corrections supplémentaires ou placez des vis de blocage uniquement lorsque le clou factice est a I'intérieur de I'os, jamais lorsque le clou Fitbone est inséré.
Test fonctionnel peropératoire : avant d'implanter le clou Fithone, vérifiez la fonctionnalité du clou, en I'activant via le boitier de controle. Le bruit de fonctionnement du clou (a I'aide du stéthoscope fourni)
et le clignotement du voyant de controle confirmeront la fonctionnalité.
Le cable doit entrer dans le tunnel osseux le plus prés possible du point ot if sort de Iimplant. Si ce n'est pas le cas, il est possible qu'une fibre du tendon rotulien soit prise entre la sortie du clou et le passage
dans le tunnel, ce qui pourrait gravement endommager le cable.
Sile cable n'est pas immobilisé, le mouvement du tendon rotulien peut entrainer un endommagement du cable.

Les dispositifs FITBONE doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments FITBONE correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant. Orthofix
ne garantit pas la sécurité et |'efficacité du systeme FITBONE lorsquil est utilisé avec d‘autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire ne lindigue pas spécifiquement.

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

Infection superficielle
Infection profonde
Absence, retard ou défaut de consolidation
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Dommages aux 0s ou aux tissus environnants résultant de I'opération ou du traitement

Dommages a la vascularisation locale entrainant une nécrose de I'os ou des tissus environnants

Contracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

Déformations résiduelles, persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement.

Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

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

Syndrome du compartiment

Syndrome douloureux régional complexe

Complications liées a la cicatrisation

Lésion de positionnement des membres sains, du fessier ou de la téte, due au positionnement pendant 'intervention chirurgicale.
Lésion due a des changements posturaux pendant le traitement postopératoire

Desserrage, torsion, rupture ou migration des implants

Réaction aux corps étrangers due aux dispositifs implantables

Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou l'ensemble de la configuration du clou d'allongement
Evénements découlant des risques intrinseques liés a I'anesthésie et & la chirurgie.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Le systéme FITBONE n'est pas compatible avec I'IRM.

Tenez-vous a I'écart des salles d'examen par IRM.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
BENEFICE CLINIQUE ATTENDU
PRECISION

Protection des tissus mous grace aux instruments peu invasifs
Instruments congus non seulement pour I'allongement, mais aussi pour un alignement optimal des membres
Evaluation sre de Ialignement et mise en place de vis de blocage avec un clou factice (d'essai).

AVANTAGE POUR LE CHIRURGIEN

Stabilité, moins de risque de croissance osseuse
Peu invasif, renforce la sécurité et la précision lorsquil est utilisé avec des alésoirs corrigeant la déformation.

AVANTAGE POUR LE PATIENT

Stabilité

Réduction du risque de consolidation précoce

Préservation du capital osseux

Peu invasif, moins de cicatrices, moins de risques de débris dans les articulations ou les cicatrices.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
ADAPTATION

Pas de sur-alésage nécessaire, il s'agit donc d'une procédure qui préserve le capital osseux
Los est alésé pour s'adapter exactement a Iimplant (alésoir étagé).

ALIMENTATION

Transmission dénergie fiable, directement vers le clou

Force de distraction élevée, indépendante de la taille du clou

Aucune limitation des tissus mous

Alimentation transférée au clou a I'aide d'un petit boitier de contrdle portable
Aucun aimant dans le boitier de controle Fitbone.

AVANTAGE POUR LE CHIRURGIEN

Force de distraction élevée (1200N), indépendante de la taille du clou

Transmission d'énergie fiable, directement vers le clou

Le récepteur est situé sous la peau, ce qui permet une tres bonne transmission de '€nergie quelle que soit la taille du patient.
Pas de sur-alésage nécessaire, failite I'alésage exact et la position de Iimplant pour I'alignement des membres

Los est alésé pour s'adapter exactement a implant

Léger, facile a manipuler et a transporter

Aucun aimant dans le boitier de contréle Fitbone.

Rétractation accidentelle impossible

Possibilité de faire une distraction ou une rétraction rapide

Fvaluation sire de Ialignement et mise en place de vis de blocage avec un clou factice (d'essai) avant insertion de limplant définitif
Option de clou de 9mm.
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AVANTAGE POUR LE PATIENT
- Facilité d'utilisation/d'alimentation du clou
Léger, facile a manipuler et a transporter, compact, transportable dans un attaché-case
Convivial
Aucun aimant dans le boitier de controle Fitbone.
Rétractation accidentelle impossible
Procédure quidée
(lou de 9mm disponible et tous les clous TAA sont maintenant indiqués pour les adultes ET les adolescents (>12 ans)

LIEN VERS LE RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Voici le site du SSPC aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI de base
Systeme FITBONE TAA 805050436ImpActive328AY
RECEPTEUR D’ENERGIE SOUS-CUTANEE FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
(LOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le tibia 8050504361 enTib3ACTIP
(LOU D'ALLONGEMENT CENTRO-MEDULLAIRE FITBONE TAA pour le fémur 805050436l enFem3ACTDE
BOITIER DE CONTROLE FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
BOITIER DE CONTROLE DE RETRACTION FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Informations spécifiques sur le dispositif

Des informations détaillées sur la sélection des implants, des accessoires et des dispositifs connexes appropriés, y compris les VIS VERROUILLEES FITBONE, sont disponibles dans les techniques opératoires
FITBONE dédiées : FITBONE TAA Retrograde Femur Application, FITBONE TAA Retrograde Femur Removal, FITBONE TAA Antegrade Femur Application, FITBONE TAA Antegrade Femur Removal, FITBONE TAA Tibia
Application and FITBONE TAA Tibia Removal.

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

Dispositif implantable*

La nature a « USAGE UNIQUE » du dispositif implantable Orthofix est identifiée par le symbole « @ » indiqué sur Iétiquette du produit ou mentionnée dans le « Mode demploi » fourni avec le produit.
La réutilisation d'un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques
sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif concu pour étre introduit totalement ou 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

La nature a « USAGE UNIQUE » du dispositif non implantable Orthofix est identifiée par le symbole « ® » indiqué sur I‘étiquette ou mentionnée dans le « Mode d'emploi » fourni avec le produit. La réutilisation
d'un dispositif non implantable & « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet Ifficacité des produits et génere des risques sanitaires pour
le patient.

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

CONDITIONNEMENT, TRANSPORT ET MISE AU REBUT
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte, le transport et la mise au rebut de dispositifs utilisés
doivent étre strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins. Veuillez prendre note que le boitier de controle FITBONE
ne doit pas étre jeté ; il doit étre retourné a Orthofix apres la fin du traitement.
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INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

Pour les instruments réutilisables FITBONE énumérés dans le tableau ci-dessous, veuillez utiliser les instructions de traitement et de retraitement décrites dans le
document PQRMD.

Numéro de Numéro de Numéro de

(oo Description (o0 Description (o0 Description
référence référence référence
60001028 CONE FITBONE (13 60001854 FITBONE FACTICE TAA0960-F-220 60001024 TUBE FITBONET12/11-XL
60001029 CONE FITBONE C13+ 60001855 FITBONE FACTICE TAA0960-T-220 60001025 TUBE FITBONET12/10-XL
60001030 CONE FITBONE C13++ 60001925 FITBONE FACTICE TAA0940-F-200 60001026 TUBE FITBONE T12/09-XL
60001031 CONE FITBONE (12 60001927 FITBONE FACTICE TAA0940-T-200 60001027 TUBE FITBONE T12/08-XL
60001032 CONE FITBONE C11 60000576 TOURNEVIS FITBONE SW3.5 60001044 DOUILLE FITBONE T14/13-S
60001060 CONE FITBONE C15 60000406 TOURNEVIS FITBONE SW3.5 CANULE 60001045 DOUILLE FITBONET13/12-S
60001061 CONE FITBONE C15+ 60000218 ECARTEUR FITBONE TAA 60001046 DOUILLE FITBONET12/11-S
60001062 CONE FITBONE C15++ 60001439 POIGNEE DE VISEE FITBONE 45°/90° 60001047 DOUILLE FITBONET12/10-S
60001063 CONE FITBONE C14 60000403 TROCAR FITBONE D4.5MM 60001048 DOUILLE FITBONET12/09-S
60001888 CONE FITBONE RETROPATELLAIRE (13 60000405 TROCAR FITBONE ENT D4.5MM 60001049 DOUILLE FITBONET12/08-S
60000408 JAUGE DE PROFONDEUR FITBONE 60001014 TUBE FITBONET14/13-M 60001050 DOUILLE FITBONET16/15-M
60000400 GUIDE MECHE FITBONE D4.5MM 60001015 TUBE FITBONET13/12-M 60001051 DOUILLE FITBONET15/14-M
60000402 GUIDE MECHE FITBONE DSMM 60001016 TUBE FITBONET12/11-M 60001052 DOUILLE FITBONET16/15-L
60000822 FITBONE FACTICETAAT180-F-245 60001017 TUBE FITBONET12/10-M 60001053 DOUILLE FITBONET15/14-L
60000832 FITBONE FACTICETAAT160-T-225 60001018 TUBE FITBONE T12/09-M 60001054 DOUILLE FITBONET14/13-L
60001139 FITBONE FACTICETAAT160-F-225 60001019 TUBE FITBONE T12/08-M 60001055 DOUILLE FITBONET13/12-L
60001244 FITBONE FACTICE TAAT140-T-205 60001020 TUBE FITBONET12/11-L 60001056 DOUILLE FITBONET16/15-XL
60001248 FITBONE FACTICE TAAT140-F-205 60001021 TUBE FITBONET12/10-L 60001057 DOUILLE FITBONET15/14-XL
60001495 FITBONE FACTICE TAAT180-T-245 60001022 TUBE FITBONE T12/09-L 60001058 DOUILLE FITBONE T14/13-XL
60001623 FITBONE FACTICE TAAT380-F-245 60001023 TUBE FITBONE T12/08-L 60001059 DOUILLE FITBONET13/12-XL

Pour tous les autres instruments réutilisables FITBONE et les VIS DE VERROUILLAGE FITBONE, suivez les instructions de traitement et de retraitement décrites
ci-dessous et dans le document PQFBR.

Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 150 17664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a I'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions fournies.

Avertissements

Orthofix ne précise généralement pas le nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode

et la durée de chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure maniére de

déterminer si un dispositif a atteint la fin de sa durée de vie utile.

En raison de leur utilisation constante, les instruments sont soumis a une usure naturelle et a des dommages spécifiques de I'utilisation, qui peuvent influer sur la durée de vie utile du produit. Voici

une liste non exhaustive de signes d'endommagement et d'usure : Corrosion (c.-a-d., rouille, piquetage), décoloration, rayures profondes, écaillement, abrasion et fissures. Les instruments défectueux,

excessivement usés ou qui ne fonctionnent pas correctement, ainsi que les instruments dont les marquages sont illisibles, les numéros de pieces manquants ou effacés (dégradés), ne peuvent pas étre

utilisés et doivent étre mis au rebut et remplacés.

La corrosion est une forme de destruction ou d'usure qui peut étre causée par des réactions chimiques, notamment :

- Structures de surface endommagées

- Fffets des fluides corporels humains en cas de contact prolongé avec les instruments

- Hffets excessifs de certaines solutions, telles que solutions salines, solutions iodées, chlorure ou acides fortement concentrés, solutions alcalines et désinfectants utilisés de maniére inappropriée.

- Qualité insuffisante de Ieau lors du nettoyage, de la désinfection, de la stérilisation a la vapeur ou du rincage des instruments, p. ex. utilisation de conduites d'eau corrodées, pénétration de rouille,
de particules de métal ou de résidus dans les stérilisateurs a vapeur, etc.

- Formation de rouille pouvant atteindre d'autres instruments. Il convient alors d'éviter tout contact, le risque étant tres élevé lors de la stérilisation.

- Non-respect des directives relatives aux concentrations et aux températures stipulées par le fabricant du désinfectant. Si ces concentrations et températures sont fortement dépassées, une
décoloration et/ou une corrosion de certains matériaux peuvent sensuivre.

- Cela peut également étre le cas sile rincage des instruments apres le nettoyage ou la désinfection est insuffisant.

Les équipements, les utilisateurs, les agents de nettoyage et les processus contribuent tous a l'efficacité du traitement. Les établissements cliniques doivent garantir que les étapes de traitement choisies

sont sres et efficaces.

Lors du nettoyage, il est nécessaire de vérifier soigneusement quel produit de nettoyage peut étre utilisé et avec quelle méthode. Veuillez respecter les instructions de dilution et d‘application.

Lors de la manipulation de matériaux, d'instruments et de produits contaminés ou potentiellement contaminés, veuillez porter un équipement de protection approprié.

Afin de garantir le transport adéquat des instruments stériles, le conteneur stérile, le couvercle et le plateau a insérer doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés a vide.

Les vis de verrouillage (implants) ne doivent pas étre nettoyées et désinfectées avec les instruments.

Le poids maximum d'un plateau chargé pendant la stérilisation doit étre inférieur a 10kg.
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CONDITIONS D’UTILISATION
Les instruments doivent étre prénettoyés et séchés dans les 30 minutes suivant leur utilisation, afin de minimiser le risque de séchage des résidus avant le nettoyage et dviter ainsi des dommages irréparables.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Il est conseillé de couvrir les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimumn le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport dinstruments utilisés doivent étre
strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

PREPARATION AU NETTOYAGE
Les instruments comportant des pieces amovibles doivent étre démontés. La personne responsable du démontage ou du montage doit avoir recu une formation appropriée. Pour des instructions spécifiques des
instruments concernés, se référer a la notice PQFBR.

Prénettoyage
Pour un prénettoyage complet des instruments, ceux-ci doivent étre traités dans un bain a ultrasons, puis nettoyés manuellement.
« Baina ultrasons avec neodisher MediZym 0.5% (v/v) et eau douce et potable.
+ Avant de placer des instruments dans le bain a ultrasons, éliminez tout liquide corporel des instruments a l'aide de serviettes en papier absorbantes et non pelucheuses.
« Fvitez les bulles & la surface et dans les creux sous-jacents lors de leur placement.
« Lors du remplissage du bain a ultrasons, assurez-vous que les instruments ne peuvent pas se heurter les uns aux autres.
- Traitement des instruments par ultrasons (10 minutes, 35kHz, température de 'eau <40°C).
+ Rincez les instruments a I'eau courante
« Veillez a retirer tous les contaminants visibles avec
- desbrosses en nylon souple
- des brosses rondes en nylon souple.
« Lepassage intérieur ou les orifices doivent étre nettoyés a I'aide de brosses rondes adaptées au matériau et bien rincés trois fois au moins pendant une minute au moins, puis rincés cing fois au moins a
'aide d'une seringue jetable de 10ml.

A Une fois I'étape de pré-nettoyage terminée, les instruments doivent toujours étre soumis a un nettoyage et une désinfection automatiques.
A Lintégrité des instruments doit étre vérifiée avant et apres le nettoyage et la désinfection.
NETTOYAGE

Généralités

II'est recommandé deffectuer le nettoyage avec une machine de nettoyage et de désinfection correctement installée, homologuée et réqulierement entretenue, équipée d’injecteurs, de paniers et de supports.

La vérification de conformité a la norme EN 150 15883-1/150 15883-1 a été effectuée a l'aide de la machine de nettoyage et de désinfection Miele PG 8535.

+ Encas de dérogation au processus détaillé ici, des agents de nettoyage équivalents et une procédure validée par I'utilisateur final doivent étre utilisé(e)s. Sinon, a durée de vie des instruments et des vis
de verrouillage risque d'étre réduite, ce qui reléverait de la responsabilité de I'établissement.

« lesinstructions d'utilisation fournies par le fabricant des machines de nettoyage et des agents de nettoyage doivent étre respectées.

Nettoyage et désinfection automatiques

Conformément aux instructions d'utilisation, les instruments sont introduits dans la machine de nettoyage et de désinfection a I'aide d'un chariot de nettoyage (p. ex., Miele £ 450/169545003D). Les instruments
démontables doivent étre démontés avant le nettoyage. Jauge de profondeur pour manchons (60000408). Les canules doivent étre raccordées aux prises de rincage (c.-a-d. a la buse de 'injecteur) de la machine
de nettoyage et de désinfection.

(hargez les plateaux en posant les instruments sur les supports dédiés, conformément aux marquages visibles sur la face inférieure du couvercle du plateau.

- [vitez tout contact entre les instruments pendant le processus de nettoyage.

« Retirez les instruments nettoyés immédiatement apres la fin du programme de nettoyage pour éviter la corrosion engendrée par I'humidité résiduelle.

Le processus recommandé par Orthofix St convient aux méthodes de nettoyage et de désinfection suivantes :

Machine de nettoyage et désinfection : PG 8535, Miele

Programme de nettoyage :

a)  Pré-rincage a I'eau douce et potable a <10°C pendant 2 minutes

b)  Nettoyage avec Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v) ; (*) a 55°C pendant 10 minutes

) Rincage | avec de I'eau déminéralisée a <10°C pendant 1 minute

d)  Neutralisation (*) avec Neodisher Z 0.1% (v/v) a <10°C pendant 2 minutes

e)  Rincage Il avec de I'eau déminéralisée a <10°C pendant 1 minute

f) Désinfection thermique a 93°C pendant 5 minutes ou jusqu'a obtention d'une valeur A° >3000.
g)  Séchage a 100°C pendant 25 minutes.

(*) Uniquement nécessaire pour les nettoyants fortement alcalins, mais ceux-ci doivent également avoir une valeur de pH inférieur a 12

Une fois le programme terminé, la machine doit étre déchargée et les produits médicaux contrlés. Si les dispositifs présentent encore des résidus de contamination, ils doivent subir un autre processus de
nettoyage dans la machine.

En raison de leurs propriétés structurelles, matérielles et fonctionnelles, ces produits médicaux appartiennent a la classe de risque critique A & B selon les recommandations du Robert
Koch Institute (RKI). Cest pourquoi ils peuvent étre traités uniquement par la machine.

A L'intégrité des instruments doit étre vérifiée aprés le programme de nettoyage.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Avant chaque stérilisation ou utilisation, la propreté, 'intégrité et le bon fonctionnement de tous les composants de I'inventaire de Iinstrument et de toutes les vis de verrouillage doivent étre vérifié(e)s.
-« Tous les instruments doivent faire l'objet d'une inspection visuelle, sous un bon éclairage avec une loupe, le cas échéant, pour détecter toute contamination, corrosion et résidus.

« Silesinstruments soumis a inspection visuelle saverent ne pas avoir été nettoyés correctement, ils doivent étre de nouveau nettoyés et désinfectés.

« Les pieces endommagées ne peuvent pas étre utilisées et doivent faire Iobjet d'une nouvelle commande de remplacement aupres d'Orthofix Srl.

EMBALLAGE

Les instruments démontés doivent étre réassemblés par un personnel qualifié. Pour la procédure de montage, consultez la section « PREPARATION AU NETTOYAGE » ci-dessus. Aprés inspection et le test

fonctionnel, les instruments séchés sont placés dans le plateau et les vis de verrouillage dans la bofte a vis. Dans le but d'empécher toute contamination aprés la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un

des systemes d'emballage décrits ci-dessous :

a)  Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger de tout dommage mécanique les instruments ou les plateaux contenus. Orthofix recommande
['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés triple couche en polypropyléne filé-lié et polypropylene soufflé a chaud. Lemballage doit étre suffisamment résistant pour contenir des
dispositifs pesant jusqua 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe, un emballage de
stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez 'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conforme a la norme 150 11607-2.

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

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

STERILISATION

La stérilisation & la vapeur selon les normes EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, & la chaleur seche et a loxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne
sont pas validées pour retraiter les produits médicaux FITBONE. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace.
La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F). N'empilez pas les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle & prévide fractionné ou un cycle de gravité
conformément au tableau ci-dessous :

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

Orthofix recommande d'appliquer un cycle a pré-vide pour la stérilisation a la vapeur. Le cycle de gravité a été validé, mais il est suggéré de I'utiliser uniquement si aucune autre option nest disponible. Le cycle
de gravité n'a pas été validé pour la stérilisation dans des conteneurs rigides mais uniquement avec des emballages de stérilisation.

STOCKAGE
Apres la stérilisation, les produits médicaux emballés doivent étre stockés dans un local a acces restreint.
« Celocal doit étre bien ventilé et offrir une protection suffisante contre la poussiere, I'humidité, les insectes, les nuisibles et les températures extrémes.

A Avant que les produits puissent étre stockés, ils doivent refroidir a température ambiante apres la stérilisation.

A Avant ouverture, l'emballage stérile doit étre soigneusement examiné pour détecter tout dommage éventuel et la date d'expiration doit étre vérifiée.

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies dans le présent document ont été validées par Orthofix Srl pour la préparation initiale d'un dispositif avant sa premiere utilisation clinique ou son retraitement dans le cas de dispositifs
réutilisables avant leur réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que ces procédures, exécutées lors de I'utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de
préparation initiale/retraitement, aboutissent au résultat souhaité. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
doivent étre enregistrées de maniere appropriée. Le non-respect des instructions fournies devra étre diment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre
enregistré de maniére appropriée.
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INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A L'INTENTION DES PATIENTS

Le professionnel de santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter aprés Iimplantation. Le patient doit étre attentif
ane pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d‘activité excessifs. Le professionnel de santé informera le patient de toute restriction connue ou potentielle concernant
Iexposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation d'investigations diagnostiques, dévaluations ou de traitements thérapeutiques
spécifiques apres Iimplantation. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de I'éventuel retrait du dispositif médical a I'avenir. Le
professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et |uifaire prendre conscience déventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des
complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer
le dispositif médical. Le professionnel de santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de la performance du dispositif. Lorsqu'i
remet le boitier de controle FITBONE au patient, le professionnel de santé doit également remettre la copie papier du « Mode d'emploi du boitier de contréle FITBONE » et expliquer au patient la maniere d'utiliser
correctement le boitier de controle FITBONE pour les procédures d'allongement a domicile. Avant de quitter Itablissement de santé apres Iimplantation de FITBONETAA, le patient doit recevoir la carte d'implant
pour le clou d'allongement centro-médullaire et une carte dimplant pour le récepteur d'énergie sous-cutané. Les deux cartes d'implant sont fournies avec les implants. Avant de remettre chaque carte dimplant
au patient, une étiquette (disponibles sur I'emballage stérile de implant) doit étre apposée dans la zone de la carte d'implant prévue a cet effet et les informations relatives au patient doivent étre complétées par
le professionnel de santé, selon les instructions fournies dans la brochure PQIPC.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Srl et a 'agence réglementaire du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates. Veuillez contacter le fabricant si les étiquettes de l'emballage sont
endommagées ou illisibles.

Symbole Description

Dispositif médical

(onsultez les instructions d'utilisation ou consultez les instructions d'utilisation ATTENTION : Consultez les instructions d'utilisation pour plus
auformat électronique d’informations importantes

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée aprés utilisation

Usage unique. Ne pas réutiliser (raitement) su e patient

Ne pas restériliser

=
@[
% 95

| STERILE | VH202 | Stérilisé par vaporisation de peroxyde d'hydrogéne

Non stérile

© Systeme de double barriére stérile
- [dentifiant unique du dispositif

| REF | | LOT | Numéro de référence Numéro de lot

g Date de péremption (année-mois-jour)

c € C € 03 Marquage CE conforme aux directives/réglementations européennes applicables

il

B>

Date de fabrication Fabricant

E

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

(e symbole signifie qu'un composant présente un danger dans tous les environnements d'IRM.

Numéro de série

@@
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Symbole Description
Rx On Iy ATTENTION : la loi fédérale (Ftats-Unis) nautorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
Tension électrique
@ Respecter les instructions d'utilisation
((( p ))) Rayonnement électromagnétique non ionisant
Mise au rebut. Conformément a la directive DEEE 2012/19/UE, le produit et toutes ses pieces (cable, piles, accessoires, etc.) ne doivent pas étre traités comme des
déchets ménagers.
Veuillez retourner le boftier de controle FITBONE a Orthofix apres la fin du traitement.
I
°
ﬂ ? Prénom et nom du patient
Hgull
Date de I'intervention chirurgicale
@ + . o
ﬂ Prénom et nom du médecin
Site Web d'informations pour les patients
70°C/ 28°C/
158°F 82.4°F
Limite de température
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Limites d'humidité
0%~ 0% =
Pour la rétraction uniquement Pour la rétraction uniquement
Symbole Description
® ©®

® Veuillez connecter le clou d'allongement centro-médullaire et le récepteur via la connexion a fiche bipolaire.
Veuillez également tenir compte des instructions relatives a la connexion du connecteur et du raccord dans la technique

'_/_/'I opératoire.

®
| —=

|

4.0 ) o
Z E]E Pour le clou d'allongement centro-médullaire TAAQ9, utilisez une meche de 4.0 pour le trou de verrouillage situé du coté

du télescope (verrouillage main libre). Veuillez également tenir compte des instructions relatives au forage des trous de
TAAO9S

verrouillage dans la technique opératoire.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

DE

Gebrauchsanleitungen (GA) kdnnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.
Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen!
Siehe auch Gebrauchsanleitung PQFBP fiir FITBONE Steuerungssystem und Steuerungssystem zur Retraktion

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQFBR oder PQRMD fiir FITBONE VERRIEGELUNGSSCHRAUBEN und wiederverwendbare FITBONE Instrumente.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BESCHREIBUNG

Das intramedulldre Nagelungssystem FITBONE TAA besteht aus einem implantierbaren intramedulldren Verlangerungsnagel, der tiber eine bipolare Zuleitung mit einem Empfdnger verbunden ist. Das externe
FITBONE Steuerungssystem besteht aus einer Steuerelektronikstation und einem Empfanger. Die fiir den Distraktionsvorgang erforderliche Kraft wird durch einen hermetisch geschlossenen Motor gesteuert, der
das Teleskop auseinanderzieht. Das vom Sender zum Empfanger gesendete elektromagnetische Feld wird im Empfanger in Gleichspannung umgewandelt, um den Motor des FITBONE Verlangerungsnagels bei
Betdtigung mit Spannung zu versorgen. £ besteht kein Kontakt zwischen dem implantierten intramedulldren Verlangerungsnagel bzw. dem implantierten Empfanger und der Kérperoberflche.

Die FITBONE TAA-Ndgel umfassen 3 verschiedene Durchmesser-Varianten (TAA11, TAA09, TAA13), die in unterschiedlichen Langen und Verlangerungsmaglichkeiten erhaltlich sind. TAA11 und TAAQ9 sind fiir
Femur und Tibia erhltlich.

Das FITBONE TAA-Nagelungssystem muss mit FITBONE VERRIEGELUNGSSCHRAUBEN am Knochen fixiert werden. FITBONE VERRIEGELUNGSSCHRAUBEN sind in verschiedenen Durchmessern, @4.5mm (mit
langem und kurzem Gewinde) und @4mm, sowie in verschiedenen Langen erhaltlich. Das FITBONE TAA-Nagelungssystem kann mit speziellen Instrumenten implantiert und entfernt werden. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt, Genauere Informationen zum medizinischen Produkt” weiter unten.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK des FITBONE TAA-Systems.
FITBONETAA ist ein intramedulldres Verlangerungssystem fiir die GliedmaRenverldngerung von Femur und Tibia.

Der Verwendungszweck der einzelnen Produkte wird in der nachstehenden Tabelle erldutert:

Produktspezifischer Verwendungszweck

FITBONE TAA INTRAMEDULLARER VERLANGERUNGSNAGEL fiir Femur | Der intramedullére Nage! dient zur Verlangerung des Femurs.

FITBONE TAA INTRAMEDULLARER VERLANGERUNGSNAGEL fiir Tibia Der intramedulldre Nagel dient zur Verlangerung der Tibia.

FITBONE SUBCUTANEOUS ENERGY RECEIVER Der Receiver dient zur Energieumwandlung und -iibertragung auf den intramedulldren Nagel.

Das Steuerungssystem ist ein externes aktives Produkt, das dazu dient, Energie zur Verlangerung des intramedulldren Nagels an den

FITBONE STEUERUNGSSYSTEM ! .
Receiver zu {ibertragen.

FITBONE STEUERUNGSSYSTEM ZUR RETRAKTION Das Steuerungssystgm ur Betraktion ist ein externes aktives Produkt, das dazu dient, Energie zur Retraktion des intramedulldren
Nagels an den Receiver zu iibertragen.

INDIKATIONEN
FITBONETAA ist ein intramedullares Verlangerungssystem fiir die Gliedmaenverldngerung von Femur und Tibia.
Das intramedulldre Verlangerungssystem FITBONE TAA ist fiir erwachsene und pddiatrische Patienten (im Alter von 12 bis 21 Jahren) indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Das FITBONE TAA ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
1. Patienten mit offenen Wunden / Bereichen mit schlechter Weichteilabdeckung in der Nahe der Operationsstelle

Patienten mit anatomischen Deformitdten, die eine Positionierung des Produkts verhindern

Patienten mit schlechter Knochenqualitdt, die eine angemessene Fixation des Produkts verhindern wiirde

Patienten mit reduzierter Wundheilung

Patienten mit Metallallergien und -iiberempfindlichkeiten

Patienten, bei denen das Implantat offene, gesunde epiphysdre Wachstumsfugen durchqueren wiirde
Durchblutungsstdrungen, periphere GefaBerkrankungen oder Hinweis auf unzureichende Vaskularitét

Unzureichender intramedulldrer Raum, der bei einer Implantation zu einer Schwachung der Kortikalis oder zu GefaBschaden fiihren wiirde
Patienten mit einem Kdrpergewicht von >100kg fiir TAA11/13
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10.  Patienten mit einem Kérpergewicht von >50kg fiir TAAQ9

11. Unterschied der Beinldnge weniger als 20mm

12. Kein freier Zugang fiir das proximale Einfiihren des intramedulldren Verléngerungsnagels (z. B. coxa valga)
13. Kein zuverldssiger Ausschluss einer Knocheninfektion

14.  Erwartete Non-Compliance, psychisch kranker Patient oder Patient mit getrilbtem Bewusstsein

15. Schwangerschaft

16. Fehlende Uberdachung des Hiiftkopfes (Hiftdysplasie) mit Femurverlangerung

17. Mangelnde Stabilitat der umgebenden Gelenke

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
2ur Erzielung eines quten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmégliche Therapie zu ermitteln. Die kérperlichen Aktivitdten und intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrankungen.

Das intramedulldre Verldngerungssystem FITBONE TAA ist fiir erwachsene und pédiatrische Patienten (im Alter von 12 bis 21 Jahren) indiziert.

GEEIGNETE BENUTZER

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. Dieses muss mit den jeweiligen orthopédischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Produkte, Instrumente und
Techniken zur Einfiihrung und Entfernung kennen. Eine Komponente des Systems (das Steuerungssystem) ist auch fiir die Verwendung durch den Patienten oder das Pflegepersonal vorgesehen. s gibt keine
besonderen Anforderungen fiir den Patienten oder das Pflegepersonal. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten oder das Pflegepersonal in der richtigen Verwendung ein.

INDIKATIONEN

Retraktionsfunktion

Im Falle einer unbeabsichtigten Uberdistraktion kann ein FITBONE Steuerungssystem zur Retraktion verwendet werden, um die Nagelretraktion zu aktivieren. Das Steuerungssystem zur Retraktion ist nur auf
Anfrage bei Orthofix oder Ihrem Handler erhaltlich. Das Steuerungssystem zur Retraktion darf nicht an den Patienten ibergeben werden. Detaillierte Anweisungen zur sicheren Verwendung der Retraktionsfunktion
finden Sie in der Kurzanleitung zum FITBONE Steuerungssystem zur Retraktion.

Entfernung des Implantats

Das FITBONE TAA ist kein dauerhaftes Implantat und muss entfernt werden. Die Entfernung des Implantats wird empfohlen, wenn der regenerierte Knochen nach Beurteilung des behandelnden Chirurgen
eine ausreichende Belastung tragen kann. Im Allgemeinen wird ein Zeitraum von 1 bis 1% Jahren nach der Implantation empfohlen. Wenn die Explantation verzdgert oder nicht durchgefiihrt wird, kann der
intramedulldre FITBONE Verldngerungsnagel brechen. Detaillierte Anweisungen zur Entfernung des Implantats finden Sie im entsprechenden FITBONE Handbuch zur Operationstechnik: FITBONE TAA retrograde
Femur-Entfernung, FITBONE TAA antegrade Femur-Entfernung und FITBONE TAA Tibia-Entfernung.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal trdgt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produktes fiir den Patienten (einschlieflich intraoperativer Verfahren und
postoperativer Versorgung).

MATERIAL
Die Implantate sind aus Edelstahl in Implantatqualitét gemal ASTM F138 und IS0-5832 hergestellt und enthalten auch einige Teile aus anderen Materialien, die in Kontakt mit dem Kdrper kommen (NuSil
MED-4870, NuSil MED-1511). Alle diese Materialien erfillen die Anforderungen an die Biokompatibilitat von Implantaten.

WARNHINWEISE

1. Unterkeinen Umstanden darf ein Hammer verwendet werden, um den intramedulldren Verlangerungsnagel FITBONE TAA in den Markraum einzuschlagen oder aus ihm zu entfernen, da dies das Implantat
beschddigen kinnte.

2. Wenn ein exzentrischer Kegel verwendet wurde, darf dieser beim Entfernen nicht gedreht werden.

3. Esbesteht die Gefahr einer tibermdRigen Schwachung der Kortikalis und sogar einer Perforation, die wahrend der Behandlung zu einer Fraktur fiihrt, insbesondere bei den frontalen Schneidfrsen.

4. Unter keinen Umstanden diirfen frontale Schneidfrasen im Bereich der Endposition der Spitze des FITBONE verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Priifen Sie die Sterilverpackung vor dem Offnen auf Unversehrtheit und Verfallsdatum. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

2. Zur Vermeidung unbeabsichtigter Axial- und Torsionsabweichungen kdnnen Knochenschrauben verwendet werden. Diese miissen so platziert werden, dass sie das Einfiihren des intramedulldren

Verldngerungsnagels in den Markkanal nicht behindern.

Nicht direkt auf den Kegel hammern, da dadurch das Kegelende beschadigt wird und die Rohre nicht wie erforderlich auf dem Kegel gleiten.

Der gesamte Frasvorgang muss mit dem Bildverstérker in zwei Ebenen tiberwacht werden, um eventuelle Frasfehler rechtzeitig zu erkennen.

Niemals Fraser mit einem flexiblen Schaft verwenden, da dies zu einer unnétigen Schwachung der Wand fiihren oder den FITBONE TAA intramedulldren Verlangerungsnagel spater blockieren kann.

Die Kortikalis darf nicht geschwadcht werden, da dies das Frakturrisiko wahrend der Behandlung erhdhen kann.

Uberpriifen Sie nach dem Auspacken des Verlangerungsnagels und des Empfangers deren Unversehrtheit, inshesondere die bipolare Zuleitung.

Unprdzise gesetzte Verriegelungsbohrungen (oval, trichterformig, ausgefranst) lassen keine ausreichende Befestigung des Implantats zu. Wenn das Implantat unzureichend befestigt ist, kann es hilfreich

sein, Revisionsschrauben zu verwenden.

9. Vergewissern Sie sich, dass der weiBe Ring mit dem Anfang der Kupplung in Verbindung ist.

10 Halten Sie die Kupplung oder das Kabel nicht mit chirurgischen Instrumenten und vermeiden Sie e, die Kupplung oder das Kabel zu biegen, da dies zu einer Beschddigung oder unerwiinschten Trennung filhren kann.

11. DieEnergietibertragungist bei einem Abstand von etwa 5mm zum Empfdnger optimal. Vermeiden Sie Abstande von mehrals 10mm unter der Haut, da solche Absténde die Funktion des Behandlungssystems
beeintrachtigen konnen.

12. Im Dauerbetrieb des Doctor-Modus kann der Sender eine maximale Temperatur von 47.2°C erreichen.

13. UbermaRige Distraktion kann zu neuronalen Schiden fiihren.

14.  Bitte weisen Sie Ihre Patienten an, die Schalterabdeckung des Steuerungssystems nicht zu entfernen und die Schalter nicht zu beriihren.
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19.
20.

22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

Der behandelnde Arzt entscheidet tiber das Risiko und den Nutzen der folgenden Behandlungen.
- FHektrotherapie
An der betroffenen GliedmaRe ist jede Form der Elektrotherapie, bei der Strom durch den Korper des Patienten geleitet wird, zu vermeiden, da diese negative Auswirkungen auf den FITBONE
TAA intramedulldren Verldngerungsnagel haben kann.
Die bei der Verwendung von Defibrillatoren im Kdrper des Patienten zu erwartenden Leckstréme knnen negative Auswirkungen auf den intramedulldren Verlangerungsnagel FITBONE TAA haben.
- Ultraschalltherapie
Jede Form von therapeutischem Ultraschall an der betroffenen Extremitdt ist zu vermeiden. Die Auswirkungen wurden nicht getestet, sie knnen aber mdglicherweise zu unerwarteten
Schaden und Fehlfunktionen des FITBONE TAA intramedulléren Verlangerungsnagels fiihren.
- Magnetfeldherapie
An der betroffenen GliedmaBe ist jede Form der Magnet- und Magnetfeldtherapie zu vermeiden, da diese negative Auswirkungen auf den FITBONE TAA intramedulldren Verlangerungsnagel
haben und zu unerwarteten Schaden fiihren konnen.
- Hochenergetische ionisierende Strahlentherapie
Der Hersteller hat keine Erfahrung damit, wie der FITBONE TAA intramedulldre Verldngerungsnagel auf hochenergetische ionisierende Strahlung reagiert. Derartige Behandlungen sind
wahrend der Distraktionsphase nach Mdglichkeit zu vermeiden.

\Wenn die oben genannten Therapien nicht vermieden werden konnen:

- Die Funktion des FITBONE TAA intramedulldren Verlangerungsnagels muss sorgfaltig tberwacht werden, um eventuelle Beeintréchtigungen sofort festzustellen, und auch wahrend der
Distraktion in den folgenden 4 bis 5 Tagen.

- Niemals eine Verlangerung durchfiihren, wahrend die oben genannten Therapien angewendet werden.

Réntgen- und Ultraschallbildgebung der betroffenen Gliedmale sind zuldssig. Dem Hersteller sind keine Ereignisse durch Reaktionen der implantierbaren FITBONE Komponenten aufgrund von
Rontgen-Computertomographie bekannt. Potenzielle Artefakte konnten jedoch fiir eine angemessene Bildgebungsqualitdt zu grolS sein.
Die Distraktionsrate bei Jugendlichen sollte dem schnelleren Knochenwachstum angepasst sein, das zu einer schnelleren Knochenneubildung fiihren kann.
Die Retraktion darf nicht Giber die urspriingliche Gesamtldnge des intramedulldren Verldngerungsnagels hinaus erfolgen, da dies zu einem Verklemmen des Implantats fiihren kann. Wehrend der
Energietibertragung die Retraktion mit dem Stethoskop und unter standiger Rdntgenkontrolle iberwachen.
FITBONE darf nicht mehrfach eingezogen oder ausgefahren werden und auch nicht fiir eine emeute Implantation verwendet werden.
Das FITBONE Implantat ist nicht fiir die Anwendung von Kompressionskrdften geeignet.
Wenn der Retraktionssender in einem falschen Winkel positioniert ist, kann eine unbeabsichtigte Distraktion nicht ausgeschlossen werden.
Wahrend der Distraktions- und Konsolidierungsphase sollte die Gewichtsbelastung des operierten Bein nur eingeschrénkt und auf 20kg begrenzt erfolgen (Kontakt mit der FuBsohle). Eine zu hohe
Belastung kann zum Bruch des FITBONE TAA fiihren.
Der Patient muss unvorhergesehene/ungewollte Gewichtshelastungen sowie eine zu friihe Vollbelastung vermeiden. Diese kinnen zum Bruch des intramedulldren Verlangerungsnagels fiihren. Wenn es
zu einer (ibermdfigen Gewichtsbelastung kommt, muss der Patient den behandelnden Arzt kontaktieren.
Die Distraktionsphase sollte nicht langer als 2 Tage unterbrochen werden, da sonst die Gefahr einer vorzeitigen Knocheniiberbriickung besteht.
Zur Energie- und Dateniibertragung wird nichtionisierende Strahlung genutzt. Elektromagnetische und magnetische Impulse kénnen Fehlfunktionen verursachen.
Beachten Sie, dass Funkgerdte mit Ubertraqungsfrequenzen unter 500kHz den intramedulldren Verlingerungsnagel unbeabsichtigt verlangern kinnen. Von potenziellen Quellen solcher
elektromagnetischer Felder fernhalten, wie z. B.:
a)  Industrieanlagen mit drahtloser Energieiibertragung, einschlieRlich Produktionsanlagen und Logistikzentren. Bitte beachten Sie alle angebrachten Warnhinweise beziiglich erhdhter
elektromagnetischer Strahlung.
b)  Funkmasten/Funktirme, die als Zeitsignalsender verwendet werden.
Beachten Sie die besonderen Sicherheitsvorkehrungen hinsichtlich elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) gemél der Gebrauchsanweisung fiir das FITBONE Steuerungssystem (PQFBP).
Verwenden Sie nur die vom Hersteller gelieferten Komponenten (z. B. Netzteile oder Kabel).
FITBONE TAA-Produkte diirfen nicht zusammen mit anderen elektromagnetischen, magnetischen, ionisierenden, drahtlosen oder HF-Geréiten gelagert werden. Uberwachen/Uberpriifen Sie die korrekte
Funktion des FITBONE TAA-Systems, wenn das FITBONE Steuerungssystem dennoch auf diese Weise gelagert wird.
Der Drainage-Tube sollte ohne Widerstand durch den Knochenkanal gleiten, und die bipolare Zuleitung sollte nicht in das angrenzende Gelenk eindringen und dieses beeintrdchtigen. Falls dies nicht der
Fall ist, priifen Sie, ob das Implantat tief genug eingesetzt ist (Abstand zur Kerbe Tcm).
Fiihren Sie zusatzliche Korrekturen durch oder setzen Sie Verriegelungsbolzen nur mit dem Dummy-Nagel im Knochen ein, niemals wahrend der FITBONE Nagel eingefiihrt ist.
Intraoperativer Funktionstest: Vor der Implantation des FITBONE Nagels ist die Funktionsfahigkeit des Nagels zu tiberpriifen. Hierzu muss er iber das Steuerungssystem aktiviert werden. Das Betriebsgerausch
des Nagels (Verwendung des mitgelieferten Stethoskops) und die blinkende Kontrollleuchte bestdtigen die Funktionsfahigkeit.
Das Kabel muss so nah wie mdglich an seiner Austrittsstelle aus dem Implantat in den Knochentunnel eintreten. Andernfalls kann es vorkommen, dass eine Faser der Patellasehne eingeklemmt wird, was
zu schweren Schéden am Kabel filhren kann.
Wenn das Kabel nicht gesichert ist, kann die Bewegung der Patellasehne zu einer Beschadigung des Kabels fiihren.

FITBONE Produkte sind mit den jeweiligen FITBONE Implantaten, Komponenten und dem FITBONE Zubehdr und Instrumentarium unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu
verwenden. Orthofix tibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des FITBONE im Falle der Verwendung in Verbindung mit anderen Produkten von Orthofix, sofern dies nicht ausdriicklich im
Handbuch, Operationstechnik” angegeben ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen
Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung des Produkts sind grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse, die sich aus der Nutzung des FITBONE
TAA-Systems ergeben kinnen, sind:

Oberflachliche Infektion

Schwere Infektion

Nichtvereinigung der Frakturenden, verzogerte Heilung oder Fehistellungen

Beschddigung von Knochen oder umliegendem Gewebe infolge einer Operation oder Behandlung
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Schddigung der lokalen Vaskularisation mit daraus folgender Nekrose des Knochens oder des umgebenden Gewebes
Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit

Zuriickbleibende Deformitaten, Persistenz oder Wiederauftreten des urspriinglichen Behandlungszustands
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung

Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen aufgrund der Prdsenz des Produkts
Kompartmentsyndrom

Komplexes regionales Schmerzsyndrom

Wundheilungsstorungen

Verletzungen der gesunden Extremitéten, des Gesales oder des Kopfes aufgrund der Positionierung wahrend des Eingriffs
Verletzungen aufgrund von Haltungsanderungen wahrend der postoperativen Behandlung

Lockerung, Verbiegen, Brechen oder Migration der Implantate

Fremdkdrperreaktionen durch implantierbare Produkte

Erneute Operation, um eine Komponente oder den gesamten Nagel zu ersetzen

Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
FITBONE ist nicht fiir MRT geeignet.
Von MRT-Untersuchungsraumen fernhalten.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

PRAZISION
Schonung der Weichteile durch minimalinvasives Instrumentarium
Instrumente, die nicht nur zu Verlangerungszwecken, sondern auch zur optimalen Ausrichtung der Gliedmalen entwickelt wurden
Bewertung der sicheren Ausrichtung und Platzierung von Verriegelungsbolzen mit dem Dummy-Testnagel

VORTEILE FUR DEN CHIRURGEN
Stabilitdt, geringere Gefahr des Einwachsens von Knochen
Minimalinvasiv, erhoht die Sicherheit und Prdzision bei der Verwendung mit Frasen zur Korrektur von Deformitdten

VORTEILE FUR DEN PATIENTEN
« Stabilitdt

Méglicherweise reduziertes Risiko einer vorzeitigen Konsolidierung

Knochenschonend

Minimalinvasiv, weniger Narbenbildung, geringeres Risiko von Knochensplittern im Gelenk / in der Wunde

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

PASSFORM
Kein Uberfrasen notwendig, daher ist es ein knochenschonendes Verfahren
Der Knochen wird passgenau fiir das Implantat aufgefrést (Stufenfrdser)

ENERGIE
« Zuverldssige Energietibertragung direkt auf den Nagel

Hohe Distraktionskraft, unabhangig von der NagelgriRe

Keine Einschrankungen im Bereich der Weichteile

Ubertragung der Energie auf den Nagel mithilfe eines kleinen, tragbaren Steuerungssystems
Keine Magnete im FITBONE Steuerungssystem

VORTEILE FUR DEN CHIRURGEN
« Intensive Distraktionskraft (1200 N), unabhdngig von NagelgroBe
Zuverldssige Energielibertragung direkt auf den Nagel
Empfanger befindet sich unter der Haut, ermdglicht unabhangig von der GréRe des Patienten eine sehr qute Energieiibertragung
Kein Uberfrésen notwendig, erleichtert das exakte Aufbohren und Positionieren des Implantats fiir die GliedmaBenausrichtung
Knochen wird passgenau fiir das Implantat aufgefrast
Geringes Gewicht, einfache Handhabung und problemloser Transport
Keine Magnete im FITBONE Steuerungssystem
Versehentliche Retraktion nicht mdglich
Schnelle Distraktion oder Retraktion mdglich
Sichere Beurteilung der Ausrichtung und Platzierung des Verriegelungsbolzens (Poller) mit Dummy-Nagel (Test) vor dem Einsetzen des definitiven Implantats
Option eines 9mm-Nagels
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VORTEILE FUR DEN PATIENTEN
- tEinfache Bedienung / Energieiibertragung auf den Nagel
Geringes Gewicht, einfache Handhabung und problemloser Transport, kompakt — passt in Aktentasche
Benutzerfreundlich
Keine Magnete im FITBONE Steuerungssystem
Versehentliche Retraktion nicht maglich
Gefiihrtes Verfahren
9mm-Nagel verfiigbar und alle TAA-Ndgel jetzt fiir Erwachsene UND jugendliche Patienten (>12 Jahre) indiziert

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT
Dies ist der SSCP-Speicherort nach dem Start der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlegende UDI-DI
FITBONE TAA-System 805050436lmpActive328AJY
FITBONE SUBCUTANEOUS ENERGY RECEIVER 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLARER VERLANGERUNGSNAGEL fiir Tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULLARER VERLANGERUNGSNAGEL fiir Femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE STEUERUNGSSYSTEM 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE STEUERUNGSSYSTEM ZUR RETRAKTION 805050436CSReB3ACTTT

Genauere Informationen zum medizinischen Produkt

Detaillierte Information zur Wahl von geeigneten Implantaten, Zubehdr und zugehdrigen Produkten, einschlielich FITBONE VERRIEGELUNGSSCHRAUBEN, finden Sie im entsprechenden FITBONE Handbuch zur
Operationstechnik: FITBONE TAA retrograde Femur-Anwendung, FITBONE TAA retrograde Femur-Entfernung, FITBONE TAA antegrade Femur-Entfernung, FITBONE TAA antegrade Femur-Entfernung, FITBONE
TAATibia-Anwendung und FITBONE TAA Tibia-Entfernung.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMTEN MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Implantierbares Produkt*

Die Implantate zur ,EINMALVERWENDUNG" von Orthofix sind durch das Symbol , & auf dem Produktetikett oder durch entsprechende Angabe in der Gebrauchsanweisung als solche gekennzeichnet.
Bei Wiederverwendung von zur einmaligen Verwendung gekennzeichneten Implantaten kénnen die urspriinglichen mechanischen und funktionellen Leistungsmerkmale nicht mehr garantiert werden, was die
Wirksamkeit der Produkte beeintrachtigt und Gesundheitsrisiken fiir die Patienten darstellt.

(*) Implantierbares Produkt: Jede Vorrichtung, die vollsténdig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Korper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens
30Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbares Produkt

Die nicht implantierbaren Produkte zur, EINMALVERWENDUNG" von Orthofix sind durch das Symbol ,&" auf dem Produktetikett oder durch entsprechende Angabe in der Gebrauchsanweisung als solche
gekennzeichnet. Bei Wiederverwendung von zur einmaligen Verwendung gekennzeichneten nicht implantierbaren Produkten kdnnen die urspriinglichen mechanischen und funktionellen Leistungsmerkmale
nicht mehr garantiert werden, was die Wirksamkeit der Produkte beeintrachtigt und Gesundheitsrisiken fiir die Patienten darstellt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten dienen Indikatoren auf der Sterilverpackung als
Nachweis der Sterilisation. Die Unversehrtheit, Sterilitat und Funktionstiichtigkeit des Produkts werden nur bei unbeschédigter Verpackung gewdhrleistet. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt
ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschédigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der
Verwendung unter Einhaltung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG, TRANSPORT UND ENTSORGUNG
Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Handhabung, Sammlung, Transport und Entsorgung von gebrauchten Produkten
miissen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und alle Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren. Bitte beachten Sie, dass das FITBONE Steuerungssystem
nicht entsorgt werden darf, sondern nach Beendigung der Behandlung an Orthofix zuriickgesendet werden muss.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Fiir die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten wiederverwendbaren FITBONE Instrumente verwenden Sie bitte die im Dokument PQRMD beschriebenen
Reinigungs- und Wiederaufbereitungsanleitungen.

Art.-Nr. Bezeichnung Art.-Nr. Bezeichnung Art.-Nr. Bezeichnung
60001028 FITBONE CONE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAA0960-F-220 60001024 FITBONETUBE T12/11-XL
60001029 FITBONE CONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE TUBE T12/10-XL
60001030 FITBONE CONE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAA0940-F-200 60001026 FITBONE TUBE T12/09-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE TUBE T12/08-XL
60001032 FITBONE CONE C11 60000576 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 60001044 FITBONE TUBE T14/13-S
60001060 FITBONE CONE (15 60000406 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 CANNULATED 60001045 FITBONETUBET13/12-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000218 FITBONE SPACE HOLDER TAA 60001046 FITBONETUBET12/11-S
60001062 FITBONE CONE C15++ 60001439 FITBONE TARGETING DEVICE 45°/90° 60001047 FITBONE TUBET12/10-S
60001063 FITBONE CONE C14 60000403 FITBONE TROCAR D4.5MM 60001048 FITBONE TUBE T12/09-S
60001888 FITBONE CONE C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROCAR T-HANDLE D4.5MM 60001049 FITBONE TUBE T12/08-S
60000408 FITBONE DEPTH GAUGE 60001014 FITBONE TUBE T14/13-M 60001050 FITBONE TUBE T16/15-M
60000400 FITBONE DRILL SLEEVE D4.5MM 60001015 FITBONE TUBET13-12-M 60001051 FITBONE TUBET15/14-M
60000402 FITBONE DRILL SLEEVE D8MM 60001016 FITBONETUBE T12/11-M 60001052 FITBONETUBE T16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAAT180-F-245 60001017 FITBONE TUBE T12/10-M 60001053 FITBONE TUBE T15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAAT160-T-225 60001018 FITBONE TUBE T12/09-M 60001054 FITBONE TUBE T14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAA1160-F-225 60001019 FITBONE TUBE T12/08-M 60001055 FITBONETUBET13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAAT140-T-205 60001020 FITBONETUBE T12/11-L 60001056 FITBONE TUBE T16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE TUBET12/10-L 60001057 FITBONE TUBE T15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAA1180-T-245 60001022 FITBONE TUBE T12/09-L 60001058 FITBONE TUBE T14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE TUBE T12/08-L 60001059 FITBONE TUBET13/12-XL

Fiir alle anderen wiederverwendbaren FITBONE Instrumente und FITBONE VERRIEGELUNGSSCHRAUBEN gelten die nachstehenden Reinigungs- und
Wiederaufbereitungsanleitungen sowie die Anleitungen aus dem Dokument PQFBR.

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanleitungen wurden nach 150 17664 erstellt und von Orthofix in Ubereinstimmung mit internationalen Normen validiert. Die Gesundheitseinrichtung ist dafiir
verantwortlich, dass die Aufbereitung entsprechend den bereitgestellten Anweisungen erfolgt.

Warnhinweise

Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren Medizinprodukten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Einsdtze. Die Nutzungsdauer der Produkte hangt von verschiedenen Faktoren ab,

einschliellich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsétzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung

ist am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des Gerdts zu bestimmen.

Durch den stéandigen Gebrauch unterliegen die Gerdte einer natirlichen Abnutzung und nutzungsbedingten Schaden, die das Ende der Produktlebensdauer beeinflussen kénnen. Eine nicht vollstandige

Liste von Anzeichen fiir Schaden und Abnutzungserscheinungen umfasst unter anderem: Korrosion (d. h. Rost, Lochbildung), Verfarbungen, tiefe Kratzer, Abbldtterung, Abschiirfungen und Risse. Nicht

ordnungsgemds funktionierende oder defekte und ibermdRig abgenutzte Instrumente sowie Instrumente mit nicht erkennbaren Markierungen, fehlenden oder entfernten (abgenutzten) Artikelnummermn

diirfen nicht verwendet und miissen entsorgt und ersetzt werden.

Korrosion ist eine Form der Zerstorung oder des VerschleiBes, die durch chemische Reaktionen hervorgerufen werden kann, einschlie@lich:

- Beschadigte Oberflachenstrukturen.

- Auswirkungen menschlicher Kdrperfliissigkeiten bei langerem Kontakt mit den Instrumenten.

- Die exzessiven Auswirkungen bestimmter Ldsungen: Kochsalzlgsung, Jodldsungen, Chloride oder starkere Sduren, Laugen und unsachgemdlS verwendete Desinfektionsmittel.

- Unzureichende Wasserqualitdt beim Reinigen, Desinfizieren, Sterilisieren mit Dampf oder Spiilen von Instrumenten, z. B. durch die Verwendung korrodierter Wasserleitungen, das Eindringen von
Rost, Metall oder Schmutzpartikeln in Dampfsterilisatoren usw.

- Falls sich Rost bildet, kann dieser auf andere Instrumente tibertragen werden. Achten Sie darauf, dass ein Kontakt vermieden wird, da dies wahrend der Sterilisation sehr gefahrlich ist.

- Nichtbeachtung der vom Hersteller des Desinfektionsmittels vorgeschriebenen Konzentrationen und Temperaturen: Sollten diese Konzentrationen und Temperaturen deutlich Gberschritten werden,
kann dies bei einigen Materialien zu Verfarbungen und/oder Korrosion fiihren.

- Dies kann auch der Fall sein, wenn die Instrumente nach der Reinigung oder Desinfektion nicht ausreichend gespiilt werden.

Gerdte, Benutzer, Reiniqungsmittel und Verfahren tragen alle zur Wirksamkeit der Behandlung bei. Die medizinische Einrichtung muss gewahrleisten, dass die gewahlten Behandlungsschritte sicher und wirksam sind.

Bei der Reinigung miissen Sie sorgfaltig priifen, welches Reinigungsmittel mit welcher Methode verwendet werden darf. Beachten Sie die Verdtinnungs- und Anwendungsvorschriften.

Beim Umgang mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Materialien, Instrumenten und Produkten ist eine geeignete Schutzausriistung zu tragen.

Um einen addquaten Transport der sterilen Instrumente zu gewahrleisten, miissen der sterile Container, der Deckel und der Siebeinsatz im leeren Zustand gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Verriegelungsschrauben (Implantate) sollten nicht zusammen mit den Instrumenten gereinigt und desinfiziert werden.

Das maximale Gewicht eines beladenen Siebeinsatzes wahrend der Sterilisation muss < 10kg betragen.

EINSATZORT
Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch vorgereinigt und getrocknet werden, um die Gefahr des Antrocknens von Riickstanden vor der Reinigung zu minimieren und so irreparable
Schdden zu vermeiden.
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AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden,
um alle potenziellen Gefahren filr Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Instrumente mit abnehmbaren Teilen miissen zerlegt werden. Die zustandige Person muss fiir die Demontage bzw. Montage entsprechend geschult worden sein. Spezifische Anweisungen fiir die betroffenen
Instrumente finden Sie im PQFBR.

Vorreinigung
Um die Instrumente einer griindlichen Vorreinigung zu unterziehen, missen sie in einem Ultraschallbad behandelt und anschlieBend manuell gereinigt werden.
Ultraschallbad mit Neodisher MediZym 0.5% (v/v) und weichem Wasser in Trinkwasserqualitdt;
Bevor ein Instrument in das Ultraschallbad gelegt wird, miissen alle Korperfliissigkeiten mit saugfahigen, fusselfreien Papiertiichern von den Instrumenten entfernt werden;
Vermeiden Sie beim Aufstellen Blasen auf der Oberflache und Schallschatten;
Achten Sie beim Befiillen des Ultraschallbades darauf, dass die Instrumente nicht aneinanderstofen;
Ultraschallbehandlung der Instrumente (10 Minuten, 35kHz, Wassertemperatur <40°C);
Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Wasser ab.
Stellen Sie sicher, dass Sie alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen und verwenden Sie dafilr
- weiche Nylonbiirsten
- weiche Nylon-Rundbirsten.
Innendurchmesser oder Bohrungen miissen mindestens drei Mal mindestens eine Minute lang mit materialspezifischen Rundbrsten gereinigt und qut ausgespiilt und mindestens fiinf Mal mit
mindestens einer 10 ml-Einwegspritze ausgespiilt werden.

A Nach Abschluss der Vorreinigung miissen die Instrumente stets maschinell gereinigt und desinfiziert werden.
A Die Unversehrtheit der Instrumente muss vor und nach der Reinigung und Desinfektion tiberpriift werden.
REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen
Es wird empfohlen, die Reinigung mit einem korrekt installierten, qualifizierten und regelméRig gewarteten Wasch- und Desinfektionsgerdt vorzunehmen, das mit Injektionseinheiten, Kbrben und Einsatzen
ausgestattet ist. Die Validierung gemdR EN IS0 15883-1/150 158831 wurde mit dem Miele-Wasch- und Desinfektionsgerdt PG 8535 durchgefiihrt.
Bei Abweichungen von dem hier beschriebenen Verfahren ist ein gleichwertiges Reinigungsmittel und ein vom Endnutzer validiertes Verfahren zu verwenden. Anderenfalls kann sich die Lebensdauer der
Instrumente und Verriegelungsschrauben verkiirzen, was in der Verantwortung des Krankenhauses ldge.
Die Gebrauchsanleitungen der Hersteller von Reinigungsmaschinen und Reinigungsmitteln sind zu beachten.

Automatische Reinigung und Desinfektion
GemadB der Gebrauchsanleitung werden die Instrumente mit einem Reinigungswagen (z. B. Miele £ 450/169545003D) in das Reinigungs- und Desinfektionsgerét eingelegt. Zerlegbare Instrumente miissen vor
der Reinigung demontiert werden. Tiefenmessgerdt fiir Hiillen (60000408). Kaniilen miissen an die Spiilanschliisse (d. h. Injektionsdiisen) des Wasch- und Desinfektionsgerdts angeschlossen werden.
Legen Sie die Siebeinsdtze mit den Instrumenten in die dafiir vorgesehenen Halterungen ein, entsprechend den Markierungen auf der Unterseite des Siebdeckels.
Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Instrumenten wdhrend des Waschvorgangs.
Nehmen Sie die gereinigten Objekte sofort nach Beendigung des Waschprogramms heraus, um Korrosion durch Restfeuchtigkeit zu vermeiden.
Das von Orthofix Sl empfohlene Verfahren ist fiir die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmethoden vorgesehen:
Reinigungs- und Desinfektionsprodukt: PG 8535, Miele
Reinigungsprogramm:
a)  Vorspiilen mit weichem Wasser in Trinkwasserqualitat bei <10°C fiir 2 Minuten

b)  Reinigen mit Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) bei 55°C fiir 10 Minuten

) Spilen I'mit vollentsalztem Wasser bei <10°C fiir 1 Minute

d)  Neutralisieren (*) mit Neodisher Z 0.1% (v/v) bei <10°C fiir 2 Minuten

e)  Spiilen Il mit vollentsalztem Wasser bei < 10°C fiir 1 Minute

f) Thermische Desinfektion bei 93°C fiir 5 Minuten oder bis zum Erreichen eines A°-Wertes von >3000
g)  Trocknen bei 100°C fiir 25 Minuten

(*) Nur notwendig bei stark alkalischen Reinigern, diese miissen aber auch einen pH-Wert von <12 haben

Nach Abschluss des Programms miissen die Maschinen entladen und die Medizinprodukte tberpriift werden. Falls die Produkte noch Verschmutzungsriickstande aufweisen, miissen sie einen weiteren
Reinigungsprozess in der Maschine durchlaufen.

A Aufgrund von Struktur-, Material- und Funktionseigenschaften handelt es sich um Medizinprodukte der kritischen Risikoklasse A und B geméR RKI (Robert Koch-Institut)-Empfehlung,
weshalb sie nur maschinell behandelt werden diirfen.

A Die Unversehrtheit der Instrumente muss nach dem Reinigungsprogramm iiberpriift werden.
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INSTANDHALTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Vor jeder Sterilisation oder Verwendung miissen alle Teile des Instrumenteninventars und alle Verriegelungsschrauben auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit iberpriift werden.
Bei der Sichtpriifung sind alle Instrumente bei quter Beleuchtung und ggf. mit einer Lupe auf Verschmutzung, Korrosion und Riicksténde zu untersuchen.
Ergibt die Sichtkontrolle, dass die Instrumente nicht ordnungsgema8 gereinigt wurden, miissen sie erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Beschddigte Teile diirfen nicht verwendet und miissen bei Orthofix Srl nachbestellt werden.

VERPACKUNG

Demontierte Gerate miissen von geschultem Personal wieder zusammengesetzt werden. Fiir den Zusammenbau: siehe Abschnitt ,VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG" oben. Nach der Inspektion und

Funktionspriifung werden die getrockneten Instrumente in den Siebeinsatz und die Verriegelungsschrauben in die Schraubenbox gelegt. Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt

Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:

a)  Verpackung gemaf EN IS0 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend robust fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere gemdlS dem nach 150 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

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

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaB EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir die
Wiederaufbereitung medizinischer FITBONE Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemaR gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang
geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampfautoklavierung muss entweder
durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir dga\/gegev;/ge[?gtung in der B Nicht fiir (ﬁj;l/egr:gie;:eling inden WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

LAGERUNG
Nach der Sterilisation sollten die verpackten Medizinprodukte an einem Ort mit beschranktem Zugang gelagert werden.
Dieser Ort sollte qut beliiftet sein und ausreichenden Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen bieten.

A Bevor die Produkte gelagert werden kdnnen, miissen sie nach der Sterilisation auf Umgebungstemperatur abkiihlen.
A Vor dem Offnen missen die Sterilverpackung sorgfiltig auf Beschadigungen untersucht und das Verfallsdatum iiberpriift werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die hierin enthaltenen Anleitungen wurden von Orthofix Srl fiir die Erstaufbereitung eines Produkts fiir den ersten klinischen Einsatz oder fiir die Wiederaufbereitung mehrfach verwendeter Produkte vor der
Wiederverwendung validiert. Der Wiederaufbereiter hat sicherzustellen, dass durch die korrekte Wiederaufbereitung mit diesen Gerdten, Materialien und dem Personal der Erstaufbereitungs-/Aufbereitungsanlage
das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in
angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der Aufbereitung auf ihre Wirksamkeit und mégliche unerwiinschte Folgen
evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermaRige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten {iber alle bekannten
oder mdglichen Einschrénkungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren &uBeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iiber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und diber die eventuelle kiinftige Entfernung des Medizinproduktes. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mégliche
unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische
Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft muss den Patienten anweisen, jegliche
ungewghnlichen Veranderungen an der Eingiffsstelle oder der Produktleistung dem Arzt zu melden. Bei der Ubergabe des FITBONE Steuerungssystems an den Patienten muss die medizinische Fachkraft diesem
auch die Papierversion der Gebrauchsanweisung fiir das FITBONE Steuerungssystem tibergeben und ihn in der korrekten Verwendung des FITBONE Steuerungssystems fiir die Verldngerungsvorgénge zu Hause
unterweisen. Bevor der Patient die Gesundheitseinrichtung nach der Implantation des FITBONE TAA verldsst, muss ihm die Implantatkarte fiir den intramedulléren Verldngerungsnagel und die Implantatkarte fiir
den subkutanen Energieempfanger ausgehandigt werden. Beide Implantatkarten werden zusammen mit den Implantaten geliefert. Vor der Aushandigung der einzelnen Implantatkarten an den Patienten muss
eines der Etiketten (auf der Sterilverpackung bereitgestellt) im dafiir vorgesehenen Bereich auf der Implantatkarte angebracht werden, und die Patienteninformationen miissen von der medizinischen Fachkraft
gemd( den Anweisungen in der Gebrauchsanleitung PQIPC eingetragen werden.

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

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

Die unten dargestellten Symbole kdnnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Etikett. Wenden Sie sich bitte an den Hersteller,
wenn die Etiketten auf der Verpackung beschddigt oder nicht leshar sind.ss

Beschreibung

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise.

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden
sachgerecht zu entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren

=
@[] E
NU

| STERILE | VH202 | Durch verdampftes Wasserstoffperoxid sterilisiert

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Eindeutige Produktkennung

0P

—
o
]

| REF |

Bestellnummer (Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

~ I

€ 0123 (E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

Herstellungsdatum Hersteller

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

Das Produkt verursacht bekanntermalen in allen MRT-Umgebungen Risiken.

@@z
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Beschreibung

Seriennummer

ACHTUNG: Gemal3 US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden.

Elektrische Spannung

Gebrauchsanweisung befolgen

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Entsorgung. Gemadfs WEEE-Richtlinie 2012/19/UE diirfen dieses Produkt und seine samtlichen Bestandteile (Kabel, Batterien, Zubehdr usw.) nicht mit dem

Hausmill entsorgt werden.

Bitte senden Sie das FITBONE Steuerungssystem nach Beendigung der Behandlung an Orthofix zuriick.

Vorname und Nachname des Patienten

Datum der Operation

Vorname und Nachname des Arztes

Website mit Patienteninformationen

70°¢/ 28°C/
158°F 824°F
/H/ Temperaturlimit

-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F

93% 60%

@ @ Feuchtigkeitsgrenze
00 RS 05 T2
Nur fiir Retraktion Nur fiir Retraktion
Symbol Bezeichnung
® &
@ (|~ |® RO I I , . )
Verbinden Sie den intramedulldren Verlangerungsnagel tiber die bipolare Steckverbindung mit dem Empfanger.
'_/_/'l_ Beachten Sie auch die Hinweise zum Anschluss von Stecker und Kupplung in der Operationstechnik.
= I = | —
@
[
@ 4.0 e - . .
Verwenden Sie fiir den intramedullren Verlangerungsnagel TAAO9 die Verriegelungsbohrung auf der Teleskopseite den
@}K{ 4.0-Bohrer (Freihandverriegelung). Beachten Sie auch die Hinweise zum Bohren von Verriegelungsbohrungen in der
Operationstechnik.
TAAOS
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Intramedullary Lengthening System

ES

Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso siempre se encuentra disponible en linea

Informacion importante: lea las instrucciones antes de usar el sistema
Consulte también el folleto de instrucciones PQFBP para el set de control FITBONE y el set de control de retraccion

Consulte también el folleto de instrucciones PQFBR o PQRMD para TORNILLOS DE BLOQUEO FITBONE e instrumentos reutilizables FITBONE.

FITBONE™ TAA

O orRTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION
El sistema de enclavamiento FITBONE TAA consiste en un clavo de alargamiento intramedular implantable con un receptor conectado por una linea de alimentacién bipolar. £l set de control externo FITBONE
consta de una estacion electrénica de control y un transmisor. La potencia necesaria para el proceso de distraccion se controla mediante un motor cerrado herméticamente que separa el telescopio. El campo
electromagnético enviado desde el transmisor al receptor se convierte desde el receptor en tension continua para alimentar al motor del clavo de alargamiento FITBONE cuando éste se pone en funcionamiento.
No hay contacto entre el clavo de alargamiento intramedular implantado o el receptor implantado y la superficie del cuerpo.

Los clavos FITBONE TAA se ofrecen en 3 tamafios de didmetro diferentes (TAAT1, TAAQ9, TAA13), con diferentes longitudes y capacidades de alargamiento. Los clavos TAATTy TAAQ9 estan disponibles para fémur

y

para tibia.

Fl sistema de enclavamiento FITBONE TAA se fija al hueso mediante TORNILLOS DE BLOQUEQ FITBONE. Los TORNILLOS DE BLOQUEO FITBONE estdn disponibles en diferentes didmetros, @4.5mm (con rosca larga o
corta) y @4mm, y en diferentes longitudes. £l sistema de enclavamiento FITBONE TAA se puede colocar y retirar con instrumentos especificos. Para mds informacidn, consulte el apartado“Informacion especifica
sobre el dispositivo’, que encontrard mds adelante.

F
F
F

INALIDAD E INDICACIONES
INALIDAD del sistena FITBONE TAA.
[TBONETAA es un sistema de alargamiento intramedular de extremidades para el alargamiento del fémury la tibia.

La finalidad de cada dispositivo se indica en la siguiente tabla:

Finalidad especifica del dispositivo

CLAVO DE ALARGAMIENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para fémur | El clavo intramedular estd disefiado para el alargamiento del fémur.

CLAVO DE ALARGAMIENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para tibia El clavo intramedular estd disefiado para el alargamiento de a tibia.

RECEPTOR DE ENERGIA SUBCUTANEO FITBONE El receptor estd concebido para la conversion y transferencia de energfa al clavo intramedular.
SET DE CONTROL FITBONE El set de control es un dispositivo activo externo que transmite energia al receptor para el alargamiento del clavo intramedular
SET DE CONTROL DE RETRACCION FITBONE _EI set de control de retraccion es un dispositivo activo externo que transmite energia al receptor para la retraccion del clavo
intramedular.
INDICACIONES DE USO
FITBONE TAA es un sistema de alargamiento intramedular para el alargamiento de extremidades en el fémury la tibia.

5

C
N

1.

o

I'sistema de alargamiento intramedular FITBONE TAA estd indicado para pacientes adultos y pedidtricos (mayores de 12 a 21 afios)

ONTRAINDICACIONES

0 UTILICE el FITBONE TAA si el candidato a la intervencién presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Pacientes con alguna herida abierta / zonas con escasa cobertura de tejidos blandos cerca del lugar de la intervencion
Pacientes con deformidades anatomicas que impidan el ajuste del dispositivo

Pacientes con mala calidad dsea que impida una adecuada fijacion del dispositivo

Pacientes con capacidad de cicatrizacion comprometida

Pacientes con alergias y sensibilidad a los metales

Pacientes en los que el implante atravesarfa placas de crecimiento epifisarias abiertas y sanas

Limitaciones del suministro de sangre, enfermedad vascular periférica o evidencia de vascularidad inadecuada

Espacio intramedular insuficiente que pueda provocar un debilitamiento cortical o un dafio vascular durante la implantacion
Pacientes con un peso corporal de >100kg para el TAA11/13

Pacientes con un peso corporal de >50kg para el TAAO9
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11. Diferencias en la longitud de las piernas de menos de 20mm

12. Falta de acceso libre para la insercion proximal del clavo de alargamiento intramedular (por ejemplo, coxa valga)
13. Imposibilidad de excluir de forma fiable una infeccién 6sea

14, Incumplimiento esperado, paciente con enfermedad mental o con estado de conciencia nublado

15, Embarazo

16. Falta de techo en la cabeza de la cadera (displasia de cadera) con extensiones femorales

17.  Falta de estabilidad en las articulaciones circundantes

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO
La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més adecuado teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental.

El sistema de alargamiento intramedular FITBONE TAA estd indicado para pacientes adultos y pedidtricos (de entre 12y 21 afios de edad)

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

£l producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos la colocacion y la extraccion). Uno de los componentes del sistema (el set de control) también estd concebido para ser utilizado por el paciente
o el cuidador. No hay requisitos especificos para el paciente o el cuidador. El profesional sanitario deberd ensefiar al paciente o al cuidador a utilizarlo correctamente.

NOTAS DE USO

Funcion de retraccion

En caso de sobredistraccion involuntaria, se puede utilizar el set de control de retraccion FITBONE para activar la funcién de retraccion del clavo. I set de control de retraccion estd disponible Gnicamente silo
solicita a Orthofix 0 a su distribuidor. No entregue el set de control de retraccion al paciente. Encontrard instrucciones detalladas sobre el uso sequro de la funcion de retraccion en la Guia rdpida del set de control
de retraccion FITBONE.

Extraccion del implante

£l FITBONE TAA no es un implante permanente y debe ser extraido. Se recomienda la extraccién del implante cuando, segtn el cirujano tratante, el hueso regenerado sea capaz de soportar suficiente carga.
En general, se recomienda un perfodo de 1a 1 % afios tras la implantacion. Si la explantacion se retrasa 0 no se lleva a cabo, el clavo de alargamiento intramedular FITBONE podria llegar a romperse.
Encontrard instrucciones detalladas sobre la extraccién de implantes en las técnicas quirdrgicas especificas de FITBONE: Extraccion retrdgrada en fémur FITBONE TAA, Extraccion anterdgrada en fémur FITBONE
TAA'y Extraccidn en tibia FITBONE TAA.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
El profesional sanitario se responsabiliza totalmente de la seleccion del tratamiento adecuado y del dispositivo apropiado para el paciente (incluidos los cuidados posteriores al procedimiento intraoperatorio).

MATERIAL
Los implantes estan hechos de acero inoxidable apto para implantes, conforme a la norma ASTM F138 e 150-5832, pero también tienen algunas partes, en contacto con el cuerpo, hechas de otros materiales
(NuSil MED-4870, NuSil MED- 1511). Todos estos materiales cumplen con los requisitos de biocompatibilidad para implantes.

ADVERTENCIAS

1.~ No utilice nunca un martillo para introducir o extraer el clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA en/de la cavidad medular, ya que podria dafiar el implante.

2. Siutiliza un cono excéntrico, no lo gire mientras lo extrae.

3. Existe el riesgo de debilitamiento excesivo de la cortical e incluso de perforacin, lo que podria provocar una fractura durante el tratamiento, especialmente con los escariadores de corte frontal.
4. No utilice nunca escariadores de corte frontal en la zona de la posicion final de la punta del FITBONE.

PRECAUCIONES
Compruebe el embalaje esterilizado para comprobar el estado y la fecha de caducidad antes de abrirlo. No utilizar si el embalaje esterilizado estd dafiado.
Puede utilizar tomillos 6seos para evitar desviaciones axiales y torsionales involuntarias. Coldquelos de manera que no interfieran con la insercién del clavo de alargamiento intramedular en el canal medular.
No martillee directamente el cono ya que dafiard el extremo del mismo'y los tubos no se deslizardn sobre el cono como es debido.
Supervise todo el proceso de escariado con el intensificador de imagen en dos planos para detectar a tiempo cualquier error de escariado.
No utilice nunca escariadores con véstago flexible, ya que esto podria provocar un debilitamiento innecesario de la pared o hacer que el clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA se atasque en el futuro.
No debilite la cortical, ya que podrfa aumentar el riesgo de fractura durante el tratamiento.
Tras desempaquetar el clavo de alargamiento y el receptor, compruebe su integridad, en especial la linea de alimentacion bipolar.
Los orificios de blogueo mal configurados (ovalados, en forma de embudo, irrequlares) no permiten fijar el implante con la suficiente firmeza. Si el implante no estd bien sujeto, podria resultar (til utilizar
tornillos de revision.
9. Aseglrese de que el anillo blanco estd en conexidn con el inicio del acoplamiento.
10. No sujete el acoplamiento ni el cable con instrumentos quirdrgicos y evite doblar el acoplamiento o el cable, ya que esto podria provocar dafios o una desconexion no deseada.
11, Latransferencia de energfa sera optima a una distancia de aproximadamente 5mm del receptor. Fvite distancias de mds de T0mm por debajo de la piel, ya que estas distancias podrian afectar de forma
negativa al funcionamiento del sistema de tratamiento.
12. Enfuncionamiento continuo en modo médico, el transmisor puede alcanzar una temperatura maxima de 47.2°C.
13. Unexceso de distraccion puede causar dafios neuronales.
14. Recomiende a sus pacientes que no retiren la tapa del set de control y que no toquen los interruptores.
15. EIl médico tratante serd quien determine los riesgos y ventajas de los siquientes tratamientos.
- Terapia eléctrica
- bvite cualquier forma de terapia eléctrica en la que se pase corriente a través del cuerpo del paciente en la extremidad afectada, ya que podria afectar de forma negativa al clavo de alargamiento
intramedular FITBONE TAA.
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30.

« Las corrientes de fuga previstas en el cuerpo del paciente cuando se utilizan desfibriladores pueden afectar de forma negativa al clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA.
- Terapia de ultrasonidos
- Bvite cualquier forma de ultrasonidos terapéuticos en la extremidad afectada. Los efectos no estén probados, pero podrian provocar dafios inesperados y un mal funcionamiento del clavo de
alargamiento intramedular FITBONE TAA.
- Terapia electromagnética
« Bvite cualquier forma de aplicacion de campos magnéticos y electromagnéticos en la extremidad afectada, ya que podria afectar negativamente al clavo de alargamiento intramedular FITBONE
TAA'y causar dafios inesperados.
- Radioterapia ionizante de alta energfa
- Flfabricante no dispone de informacion sobre la respuesta del clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA a la radiacién ionizante de alta energfa. Evite estos tratamientos durante la
fase de distraccion, en la medida de lo posible.

Sino se pueden evitar las terapias mencionadas:

- Lafuncién del clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA se deberd controlar de cerca para identificar de inmediato cualquier alteracion y también durante la distraccion en los
405 dias siquientes.

- No realice nunca el alargamiento mientras se estén aplicando las terapias anteriores.

Estd permitido realizar radiografias y ecografias en la extremidad afectada. El fabricante no tiene constancia de ningtin caso de reaccion a las piezas implantables FITBONE detectadas en radiograffas
de tomografia computarizada. No obstante, la calidad de las imagenes de los posibles artefactos podria verse afectada.
El ritmo de distraccion para adolescentes deberd adecuarse al ritmo acelerado de crecimiento dseo que podria llevar a una formacién mds répida de hueso nuevo.
No realice ninguna retraccion que supere la longitud total inicial del clavo de alargamiento intramedular, ya que podria provocar que el implante se atasque. Durante la transmision de energfa, controle la
retraccion mediante el estetoscopio y la monitorizacion continua con rayos X.
No retraiga ni extienda repetidamente el FITBONE, ni lo utilice para reimplantarlo.
Elimplante FITBONE no estd indicado para aplicar fuerzas de compresion.
Siel transmisor de retraccion se coloca en un dngulo incorrecto, no se puede descartar la posibilidad de una distraccion involuntaria.
Durante la fase de distraccién y consolidacion, el apoyo de peso sobre la pierna operada debe ser parcial y limitarse a 20kg (contacto con la planta del pie). Cualquier exceso de presion podria provocar la
rotura del FITBONE TAA.
El paciente deberd evitar los excesos de carga imprevistos/no deseados, asf como el apoyo total de peso antes de tiempo. Esto podria provocar la rotura del clavo de alargamiento intramedular. Sise produce
un exceso de carga, el paciente deberd contactar con el médico tratante.
No interrumpa la distraccion durante mds de 2 dias como méximo, ya que de lo contrario existe el riesgo de que se produzca un puente 6seo prematuro.
Las radiaciones no ionizantes se utilizan para la transmision de energfa y datos. Los impulsos electromagnéticos y magnéticos pueden provocar fallos de funcionamiento.
- Tenga en cuenta que los equipos de radio con una frecuencia de transmisién inferior a 500kHz pueden provocar un alargamiento involuntario del clavo de alargamiento intramedular. Manténgase
lejos de posibles fuentes que generen estos campos electromagnéticos como, por ejemplo:
a)  Equiposindustriales con transmisidn de energia inaldmbrica, como instalaciones de produccion y centros logisticos. Tenga en cuenta las advertencias publicadas sobre el aumento de radiacidn electromagnética.
b)  Mdstiles de radio / torres de radio utilizadas como transmisores de sefales horarias.
Cumpla las precauciones especiales de sequridad sobre compatibilidad electromagnética (CEM) de acuerdo con las instrucciones de uso del set de control FITBONE (PQFBP).
- Utilice tnicamente los componentes (como fuentes de alimentacion o cables) suministrados por el fabricante.
No almacene los dispositivos FITBONE TAA con otros dispositivos electromagnéticos, magnéticos, ionizantes, inaldmbricos o de alta frecuencia. Vigile/compruebe que el sistema FITBONE TAA funciona
correctamente si, no obstante, el set de control FITBONE se almacena de este modo.
£l tubo de drenaje se deberfa deslizar sin ninguna resistencia a través del canal dseo y la linea de alimentacién bipolar no deberfa entrar y afectar a la articulacion adyacente. i no s asf, compruebe si el
implante estd insertado a suficiente profundidad (distancia a la muesca Tcm).
Realice correcciones adicionales o cologue tornillos de blogueo tnicamente con el clavo de prueba dentro del hueso, nunca mientras el clavo Fitbone esté insertado.
Prueba de funcionamiento intraoperatoria: antes de implantar el clavo Fitbone, compruebe el funcionamiento del clavo, activandolo a través del set de control. Para confirmar el funcionamiento del clavo,
compruebe el ruido de funcionamiento (con el estetoscopio suministrado) y el parpadeo de la luz de control.
El cable debe entrar en el ttinel 6seo lo mds cerca posible del punto de salida del implante. De lo contrario, podria ocurrir que una fibra del tenddn de la rétula quedara atrapada, lo que podria causar graves dafios al cable.
Siel cable no estd asequrado, el movimiento del tendén rotuliano podria daar el cable.

Utilice los dispositivos FITBONE junto con sus correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumental FITBONE, siquiendo la técnica quirdirgica recomendada por el fabricante. Orthofix no garantiza
la sequridad ni la eficacia del FITBONE cuando se utiliza en combinacion con otros dispositivos Orthofix no indicados especificamente en la técnica quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas
y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva. Los posibles efectos adversos producidos por el uso
del FITBONE TAA son:

Infeccion superficial

Infeccién profunda

Ausendia o retraso de consolidacin, o consolidacion defectuosa

Dafio al hueso 0 a los tejidos circundantes como consecuencia de la intervencion o el tratamiento
Dafios en la vascularizacion local que provoquen necrosis dsea o de los tejidos circundantes
Rigidez articular, luxacién, inestabilidad o pérdida de amplitud de movimiento

Deformidades residuales, persistencia o reaparicion de la afeccion inicial objeto del tratamiento
Fractura dsea durante o después del tratamiento

Dolor, molestias o sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo

Sindrome compartimental
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Sindrome de dolor regional complejo

Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

Lesion en las extremidades sanas, las nalgas o la cabeza debido a la posicion durante la intervencion
Lesion debida a cambios posturales durante el tratamiento postoperatorio

Aflojamiento, deformacidn, rotura o desplazamiento de los implantes

Reacciones a cuerpos extrafios a causa de los dispositivos implantables

Nueva intervencién para sustituir algin componente o toda la configuracion del clavo

Episodios ocasionados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la intervencion

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LAS IRM (imégenes de resonancia magnética)
FITBONE no es sequro para la RM.
Manténgase alejado de las salas de examen de RM.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS
PRECISION
Proteccion de los tejidos blandos por medio de instrumentos minimamente invasivos
Instrumentos disefiados no solo para el alargamiento, sino también para la alineacién correcta de la extremidad
Evaluacion de la alineacién sequra y colocacion de tornillos de blogueo con un clavo provisional (de prueba)

VENTAJAS PARA EL CIRUJANO
Estabilidad, menor probabilidad de que el hueso crezca
Minimamente invasivo, afiade sequridad y precision cuando se utiliza con escariadores que corrigen la deformidad

VENTAJAS PARA EL PACIENTE
-« Estabilidad

Posible reduccidn del riesgo de consolidacion prematura

Conservacion del hueso

Minimamente invasivo, menos cicatrices, menor probabilidad de restos en la articulacion/herida

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

AJUSTE
No es necesario escariar en exceso, por lo que es un procedimiento que conserva el hueso
El hueso se escaria para que se ajuste perfectamente al implante (escariador escalonada)

POTENCIA
+ Potendia fiable directamente en el clavo

Gran fuerza de distraccion independiente del tamaio del clavo

Sin limitaciones en los tejidos blandos

La potencia se transfiere al clavo con un pequeio set de control portdtil

No hay imanes en el set de control Fitbone.

VENTAJAS PARA EL CIRUJANO
- Potente fuerza de distraccién de 1200N, independiente del tamafio del clavo
Potencia fiable directamente en el clavo.
El receptor estd situado bajo la piel, o que permite transmitir la energfa de forma muy efectiva, sin importar el tamafio del paciente.
No es necesario escariar en exceso, lo que facilita el escariado y el posicionamiento preciso del implante para la alineacién de la extremidad
El hueso se escaria para que se ajuste perfectamente al implante
Ligero, fdcil de manejar y transportar.
No hay imanes en el set de control Fitbone.
No es posible realizar una retraccion involuntaria
Permite realizar una distraccion o retraccién rapida
Comprobacién de la alineacién sequra y colocacion del tornillo de blogueo (de sondeo) con un clavo provisional (de prueba) antes de insertar el implante definitivo
Opcién de clavo de 9mm

VENTAJAS PARA EL PACIENTE
Facil de emplear/accionar el clavo
Ligero, fdcil de manejar y transportar, compacto: cabe en un maletin.
Facil de usar
No hay imanes en el set de control Fitbone.
No es posible realizar una retraccién involuntaria
Procedimiento quiado
(lavo de 9mm disponible y todos los clavos TAA indicados para pacientes adultos Y adolescentes (>12 afios)
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ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Esta es la ubicacidn del resumen de sequridad y desempeio clinico (SSCP) tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI basico
Sistena FITBONETAA 805050436ImpActive328AJY
RECEPTOR DE ENERGIA SUBCUTANEQ FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
CLAVO DE ALARGAMIENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para tibia 805050436LenTib3ACTIP
CLAVO DE ALARGAMIENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para fémur 805050436LenFem3ACTDE
SET DE CONTROL FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
SET DE CONTROL DE RETRACCION FITBONE 805050436CSReB3ACTTT

Informacion especifica sobre el dispositivo

Encontrard informacién detallada sobre la seleccion de implantes, accesorios y dispositivos relacionados adecuados, incluidos los TORNILLOS DE BLOQUEQ FITBONE, en las Técnicas quirtirgicas FITBONE especificas:
Colocacién retrdgrada en fémur FITBONE TAA, Extraccién retrograda en fémur FITBONE TAA, Colocacion anterdgrada en fémur FITBONE TAA, Extraccion anterdgrada en fémur FITBONE TAA, Colocacion en tibia
FITBONETAA y Extraccion en tibia FITBONE TAA.

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

Dispositivo implantable*

Los dispositivos implantables de “UN SOLO USQ" de Orthofix se identifican mediante el simbolo “®" que figura en la etiqueta o se indican en las “Instrucciones de uso” suministradas con los productos.
La reutilizacién de dispositivos implantables de“UN SOLO USO"no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo que compromete la eficacia de los productos e introduce riesgos para la salud
de los pacientes.

(*)Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdirgica y para permanecer en el cuerpo durante al menos
30 dfas después de la operacion.

Dispositivo no implantable

Los dispositivos no implantables de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifican mediante el simbolo “®" que figura en la etiqueta o se indican en las “Instrucciones de uso” suministradas con los productos.
La reutilizacion de dispositivos no implantables de “UN SOLO USO" no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo que compromete la eficacia de los productos e introduce riesgos para la
salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. Para los productos ESTERILIZADOS, los indicadores del envase esterilizado sirven como prueba de la esterilizacion.
La integridad, la esterilidad y el rendimiento del producto estdn garantizados tnicamente si el embalaje no estd dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, ha sido abierto por error o si cree
que algtin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacién antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos
que se indican en las siguientes instrucciones.

CONTENCION, TRANSPORTE Y ELIMINACION
Siga los protocolos del hospital para la manipulacién de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida, transporte y eliminacion de los dispositivos usados deberd efectuarse
bajo un estricto control para minimizar los posibles riesqos para el paciente, el personal y cualquier drea del centro sanitario. Tenga en cuenta que el set de control FITBONE no se debe desechar, sino que se debe
devolver a Orthofix una vez finalizado el tratamiento.
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Para los instrumentos reutilizables FITBONE que figuran en la siguiente tabla, siga las instrucciones de procesamiento y reprocesamiento
descritas en el documento PQRMD.

N.° de pieza Descripcién N.° de pieza Descripcién N.° de pieza Descripcién
60001028 CONO FITBONE C13 60001854 SIMULADOR FITBONE TAA0960-F-220 60001024 TUBO FITBONE T12/11-XL
60001029 CONO FITBONE C13+ 60001855 SIMULADOR FITBONE TAA0960-T-220 60001025 TUBO FITBONE T12/10-XL
60001030 CONO FITBONE C134++ 60001925 SIMULADOR FITBONE TAA0940-F-200 60001026 TUBO FITBONE T12/09-XL
60001031 CONO FITBONE (12 60001927 SIMULADOR FITBONE TAA0940-T-200 60001027 TUBO FITBONE T12/08-XL
60001032 (ONO FITBONE C11 60000576 DESTORNILLADOR FITBONE SW3.5 60001044 TUBO FITBONET14/13-S
60001060 CONO FITBONE C15 60000406 DESTORNILLADOR CANULADO FITBONE SW3.5 60001045 TUBO FITBONET13/12-S
60001061 (ONO FITBONE C15+ 60000218 ESPACIADOR FITBONE TAA 60001046 TUBO FITBONET12/11-S
60001062 (ONO FITBONE C15++ 60001439 DISPOSITIVO DE ORIENTACION FITBONE 60001047 TUBO FITBONET12/10-S
60001063 CONO FITBONE C14 45°/90° 60001048 TUBO FITBONET12/09-S
60001888 CONO FITBONE C13 RETROPATELAR 60000403 TROCAR FITBONE D4.5MM 60001049 TUBO FITBONET12/08-S
60000408 INDICADOR DE PROFUNDIDAD FITBONE 60000405 TROCAR FITBONE D4.5MM CON MANGOENT 60001050 TUBO FITBONET16/15-M
60000400 MANGUITO DE PERFORACION FITBONE 60001014 TUBO FITBONE T14/13-M 60001051 TUBO FITBONET15/14-M
D4.5MM 60001015 TUBO FITBONET13-12-M 60001052 TUBO FITBONET16/15-L
60000402 MANGUITO DE PERFORACION FITBONE DSMM 60001016 TUBO FITBONET12/11-M 60001053 TUBO FITBONET15/14-L
60000822 SIMULADOR FITBONE TAA1180-F-245 60001017 TUBO FITBONET12/10-M 60001054 TUBO FITBONET14/13-L
60000832 SIMULADOR FITBONE TAAT160-T-225 60001018 TUBO FITBONE T12/09-M 60001055 TUBO FITBONET13/12-L
60001139 SIMULADOR FITBONE TAA1160-F-225 60001019 TUBO FITBONET12/08-M 60001056 TUBO FITBONET16/15-XL
60001244 SIMULADOR FITBONE TAA1140-T-205 60001020 TUBO FITBONET12/11-L 60001057 TUBO FITBONET15/14-XL
60001248 SIMULADOR FITBONE TAA1140-F-205 60001021 TUBO FITBONE T12/10-L 60001058 TUBO FITBONE T14/13-XL
60001495 SIMULADOR FITBONE TAA1180-T-245 60001022 TUBO FITBONE T12/09-L 60001059 TUBO FITBONET13/12-XL
60001623 SIMULADOR FITBONE TAAT380-F-245 60001023 TUBO FITBONE T12/08-L

Advertencias

Para todos los demas instrumentos reutilizables FITBONE y TORNILLOS DE BLOQUEO FITBONE, siga las instrucciones de procesamiento

y reprocesamiento que se indican mas adelante y en el documento PQFBR.

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 150 17664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida til de estos dispositivos depende de muchos factores, entre ellos, el método y la duracion

de cada uso y el manejo entre usos. La mejor forma de determinar si un dispositivo ha llegado al final de su vida (itil es inspeccionarlo con detenimiento y comprobar su funcionamiento antes de utilizarlo.

Como consecuencia de su uso constante, los instrumentos estan sujetos al desgaste natural y a los dafios propios del uso, que pueden influir en el tiempo de vida til del producto. Entre los indicios de

dafios y desgaste, a modo de ejemplo, se encuentran los siguientes: Corrosidn (por ejemplo, 6xido, marcas superficiales), decoloracion, marcas profundas, desprendimientos, abrasiones y grietas. No utilice

instrumentos averiados, defectuosos o excesivamente desgastados, ni tampoco instrumentos con marcas irreconocibles, piezas faltantes o fuera de lugar (desgastadas); debe eliminarlos y sustituirlos.

La corrosidn es una forma de destruccién o desgaste que puede ser consecuencia de reacciones quimicas, como por ejemplo:

- Estructuras superficiales dafiadas

- Los efectos de los fluidos del cuerpo humano en caso de contacto prolongado con los instrumentos

- Los efectos del exceso de ciertas soluciones: Solucion salina, soluciones de yodo, dcidos clorados o fuertes, soluciones alcalinas y desinfectantes utilizados de manera incorrecta

- La calidad insuficiente del agua utilizada para limpiar, desinfectar, esterilizar con vapor o enjuagar los instrumentos, por ejemplo, por la corrosion de las tuberfas de agua, la penetracién de particulas de
Gxido, metal o suciedad en los esterilizadores de vapor, etc.

- (uando se forma dxido, éste puede transferirse a otros instrumentos. Asegurese de evitar el contacto, ya que es muy peligroso durante la esterilizacion.

- Incumplimiento de las directrices sobre concentraciones y temperaturas estipuladas por el fabricante del desinfectante: Si se superan de manera significativa estas concentraciones y temperaturas,
algqunos materiales podrian sufrir decoloracién y/o corrosion.

- Esto también puede ocurrir si los instrumentos no se enjuagan bien tras la limpieza o a desinfeccion.

El equipo, los usuarios, los agentes de limpieza y los procesos contribuyen a la eficacia del tratamiento. La institucion clinica deberd garantizar que las fases de tratamiento seleccionadas son sequras y eficaces.

Durante la limpieza, hay que comprobar muy bien qué producto de limpieza se puede utilizar y con qué método. Siga las indicaciones de dilucion y aplicacin.

Utilice un equipo de proteccion adecuado cuando trabaje con materiales, instrumentos y productos contaminados o potencialmente contaminados.

Para garantizar el transporte correcto de los instrumentos esterilizados, el contenedor de esterilizacion, la tapa y la bandeja se deberan limpiar, desinfectar y esterilizar estando vacios.

No limpie ni desinfecte los tornillos de bloqueo (implantes) junto con los instrumentos.

£l peso mdximo de una bandeja cargada durante |a esterilizacion debe ser <10kg.

PUNTO DE USO

Para evitar que los residuos se sequen antes de la limpieza y ocasionen dafios irreparables, los instrumentos se deberan limpiar y secar en los 30 minutos siguientes a su uso.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para reducir los riesgos de contaminacién cruzada. Todo instrumento quirdirgico usado se debe considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para la manipulacién de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacion, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente
controlada para evitar posibles riesgos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.
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PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Desmonte los instrumentos que contengan piezas extrafbles. La persona responsable ha de estar debidamente formada para el montaje y desmontaje. Consulte el documento PQFBR para obtener instrucciones
especificas sobre los instrumentos afectados.

Limpieza previa
Para realizar una limpieza previa a fondo de los instrumentos, es necesario tratarlos en un bafio de ultrasonidos y luego limpiarlos manualmente.
- Bafio de ultrasonidos con neodisher MediZym 0.5% (v/v) y agua potable
« Antes de colocar los instrumentos en el bafio de ultrasonidos, elimine cualquier fluido corporal de los instrumentos utilizando toallas de papel absorbentes que no suelten pelusa;
« FBvite que se formen burbujas en la superficie y sombras actsticas al colocarlos;
« Alllenar el bafio de ultrasonidos, asegurese de que los instrumentos no entren en contacto entre si;
- Tratamiento por ultrasonidos de los instrumentos (10 minutos, 35kHz, temperatura del agua <40°C);
« Adlare los instrumentos con agua del grifo
« Asegrese de eliminar todos los contaminantes visibles con
- cepillos suaves de nylon
- cepillos de nylon redondos y suaves
« Limpie el didmetro interior y los orificios con cepillos redondos especificos para el material y enjuague bien al menos tres veces durante un minuto como minimo, y enjuague al menos cinco veces con
una jeringa desechable de 10ml.

A Una vez finalizada la fase de limpieza previa, someta los instrumentos a una limpieza y desinfeccion automaticas.
A Compruebe la integridad de los instrumentos antes y después de la limpieza y desinfeccion.
LIMPIEZA

Consideraciones generales

Es recomendable llevar a cabo la limpieza con una mdquina de lavado y desinfeccion correctamente instalada, cualificada y con un mantenimiento regular, equipada con unidades inyectoras, cestas y piezas

complementarias. La validacién conforme a la norma EN 150 15883-1/150 15883-1 se realiz con la mdquina de lavado y desinfeccién Miele PG 8535.

«+ Ante cualquier variacién del proceso aqui detallado, se deberdn utilizar agentes de limpieza equivalentes y un procedimiento que haya sido validado por el usuario final. En caso contrario, la vida (il de
|os instrumentos y de los tornillos de bloqueo podria acortarse, lo que serfa responsabilidad del hospital.

+ Siga las instrucciones de uso suministradas por el fabricante de las mdquinas de limpieza y de los productos de limpieza.

Limpieza y desinfeccion automaticas

De acuerdo con el manual de instrucciones, los instrumentos se introducen en la mdquina de lavado y desinfeccién mediante un carro de limpieza (p. ej. Miele £ 450/1 69545003D). Desmonte los instrumentos
desmontables antes de la limpieza. Medidor de profundidad para manguitos (60000408). Conecte las cdnulas a las conexiones de enjuaque (es decir, a la boquilla del inyector) de la mdquina de lavado y desinfeccidn.
(arque las bandejas colocando los instrumentos en los soportes correspondientes, siquiendo las marcas visibles en la parte inferior de la tapa de la bandeja.

- bvite el contacto entre los instrumentos durante el proceso de lavado;

« Retire los articulos lavados inmediatamente después de finalizar el programa de lavado para evitar la corrosion creada por la humedad residual.

El proceso recomendado por Orthofix Srl estd destinado a los siguientes métodos de limpieza y desinfeccion:

Dispositivo de limpieza y desinfeccién: PG 8535, Miele

Programa de limpieza:

a)  Aclarado previo con agua blanda y potable a <10°C durante 2 minutos

b)  Limpieza con Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) a 55°C durante 10 minutos

) Adarado | con agua desmineralizada a <10°C durante 1 minuto

d)  Neutralizacion (*) con Neodisher Z 0.1% (v/v) a <10°C durante 2 minutos

e)  Aclarado Il con agua desmineralizada a <10°C durante T minuto

) Desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos o hasta alcanzar un valor A° de >3000.
g)  Secadoa 100°C durante 25 minutos

(*) Solo es necesario para limpiadores fuertemente alcalinos, aunque estos también deben tener un valor de pH <12
Una vez finalizado el programa, vacie la mdquina y compruebe los dispositivos médicos. Silos dispositivos siguen presentando residuos de contaminacion, sométalos a un nuevo proceso de limpieza en la maquina.

A Por sus propiedades estructurales, materiales y funcionales, se trata de dispositivos médicos reutilizables de la clase de riesgo critico A y B, segun las recomendaciones del Instituto
Robert Koch (RKI), por lo que solo pueden ser tratados a maquina.

A Compruebe la integridad de los instrumentos tras el programa de limpieza.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Antes de cada esterilizacion o uso, compruebe la limpieza, la integridad y el buen funcionamiento de cada una de las partes del inventario de instrumentos y de todos los tornillos de bloqueo.

« Alrealizar la inspeccion visual, bajo buena luz y con una lupa, si es necesario, examine todos los instrumentos para comprobar que no estén contaminados, ni presenten corrosion ni residuos;
+ Sien lainspeccion visual se observa que los instrumentos no se han limpiado correctamente, se deberan limpiar y desinfectar de nuevo.

« Noutilice piezas dafiadas y pida su sustitucion a Orthofix Stl;
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EMBALAJE

Los instrumentos desmontados deben ser montados de nuevo por personal capacitado. Para el procedimiento de montaje: ver apartado “PREPARACION PARA LA LIMPIEZA" arriba. Tras la inspeccién y la prueba

de funcionamiento, los instrumentos secos se colocan en la bandeja y los torillos de bloqueo se colocan en la caja de tornillos. Para evitar una posible contaminacion tras la esterilizacién, Orthofix recomienda

utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

a)  Envoltorio conforme a la norma EN 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecénicos. Orthofix recomienda el
uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para contener dispositivos
de hasta 10kg. En los EE.UU., se debe utilizar un envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA y es obligatorio cumplir con la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio de
esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera de esterilizacion sequn el proceso aprobado por la norma IS0 11607-2.

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

Todo embalaje de barrera de esterilizacion no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro de atencion sanitaria de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Cuando el equipo y los procesos sean
distintos a los aprobados por Orthofix, el centro de atencidn sanitaria deberd verificar que la esterilidad se puede lograr utilizando los pardmetros aprobados por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas
adicionales en la bandeja de esterilizacion. Tenga en cuenta que, sila bandeja de esterilizacién estd demasiado cargada, no se podrd garantizarla esterilizacién. £l peso total de la bandeja de instrumentos envuelta
no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacién por vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por dxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que estos métodos no estdn
aprobados para reprocesar dispositivos médicos FITBONE. Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe
ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo
con la siguiente tabla:

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

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacion por vapor. E ciclo de gravedad ha sido aprobado, pero solo se recomienda si no existen otras alternativas disponibles. El ciclo de
gravedad solo ha sido aprobado para la esterilizacién en envoltorios, no en recipientes rigidos.

ALMACENAMIENTO
Tras la esterilizacion, los instrumentos médicos empaquetados se deberdn almacenar en un lugar de acceso restringido.
+ Estelugar debe estar bien ventilado y ofrecer suficiente proteccion contra el polvo, la humedad, los insectos, las alimafias y las temperaturas extremas.

A Antes de almacenar los productos, hay que dejar que se enfrien a temperatura ambiente tras la esterilizacion.

A Antes de abrir el envoltorio esterilizado, examinelo bien para comprobar que no esté dafiado y verificar la fecha de caducidad.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones proporcionadas en este documento han sido validadas por Orthofix Srl para la preparacin inicial de un dispositivo para su primer uso clinico o para el reprocesamiento de dispositivos de uso
multiple antes de su reutilizacion. La persona responsable del reprocesamiento sigue siendo la encargada de garantizar que el reprocesamiento, realizado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de preparacién/reprocesamiento inicial, alcance el resultado previsto. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién deben
quedar debidamente registrados. Toda desviacion de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles consecuencias adversas, y también deberd quedar
debidamente registrada.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. El paciente deberd tener cuidado
con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion
con la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacion de investigaciones diagnésticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la
implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periédico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producira en el futuro. £l profesional
sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir
nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdirgica para retirar o sustituir
el dispositivo. EI profesional sanitario solicitard al paciente que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona intervenida o en el funcionamiento del dispositivo. Al entregarle al paciente el set de
control FITBONE, el profesional sanitario deberd incluir también una copia impresa de las “Instrucciones de uso del set de control FITBONE"y explicarle verbalmente al paciente cémo utilizar correctamente el set
de control FITBONE para los procedimientos de alargamiento en casa. Antes de que el paciente abandone el centro sanitario tras la implantacion del FITBONE TAA, se le deberd entregar |a tarjeta de implante del
clavo de alargamiento intramedular y la tarjeta de implante del receptor de energia subcutdneo. Ambas tarjetas de implante se suministran junto con los implantes. Antes de entregar las tarjetas de implante al
paciente, hay que pegar una de las etiquetas disponibles en el embalaje esterilizado del implante en la zona indicada de la tarjeta de implante y el profesional sanitario deberd rellenar la informacién del paciente,
siguiendo las instrucciones proporcionadas en el folleto PQIPC.
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AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Sl y al érgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algun dispositivo.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
(ontacte con su representante de ventas local de Orthofix para mas informacion y para realizar pedidos.

Los sfmbolos que figuran a continuacion pueden aplicarse o no aplicarse a un producto concreto: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad. Contacte con el fabricante silas etiquetas del
envoltorio estan dafiadas o son ilegibles.

Simbolo Descripcion
Dispositivo médico
Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para informacion
en formato electronico sobre advertencias importantes

Nota de Orthofix: Deseche de forma adecuada tras su uso (tratamiento)

Un solo uso. No reutilizar )
en el paciente

No reesterilizar

@[

| STERILE | VH202

Esterilizado con peréxido de hidrégeno vaporizado

No esterilizado

Sistema de doble barrera estéril

gl0)=

Identificador tnico de dispositivo

| REF |

—
o
=1

Nimero de catalogo (4digo de lote

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

~
m
~ |

€ o123 Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

Fecha de fabricacion Fabricante

i
E

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

Este articulo presenta riesgos en todos los entornos de RM.

Nimero de serie

@@

)
>
o
=
<

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

Tension eléctrica

Ver instrucciones de uso

QB

Radiacidn electromagnética no ionizante

=)
O}
N’z
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Simbolo

Descripcion

Eliminacién. Segun la Directiva RAEE 2012/19/UE, el producto y todos sus componentes (cable, baterfas, accesorios, etc.)
no deberan ser tratados como residuos domésticos.
Devuelva el set de control FITBONE a Orthofix una vez finalizado el tratamiento.

Nombre y apellidos del paciente

Fecha de la intervencién

Nombre y apellidos del médico

Sitio web de informacion al paciente

158°F 82.4°F
Limite de temperatura
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ % Limite de humedad
0% ~_ 0% ~_

Solo para retraccion

S6lo para retraccion

Simbolo

Descripcion

®

| —
l -
®

|

Conecte el clavo de alargamiento intramedular y el receptor a través de a conexion de enchufe bipolar. Consulte también
as instrucciones para conectar el conector y el acoplamiento que se indican en la técnica quirdirgica.

Para el clavo de alargamiento intramedular TAAQ9, utilice la broca de 4.0 para el orificio de bloqueo en el lado del
telescopio (bloqueo a mano). Consulte también las instrucciones para la perforacion de orificios de bloqueo en la técnica
quirdrgica.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464) Fltbonem

DA

BESKRIVELSE

Intramedullary Lengthening System

Brugsanvisninger (IFU) kan @ndres; den mest aktuelle version af hver IFU er altid tilgeengelig online
Vigtige oplysninger — lzes inden brug
Se ogsa indlegsseddel PQFBP for FITBONE-kontrolsat og retraktions-kontrolsaet
Se ogsa indlaegssedlen PQFBR eller PQRMD for FITBONE LASESKRUER og FITBONE genanvendelige instrumenter.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien

TIf. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039&0& 45 6719380
INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

( € 0123

FITBONE TAA-neglesystemet bestdr af et implanterbart intramedullzert forlengelsesssm med en modtager, der er forbundet med en bipoler fadeledning. Det eksterne FITBONE-kontrolset bestdr af en
kontrolelektronikstation og en sender. Den kraft, der er nadvendig for distraktionsprocessen, styres af en hermetisk lukket motor, som traekker teleskopet fra hinanden. Det elektromagnetiske felt, der sendes
fra senderen til modtageren, omdannes i modtageren til jeevnspaending for at forsyne FITBONE forleengelsessemmets motor med spaending, ndr den aktiveres. Der er ingen kontakt mellem det implanterede
intramedullzre forlengelsessom eller den implanterede modtager og kroppens overflade.

FITBONE TAA-semmene omfatter 3 forskellige varianter med hensyn til diameter (TAA11, TAAQ9, TAAT3), som fas i forskellige lngder og forlengelsesmuligheder. TAAT1 og TAA09 fés til femur og til tibia.
FITBONE TAA-samsystemet skal fastgares til knoglen ved hjzelp af FITBONE-LASESKRUER. FITBONE LASESKRUER fas i flere forskellige diametre, @4.5mm (med langt og kort gevind) og @4mm, og i flere forskellige
lengder. FITBONE TAA-semsystemet kan implanteres og flemnes ved hjeelp af specielle instrumenter. Yderligere oplysninger er tilgaengelige i sektionen "Specifikke oplysninger om enheden" nedenfor.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL FITBONE TAA System.

FITBONE TAA er et intramed

ullzert forlengelsessystem til forlengelse af femur og tibia.

Det tilsigtede formdl med hver enkelt udstyr er angivet i nedenstdende tabel:

Udstyrs specifikke anvendelsesformal

FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLANGELSESS@M til femur Det intramedullere som er beregnet til at forlenge femuren.
FITBONETAA INTRAMEDULLAR FORLANGELSESSOM til tibia Det intramedullere sgm er beregnet il at forleenge tibiaen.
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMODTAGER Modtageren er beregnet til energiomdannelse og overfarsel til det intramedullaere sgm.

FITBONE KONTROLSAT

intramedullere sgm

Kontrolszettet er en ekstern aktiv enhed, der er beregnet til at overfare energi til modtageren med henblik pa forlengelse af det

FITBONE RETRAKTIONSKONTROLSAT

intramedulleere som.

Kontrolseettet er en ekstern aktiv enhed, der er beregnet til at overfare energi til modtageren med henblik pd forlengelse af det

BRUGSVEILEDNING

FITBONE TAA er et intramedullaert forlaengelsessystem til forlengelse af [arbenet og skinnebenet.
FITBONE TAA intramedullzert forlaengelsessystem er indiceret til voksne og paediatriske (over 12 til 21 dr) patienter.

KONTRAINDIKATIONER

FITBONE TAA md IKKE ANVENDES, hvis en kirurgisk kandidat udviser eller er disponeret for en af falgende kontraindikationer:

Patienter med nedsat
Patienter med metala

Patienter med dbne sdr/omrdder med ddrlig daekning af bladt veev i naerheden af operationsstedet
Patienter med anatomiske deformiteter, som forhindrer anordningen i at passe
Patienter med darlig knoglekvalitet, der ville forhindre en passende fiksering af anordningen

evne til heling
llergier og -overfglsomhed

Patienter, hvor implantatet ville krydse dbne, sunde epifyseale vaekstplader

Begraensninger i blodforsyningen, perifer vaskuleer sygdom eller tegn pa utilstraekkelig vaskularitet

Utilstreekkelig intramedullzer plads, som ville fare til kortikal svaekkelse eller vaskular skade under en implantation
Patienter med en kropsvaegt pa >100kg for TAAT1/13
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10.  Patienter med en kropsvaegt pd >50kg for TAAO9

11. Forskelle i benleengde pa mindre end 20mm

12. Ingen fri adgang til proximal indsttelse af det intramedullaere forlengelsessem (f.eks. coxa valga)
13.  Ingen palidelig udelukkelse af knogleinfektion

14, Forventet manglende overholdelse, psykisk syg patient eller patient med nedsat bevidsthed

15, Graviditet

16.  Darlig pasform af ldrbenshovedet (hofteledsforvridning) med ldrbensforlaengelser

17. Manglende stabilitet i de omkringliggende led

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patientemne og vaelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger.

FITBONE TAA intramedullzert forlaengelsessystem er indiceret til voksne og paediatriske (over 12 il 21 dr) patienter

BESTEMTE BRUGERE

Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopaediske procedurer og have kendskab til udstyret, instrumenterne og
de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og flernelse). En del af systemet (kontroludstyret) er ogsa beregnet til brug for patienten eller plejeren. Der er ingen specifikke krav til patienten eller plejeren.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten eller plejeren i korrekt brug.

BEM/ARKNINGER OM BRUG

Tilbagetraekningsfunktion

Itilfeelde af utilsigtet overdreven tilbagetraekning kan et FITBONE-tilbagetraeknings kontrolsaet bruges til at aktivere som-tilbagetraekningsfunktionen. Tilbagetraeknings kontrolsattet kan kun fas efter anmodning
fra Orthofix eller din forhandler. Tilbagetraekningskontrolsttet md ikke udleveres til patienten. Detaljerede instruktioner om sikker brug af tilbagetraekningsfunktion er tilgeengelige i Quick-quiden for FITBONE-
retraktionsset.

Fjernelse af implantater

FITBONE TAA er ikke et permanent implantat og skal flemes. Fjemelse af implantatet anbefales, ndr den regenererede knogle ifalge den behandlende kirurg kan beere en tilstraekkelig belastning. Generelt
anbefales en periode pa 1 til 172 dr efter implantation. Hvis eksplorationen forsinkes eller ikke udferes, kan FITBONE intramedulleere forleengelsessem gd i stykker. Detaljerede instruktioner om Fjernelse af
implantater er tilgaengelige i den seerlige FITBONE-operationsteknik: FITBONE TAA retrograd flernelse af femur, FITBONE TAA antegrad fenelse af femur og FITBONE TAA flernelse af tibia.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ud ansvarlig for valget af den relevante behandling og af det relevante udstyr til patienten (herunder intraoperativ procedure og postoperativ pleje).

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal af implantatkvalitet i henhold til ASTM F138 0g 150-5832, og nogle af de dele, der er i kontakt med kroppen, er fremstillet af andre materialer (NuSil MED-4870, NuSil
MED-1511). Alle disse materialer opfylder kravene til biokompatibilitet for implantater.

ADVARSLER

1. Brugaldrig en hammer til at drive eller fierne det intramedullre forleengelsessam FITBONE TAA ind i/ud af marvhulen, da dette kan beskadige implantatet.
2. Hvis der er anvendt en excentrisk kegle, md den ikke drejes, mens den fjernes.

3. Dererrisiko for overdreven kortikal svaekkelse og endog perforering, hvilket kan fore til en fraktur under behandlingen, iseer med en frontskaereboremaskine.
4. Brug aldrig forreste skaerefraesere i omrddet omkring slutpositionen af spidsen af FITBONE.

FORHOLDSREGLER
1. Kontroller den sterile emballage for integritet og udlgbsdato, for du dbner den. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.
2. Der kan anvendes knogleskruer for at undga utilsigtede aksiale og torsionelle afvigelser. Disse skal placeres pd en sadan mdde, at de ikke forstyrrer indsaettelsen af det intramedullere forleengelsessem
i marvkanalen.
3. Dermd ikke hamres direkte pd keglen, da det vil beskadige kegleenden, og rrene vil ikke glide pd keglen som @nsket.
4. Overvdg hele fraeseprocessen med billedforsteerker i to planer for at opdage eventuelle fraesefejl i tide.
5. Brug aldrig freeser med et fleksibelt skaft, da dette kan fare il ungdiq svaekkelse af vaeggen eller {3 FITBONE TAA intramedullzere forleengelsessam til at saette sig fast senere.
6. Cortexmad ikke svaekkes, da dette kan age risikoen for brud under behandlingen.
7. Nardu har pakket forlengelsessemmet og modtageren ud, skal du kontrollere, om de er i orden, iszr den bipolere feedline.
8. Uprdistindstillede lasehuller (ovale, tragtformede, flossede) gar det ikke muligt at fastgare implantatet tilstraekkeligt. Hvis implantatet er utilstraekkeligt fastgjort, kan det veere nyttigt at anvende revisionsskruer.
9. Serg for, at den hvide ring er i forbindelse med starten af koblingen.
10. Hold ikke fast i koblingen eller kablet med kirurgiske instrumenter, og undgd at baje koblingen eller kablet, da dette kan fare til beskadigelse eller uansket frakobling.
11, Stremoverfarslen er optimal ved en afstand pd ca. 5Smm fra modtageren. Undgd afstande pd mere end 10mm under huden, da sadanne afstande kan pavirke behandlingssystemets funktion negativt.
12. Ikontinuerlig drift i legetilstand kan senderen nd en maksimal temperatur pa 47.2°C.
13. Overdreven distraktion kan fordrsage neuronale skader.
14. R4d dine patienter til ikke at fierne daekslet til kontakten fra betjeningssttet og til ikke at rare ved kontakterne.
15. Den behandlende laege treeffer afgarelse om risikoen og fordelene ved fglgende behandlinger.
- Hektrisk terapi
Enhver form for elektrisk terapi, hvor der sendes stram gennem patientens krop, bar undgds pa det bergrte lem, da det kan pvirke FITBONE TAA intramedullere forlngelsesssm negativt.
De lzekstramme, der forventes i patientens krop ved brug af defibrillatorer, kan pdvirke FITBONE TAA intramedulleere forlzngelsessem negativt.

79



25.

26.

2].
28.

29.

30.

- Ultralydsterapi

Enhver form for terapeutisk ultralyd bar undgds pa det berarte lem. Virkningerne er ikke testet, men kan potentielt resultere i uventet skade og fejlfunktion af FITBONE TAA intramedulleere forlengelsessgm.
- Hlektromagnetisk terapi

Enhver form for anvendelse af magnetiske og elektromagnetiske felter br undgds pa det berarte lem, da det kan pavirke FITBONE TAA intramedullzere forlengelsessam negativt og fordrsage uventet skade.
- loniserende strdlebehandling med hej energi

Producenten haringen erfaring med, hvordan FITBONE TAA intramedullre forlengelsessem reagerer pd ioniserende strdling med hgj energi. Sddanne behandlinger skal sd vidt muligt undgds

i hele distraktionsfasen.

Hvis de ovennavnte behandlinger ikke kan undgds:
- Funktionen af det intramedullre forlaengelsessem i FITBONE TAA skal overvages omhyggeligt for straks at kunne identificere eventuelle forstyrrelser og ogsa under distraktioni de felgende 4-5 dage.
- Forleng aldrig, mens de ovennavnte behandlinger anvendes.

Rentgen- og ultralydsbilleder er tilladt pa det bergrte lem. Producenten har ikke kendskab til nogen handelser vedrarende reaktioner pa de implantable FITBONE-dele pd grund af rantgenstraler
computertomografl. De potentielle artefakter kan dog vaere for store til at sikre en god billedkvalitet.
Distraktionshastigheden for unge bar veere tilpasset den accelererede knoglevaekst, hvilket kan fare til en hurtigere dannelse af ny knogle.
Retraktion md ikke foretages over den oprindelige samlede leengde af den intramedullere forlengelsessem da dette kan fordrsage fastklemning af implantatet. Under energioverfarslen skal
tilbagetrakningen overvages med stetoskopet og kontinuerlig rentgenovervagning.
FITBONE ma ikke traekkes tilbage eller forlenges flere gange eller bruges til re-implantation.
FITBONE-implantatet er ikke egnet til at anvende kompressionskraefter.
Hvis tilbagetraekningssenderen er placeret i en forkert vinkel, kan en utilsigtet distraktion ikke udelukkes.
| distraktions- og konsolideringsfasen skal vaegtbelastningen pd det opererede ben véere delvis og begraenset il 20kg (kontakt med fodsdlen). Enhver overbelastning kan medfare, at FITBONE TAA gdr i stykker.
Patienten skal undgd uforudsete/usnskede overbelastninger og for tidlig fuld vaegtbelastning. Dette kan medfare, at den intramedulleere forlengelsessem brydes. Hvis der forekommer overdreven
vgtbelastning, skal patienten kontakte den behandlende lzege.
Distraktionsfasen bar ikke afbrydes i mere end hejst 2 dage, da der ellers er risiko for for tidlig knoglebrodannelse.
Ikke-ioniserende straling anvendes til energi- og dataoverfarsel. Flektromagnetiske og magnetiske impulser kan fordrsage funktionsfejl.
Bemaerk venligst, at radioudstyr med sendefrekvenser under 500kHz kan fordrsage utilsigtet forleengelse af det intramedullere forlengelsessem. Hold dig vaek fra potentielle kilder til sddanne
elektromagnetiske felter som f.eks:
a)  Industrielt udstyr med trédles energioverfarsel, herunder produktionsanleg og logistikcentre. Overhold eventuelle advarsler om aget elektromagnetisk straling.
b)  Radiomaster / radiotdrne, der anvendes som tidssignalsendere.
Overhold de serlige sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til brugsanvisningen for FITBONE-styresttet (PQFBP).
Brug kun de komponenter (f.eks. stramforsyningsenheder eller kabler), der er leveret af producenten.
FITBONE TAA-enheder md ikke opbevares sammen med andre elektromagnetiske, magnetiske, ioniserende, trddlase eller HF-enheder. Overvdg/kontroller, at FITBONE TAA-systemet fungerer korrekt, hvis
FITBONE-kontrolsttet alligevel er gemt pd denne mdde.
Draenraret skal glide uden modstand gennem den knogleagtige kanal, og den bipolere fadeledning md ikke komme ind og pavirke det tilstadende led. Hvis ikke, skal du kontrollere, om implantatet er
indsat dybt nok (afstand til hak 1cm).
Der md kun foretages yderligere korrektioner eller anbringes blokeringsskruer, ndr dummysemmet er inde i knoglen, aldrig mens Fitbone-sgmmet er indsat.
Intraoperativ funktionstest: Fer Fitbone-semmet implanteres, skal du kontrollere, at ssmmet fungerer ved at aktivere det via kontrolsettet. Semmenes lyd (ved hjelp af det medfalgende stetoskop) og den
blinkende kontrollampe bekrfter, at det fungerer.
Kablet skal g ind i den knogleagtige tunnel s taet som muligt pa det sted, hvor det kommer ud af implantatet. Hvis ikke, kan det ske, at en fiber af patellasenen bliver fanget, hvilket kan fordrsage alvorlig
skade pa kablet.
Hvis kablet ikke er sikret, kan bevaegelser i patellasenen medfare skader pd kablet.

FITBONE-enheder skal anvendes sammen med de tilhgrende FITBONE-implantater, komponenter, tilbehar og instrumenter i overensstemmelse med den operationsteknik, der anbefales af producenten. Orthofix
garanterer ikke for FITBONE's sikkerhed og effektivitet, ndr den anvendes sammen med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Det erikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nar som helst p grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der
kreves reoperation for at flerne eller udskifte det medicinske udstyr. Preeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette
placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret. Mulige bivirkninger som felge af brug af SOLE MCF er:

Overfladisk infektion

Dyb infektion

Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling

Skader pa knogler eller omkringliggende vaev som falge af kirurgi eller behandling

Skader pd den lokale vaskularisering, der resulterer i nekrose af knogle eller omkringliggende vaev
Ledkontraktur, dislokation, ustabilitet eller tab af bevaegelsesfrihed

Residuale deformiteter, persistens eller tilbagefald til den tilstand, som skulle behandles
Knoglebrud under eller efter behandlingen

Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedevaerelsen af anordningen
Kompartmentsyndrom

Komplekst regionalt smertesyndrom

Komplikationer ved sdrheling

Skader pa de raske lemmer, balder eller hoved pa grund af positionering under operationen
Skader som falge af posturale andringer under postoperativ behandling
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Det implantable udstyr lasner sig, bajes, knaekker eller vandrer
Fremmedlegemereaktioner fordrsaget af implantatet

Ny operation til udskiftning af en komponent eller hele semkonfigurationen
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurgi

MRI (magnetisk resonanshilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION
FITBONE er MR usikker.
Hold dig vek fra MRI-undersagelsesrum.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTET KLINISK FORDEL
PRACISION
Beskyttelse af bladt vev med minimalt invasiv instrumentering
Instrumenter, der ikke kun er designet til forlaengelse, men ogsa til optimal tilpasning af lemmerne
Vurdering af sikker justering og placering af blokeringsskruer med dummysem (prave)

FORDEL FOR KIRURGEN
Stabilitet, mindre risiko for knogle pd vaekst
Minimalt invasivt, ager sikkerheden og praecisionen, ndr det bruges sammen med fraeser til korrektion af deformitet

FORDEL FOR PATIENTEN
Stabilitet
Muligvis reduceret risiko for for tidlig konsolidering
Knoglebevarende
Minimalt invasivt, mindre arvaevsdannelse, mindre risiko for rester i leddet/sdret

UDSTYRETS PRASTATIONSEGENSKABER

FIT
Der er ikke behov for overreaming, derfor er det en knogleskdnende procedure
Knoglen opfraeses, s den passer ngjagtiqt til implantatet (step reamer)
STROM
- Pélidelig stram direkte til sommet
Hgj distraktionskraft uathaengig af semmets starrelse
Ingen begraensninger i de blgde veev
Strom overfares til sommet med et lille baerbart kontrolsaet
Der eringen magneter i Fitbone-kontrolsattet
FORDEL FOR KIRURGEN
« Kraftig 1200N distraktionskraft, uatheengig af semmets starrelse
Pdlidelig stram direkte til semmet
Modtageren er placeret under huden, hvilket giver en meget god energioverforsel uanset patientens starrelse
Ingen overfraesning nadvendig, muligger praecis fresning og placering af implantatet til justering af lemmer
Knoglen opskaeres, s den passer nejagtigt til implantatet
Letvaegt, nem at handtere og transportere
Der er ingen magneter i Fitbone-kontrolsattet
Utilsigtet tilbagetraekning ikke mulig
Det er muligt at foretage hurtig distraktion eller tilbagetraekning
Vurdering af sikker justering og placering af blokeringsskruer med dummysem (prave) for indszttelse af det endelige implantat
Mulighed for 9mm sam
FORDEL FOR PATIENTEN

Let handtering/pavirke sommet

Letvaegt, nem at handtere og transportere, kompakt - passer i en dokumentmappe
Brugervenlig

Der er ingen magneter i Fitbone-kontrolsattet

Utilsigtet tilbagetraekning ikke mulig

Vejledt procedure

9mm sem fas, 0g alle TAA-sam er nu indiceret il voksne OG unge patienter (>12 dr)
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LINK TIL RESUMEET AF SIKKERHED 0G KLINISK YDELSE
Dette er SSCP's placering efter lanceringen af European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaeggende UDI-DI
FITBONE TAA System 805050436ImpActive328AJY
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMODTAGER 805050436EnRec3ACTAK
FITBONETAA INTRAMEDULLAR FORLANGELSESSOM til tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONETAA INTRAMEDULLAR FORLANGELSESSOM til femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE KONTROLSAT 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRAKTIONSKONTROLSAT 805050436CSRe3ACTTT

Specifikke oplysninger om udstyret
Detaljerede oplysninger om valg af egnede implantater, tilbeher og relateret udstyr, herunder FITBONE LASESKRUER, findes i de dedikerede FITBONE Operative teknikker: FITBONE TAA Retrograd paseetning af
femur, FITBONE TAA Retrograd fjernelse af femur, FITBONE TAA Antegrad pdsetning af femur, FITBONE TAA Antedrag fjernelse af femur, FITBONE TAA pdsetning af tibia og FITBONE TAA fjernelse af tibia.

RISIKO VED GENBRUG AF UDSTYR TIL "ENGANGSBRUG"

Implanterbart udstyr*
Den implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet "®" rapporteret pd etiketten eller angivet i "Brugsanvisningen", der falger med produkterne. Genbrug af en implanterbar
enhed til "ENGANGSBRUG" kan ikke garantere den originale mekaniske og funktionelle ydeevne, og kan kompromittere produkternes effektivitet og introducere sundhedsrisici for patienterne.

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

Ikke-implanterbar enhed
Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" af Orthofix er identificeret med symbolet "®" rapporteret pd etiketten eller er angivet i "Brugsanvisningen', der falger med produkterne. Genbrug af en
ikke-implenterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan ikke garantere den originale mekaniske og funktionelle ydeevne, og kan kompromittere produkternes effektivitet og introducere sundhedsrisici for patienterne.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er market som sddan. | tilfelde af STERILE produkter tjener indikatorerne pd den sterile emballage som bevis for sterilisering.
Produktintegritet, sterilitet og ydeevne er kun sikret, hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt
eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres som [KKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i folgende vejledninger.

INDESLUTNING, TRANSPORT 0G BORTSKAFFELSE
Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling, transport og bortskaffelse af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere
risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrdder. Bemaerk venligst, at FITBONE kontrolsettet ikke ma bortskaffes, men skal returneres til Orthofix efter endt behandling.
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INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING 0G OPARBEJDNING

For de FITBONE-genbrugsinstrumenter, der er anfgrt i nedenstaende tabel, skal du bruge de anvisninger for behandling og oparbejdning, der er beskrevet
i dokumentet PQRMD.

Del nr. Beskrivelse Del nr. Beskrivelse Del nr. Beskrivelse

60001028 FITBONE KEGLE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAA0960-F-220 60001024 FITBONE RGR T12/11-XL
60001029 FITBONE KEGLE 13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE RGR T12/10-XL
60001030 FITBONE KEGLE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAA0940-F-200 60001026 FITBONE ROR T12/09-XL
60001031 FITBONE KEGLE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE ROR T12/08-XL
60001032 FITBONE KEGLE C11 60000576 FITBONE SKRUETRAKKER SW3.5 60001044 FITBONE ROR T14/13-S
60001060 FITBONE KEGLE (15 60000406 FITBONE SCREWDRIVER SW3.5 KANYLERET 60001045 FITBONE ROR T13/12-S
60001061 FITBONE KEGLE C15+ 60000218 FITBONE-RUMHOLDER TAA 60001046 FITBONE ROR T12/11-S
60001062 FITBONE KEGLE C15++ 60001439 FITBONE-MALANORDNING 45°/90° 60001047 FITBONE ROR T12/10-S
60001063 FITBONE KEGLE (14 60000403 FITBONE TROKAR D4.5MM 60001048 FITBONE R@R T12/09-S
60001888 FITBONE KEGLE (13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROKAR T-HANDTAG D4.5MM 60001049 FITBONE ROR T12/08-S
60000408 FITBONE DYBDEMALER 60001014 FITBONE RGR T14/13-M 60001050 FITBONE ROR T16/15-M
60000400 FITBONE BOREMANCHET D4.5MM 60001015 FITBONE TUBET13-12-M 60001051 FITBONE RGR T15/14-M
60000402 FITBONE BOREMANCHET D8MM 60001016 FITBONE RORT12/11-M 60001052 FITBONE RORT16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 FITBONE RORT12/10-M 60001053 FITBONE ROR T15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAA1160-T-225 60001018 FITBONE RORT12/09-M 60001054 FITBONE ROR T14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAA1160-F-225 60001019 FITBONE RGR T12/08-M 60001055 FITBONE ROR T13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAA1140-T-205 60001020 FITBONE ROR T12/11-L 60001056 FITBONE RGR T16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE ROR T12/10-L 60001057 FITBONE RGR T15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAA1180-T-245 60001022 FITBONE R@R T12/09-L 60001058 FITBONE R@R T14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE R@R T12/08-L 60001059 FITBONE RGRT13/12-XL

For alle andre FITBONE-genbrugsinstrumenter og FITBONE LASESKRUER skal du folge nedenstaende instruktioner for behandling og oparbejdning
og i dokumentet PQFBR.

Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er sundhedsinstitutionens ansvar at sikre, at
oparbejdningen udfares i overensstemmelse med de medfalgende instruktioner.

Advarsler

Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder athenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver

brug og hdndteringen mellem anvendelserne. Kontrollér og foretag omhyggelig funktionstest af udstyret far brug. Det er den bedste mdde at finde ud af, om udstyret har ndet slutningen af sin levetid.

Pd grund af deres konstante brug er instrumenterne udsat for naturlig slitage og brugsspecifikke skader, som kan pdvirke produktets levetid. En ikke-udtemmende liste over tegn pd skader og slitage

omfatter: Korrosion (f.eks. rust, pitting), misfarvning, dybe ridser, afskalning, slid og revner. Instrumenter, der fungerer darligt eller er defekte og overdrevent slidte, samt instrumenter med uigenkendelige

markeringer, manglende eller omlagte (slidte) varenumre md ikke anvendes, men skal bortskaffes og udskiftes.

Korrosion er en form for adelzeggelse eller slitage, som kan opstd som falge af kemiske reaktioner, herunder:

- Beskadigede overfladestrukturer.

- Virkninger af menneskelige kropsvaesker i lzengerevarende kontakt med instrumenterne.

- Deoverdrevne virkninger af visse lasninger: Saltoplasning, jodoplesninger, klorider eller sterkere syrer, alkalier og forkert anvendte desinfektionsmidler.

- Utilstreekkelig vandkvalitet ved rengering, desinfektion, sterilisering med damp eller skylning af instrumenter, f.eks. ved brug af korroderede vandrar, ved indtreengning af rust, metal- eller
snavspartikler i dampsterilisatorer osv.

- Hvis der dannes rust, kan denne overfares til andre instrumenter. Serg for, at kontakt undgds, da dette er meget farligt under sterilisering.

- Manglende overholdelse af de koncentrationer og temperaturer, der er foreskrevet af producenten af desinfektionsmidlet: Hvis disse koncentrationer og temperaturer overskrides vaesentligt, kan det
for nogle materialers vedkommende fare til misfarvning og/eller korrosion.

- Dette kan ogsd veere tilfeeldet, hvis instrumenterne ikke skylles tilstraekkeligt efter rengering eller desinfektion.

Udstyr, brugere, rengaringsmidler og processer bidrager alle til behandlingens effektivitet. Den kliniske institution skal garantere, at de valgte behandlingsfaser er sikre og effektive.

Under rengaring skal du ngje kontrollere, hvilket renggringsmiddel der md anvendes og med hvilken metode. Overhold kravene til fortynding og anvendelse.

Der skal baeres passende beskyttelsesudstyr, ndr der arbejdes med forurenede eller potentielt forurenede materialer, instrumenter og produkter.

For at sikre, at sterile instrumenter transporteres korrekt, skal steril-beholderen, laget og bakkeindsatsen rengares, desinficeres og steriliseres, mens de er tomme.

Ldseskruer (implantater) ber ikke rengares og desinficeres sammen med instrumenterne.

Den maksimale veegt af en fyldt bakkeindsats under sterilisering ma vaere <10kg.

BRUGSSTED
Instrumenterne ber forrengares og tarres inden for 30 minutter efter brug for at minimere risikoen for, at rester tarrer ind fgr rengering og dermed forhindre uoprettelige skader.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at deekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Hndtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.
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KLARGORING TIL RENGORING
Instrumenter med aftagelige dele skal skilles ad. Den ansvarlige person skal have modtaget den fornadne uddannelse i demontering eller montering. For specifikke instruktioner om de berarte instrumenter
henvises til PQFBR.

Forhandsrengoring
For at forhdndsrense instrumenterne grundigt skal de behandles i et ultralydsbad og derefter rengares manuelt.
Ultralydsbad med neodisher MediZym 0.5% (v/v) og vand af drikkevandskvalitet;
Inden et instrument anbringes i ultralydsbadet, skal eventuelle kropsveesker fiermnes fra instrumenterne ved hjeelp af absorberende, fnugfri papirhandklaeder;
Undga bobler pd overfladen og lydskygger, ndr du placerer dem;
Nar du fylder ultralydsbadet, skal du serge for, at instrumenterne ikke kan ramme hinanden;
Ultrasonisk behandling af instrumenterne (10 minutter, 35kHz, vandtemperatur <40°C);
Instrumenterne skylles under rindende vand;
Serg for at fjerne alle synlige forureninger med
- blade nylonbarster
- blade runde nylonberster
Indvendig diameter eller huller skal rengares med materialespecifikke rundbarster og skylles godt mindst tre gange i mindst et minut og skylles mindst fem gange med mindst én engangssprajte pa 10 ml.

A Nar forrengeringen er afsluttet, skal instrumenterne altid underkastes automatisk rengering og desinfektion.
A Instrumenternes integritet skal kontrolleres fgr og efter rengering og desinfektion.
RENGORING

Generelle overvejelser
Det anbefales, at rengaring udfares med en korrekt installeret, kvalificeret og regelmessigt vedligeholdt vaske- og desinfektionsmaskine, der er udstyret med injektorenheder, kurve og indsatser. Valideringen
i overensstemmelse med EN 15O 15883-1/150 15883-1 blev udfart ved hjeelp af Miele PG 8535 vaske- og desinfektionsmaskinen.
| tilfeelde af afvigelser fra den her beskrevne proces skal der anvendes tilsvarende renggringsmidler og en procedure, der er valideret af slutbrugeren. Ellers kan dette forkorte levetiden for instrumenterne
0q laseskruerne, og det er hospitalets ansvar.
Brugsanvisningen fra producenten af rengeringsmaskiner og renggringsmidler skal overholdes.

Automatiseret rengoring og desinfektion
Instrumenterne anbringes i vaske- og desinfektionsmaskinen med en rengaringsvogn (f.eks. Miele E 450/1 69545003D) i overensstemmelse med brugsanvisningen; demonterbare instrumenter skal skilles ad
for rengaring. Dybdemdler til muffer (60000408). Kanyler skal veere tilsluttet skylletilslutningeme (dvs. injektormundstykket) pd vaske- og desinfektionsmaskinen.
Laeg bakkerne med instrumenterne pa de dertil beregnede holdere i overensstemmelse med de markeringer, der er synlige pa undersiden af bakkeldget.
Undga kontakt mellem instrumenterne under vaskeprocessen;
Fjern de vaskede genstande straks efter afslutningen af vaskeprogrammet for at undga korrosion fordrsaget af resterende fugt.
Den proces, der anbefales af Orthofix Srl, er beregnet til falgende rengarings- og desinfektionsmetoder:
Rengarings- og desinfektionsudstyr: PG 8535, Miele
Rengaringsprogram:
a)  Forskylning med bladt vand af drikkevandskvalitet ved <10°Ci 2 minutter

b)  Rengering med Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) ved 55°Ci 10 minutter

o) Skylning I med demineraliseret vand ved <10°Ci 1 minut

d)  Neutralisering (*) med Neodisher Z 0.1% (v/v) ved <10°Ci 2 minutter

e)  Skylning Il med demineraliseret vand ved <10°Ci 1 minut

f) Termisk desinfektion ved 93°Ci 5 minutter eller indtil der opnds en A°-vaerdi pa >3000
g)  Tarring ved 100°Ci 25 minutter

(*) Kun nadvendigt for steerkt alkaliske rengaringsmidler, men disse skal ogsd have en pH-veerdi pd <12
Ndr programmet er feerdigt, skal maskinen afleesses, og de medicinske produkter skal kontrolleres. Hvis der stadig er rester af forurening pd apparatere, skal de gennemgd endnu en renggringsproces i maskinen.

A P& grund af strukturelle, materielle og funktionelle egenskaber er der tale om genbrugsinstrumenter i den kritiske risikoklasse A & B i henhold til Robert Koch Instituttets (RKI)
anbefalinger, hvorfor de kun ma behandles af maskinen.

A Instrumenternes integritet skal kontrolleres efter renggringsprogrammet.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

Far hver sterilisering eller brug skal alle dele af instrumentinventaret og alle [aseskruer kontrolleres for renhed, integritet og korrekt funktion.
Under den visuelle inspektion i godt lys og eventuelt med en lup skal alle instrumenter undersages for forurening, korrosion og rester.
Hvis den visuelle inspektion viser, at instrumenterne ikke er blevet rengjort korrekt, skal de rengares og desinficeres igen.
Beskadigede dele md ikke anvendes og skal genbestilles til udskiftning hos Orthofix Srl.
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PAKNING

Afmonterede instrumenter skal samles igen af uddannet personale. For monteringsproceduren: se afsnittet "FORBEREDELSE TIL RENG@RING" ovenfor. Efter inspektion og funktionstest placeres de tgrrede

instrumenter i bakken, og laseskruerne placeres i skrueboksen. For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix, at du bruger et af folgende emballagesystemer:

a)  Indpakning i overensstemmelse med EN150 11607, egnet til dampsterilisation og egnet til at beskytte de indeholdte instrumenter eller bakker mod mekaniske skader. Orthofix anbefaler brug af en dobbelt
omvikling bestaende af tri laminat non-woven stof fremstillet af spun bond polypropylen og smelteblest polypropylen (SMS). Indpakningen skal vaere tilstraekkelig modstandsdygtig nok til at kunne beere
udstyr pd op til T0kg. I USA skal der anvendes en FDA-godkendt steriliseringsfilm, og det er obligatorisk at overholde ANSI/AAMI ST79. 1 Europa kan der anvendes en steriliseringsfolie i overensstemmelse
med EN 868-2. Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem i henhold til en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

b)  Stive sterilisationsheholdere (f.eks. stive sterilisationsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder, der er i overensstemmelse med EN 868-8. Der ma ikke komme flere systemer
eller instrumenter i den samme sterilisationsbeholder.

Alle sterile barriereemballager, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte sundhedsvaesen i henhold il producentens anvisninger. Nar der anvendes andet udstyr og andre processer end det,
der er valideret af Orthofix, skal sundhedsinstitutionen kontrollere, at sterilitet kan opnds ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Der md ikke anbringes yderligere systemer eller instrumenter i
steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma, tervarme og EtO-sterilisering SKAL undgas, da de ikke er valideret til oparbejdning af FITBONE-medicinske produkter.
Brug en valideret, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sd processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliseres ved dampautoklavering ved hjelp af en fraktioneret forvakuumcyklus eller en tyngdekraftcyklus i henhold til nedenstdende tabel:

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

Orthofix anbefaler, at du altid bruger en prae-vakuumcyklus til dampsterilisering. Tyngdekraftcyklussen blev valideret, men den foreslds kun, ndr der ikke er andre muligheder. Tyngdekraftcyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i indpakninger.

OPBEVARING
Efter sterilisering skal de indpakkede genbrugsinstrumenter opbevares pa et sted med begraenset adgang.
Stedet skal veere godt ventileret og have tilstraekkelig beskyttelse mod stav, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme temperaturer.

A Hvor produkterne kan opbevares, skal de have lov til at kele ned til omgivelsestemperatur efter sterilisering.

A Hvor den sterile indpakning &bnes, skal den undersages grundigt for eventuelle skader, og udlebsdatoen skal kontrolleres.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Vejledningen heri er blevet valideret af Orthofix Stl til den indledende forberedelse af en anordning til farste liniske brug eller til oparbejdning af anordninger til flere anvendelser far genbrug. Det er fortsat den
person, der er ansvarlig for oparbejdningen, der har ansvaret for at sikre, at oparbejdningen, der udferes ved hjzlp af udstyr, materialer og personale i det oprindelige klargerings-/oparbejdningsanleg, opndr det
gnskede resultat. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinfektions- og sterilisationsprocesser skal registreres pd passende vis. Enhver afvigelse fra de givne
instruktioner skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser og skal ogsa registreres pa passende vis.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og fortzlle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal veere opmaerksom pa ikke at lgfte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pavirkninger og sarlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk
opfalgning og den endelige flernelse af det medicinske udstyr i fremtiden. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmaerksom pd eventuelle mulige
bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som felge af fejl ved
udstyret, hvor der kreeves reoperation for at fierne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usaedvanlige @ndringer pa operationsstedet eller
i udstyrets ydeevne til sin lzege. Nar FITBONE-kontrolszttet overdrages til patienten, skal sundhedspersonalet ogsd udlevere papirkopien af "brugsanvisningen til FITBONE-kontrolszttet" og mundtligt instruere
patienten i, hvordan man bruger FITBONE-kontrolszttet korrekt til forleengelse af procedurer i hjemmet . Fer patienten forlader sundhedscentret efter implantation af FITBONE TAA skal han/hun forsynes med et
implantatkort til det intramedullzere forlengelsessem og et implantatkort til den subkutane energimodtager. Begge implantatkort leveres sammen med implantaterne. Inden hvert implantatkort udleveres til
patienten, skal en af implantatpatient-etiketterne, som findes pd den sterile emballage, placeres pd det rette sted pd implantatkortet, og patientoplysningerne skal udfyldes af sundhedspersonalet ved at falge
instruktionerne i brochuren PQIPC.

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

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

Symbolerne vist nedenfor geelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed. Kontakt producenten, hvis etiketterne pd emballagen er beskadiget eller ikke kan laeses.ss

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning

ADVARSEL: Se brugsanvisningen for at fd vigtige advarselsoplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling) pa patient

=
@[ g)
NU

Ma ikke resteriliseres

| STERILT | VH202 |

Steriliseret ved hjeelp af fordampet hydrogenperoxid

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

g0

Unik enhedsidentifikation

—
(=]
=1

| REF |

Katalognummer

Batch-kode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

~
m
~ |

€ 0123

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europeeiske direktiver/requlativer

H
E

Produktionsdato

Producent

M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen

Produktet er kendt for at udgere en fare i alle MRI-miljoer

@@

Serienummer

A
>
o
=2
<

ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lege

Elektrisk speending

Q>

Falq brugsvejledningen

o
| 0
=

Ikke-ioniserende elektromagnetisk strdling
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Symbol Beskrivelse
Bortskaffelse. | henhold til direktivet WEEE 2012/19/UE mé produktet og dets dele (kabel, batterier, tilbehar osv.) ikke behandles som husholdningsaffald.
Returner venligst FITBONE kontrolsattet til Orthofix efter endt behandling.
I
°
ﬂ ? Patientens for- og efternavn
Egull
Dato for operationen
+
A Leegens for- og efternavn
Websted med patientinformation
70°¢C/ 28°C/
158°F 824°F )
_m//H/ iy /ﬂ/ Temperaturbegraensning
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Begraensning af luftfugtighed
0% QAL 0% ~
Kun til retraktion Kun til retraktion
Symbol Beskrivelse
® &
@ ||~ @ - N e .
Forbind intramedullrt forlengelsessem og modtager via den bipolere stikforbindelse. Bemaerk ogsa vejledningen til

'_/_/'l_ tilslutning af forbindelsesstykket og koblingen i den Operative teknik.

|

@ 4.0
@/‘VS/ [E For det intramedullre forlengelsessem TAAQ skal du bruge et 4.0-bor til 1asehullet pé teleskopsiden (Idsning frihdnd).
' Bemark ogsd vejledningen til boring af ldsehuller i den Operative teknik.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464)

Fl

Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

Kayttdohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kdyttohjeista on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa

Katso myos FITBONE -ohjaussarjan ja sisdanveto-ohjaussarjan ohjelehtinen PQFBP

Katso myos FITBONE LUKITUSRUUVIT ja FITBONE uudelleenkdytettavien instrumenttien ohjelehtiset PQFBR tai PQRMD.

KUVAUS
FITBONE TAA -naulausjdrjestelmd koostuu implantoitavasta luuytimensisdisestd pidennysnaulasta, jossa on bipolaarisella sydttdjohdolla yhdistetty vastaanotin. Ulkoinen FITBONE-ohjaussarja koostuu
ohjauselektroniikka-asemasta ja Idhettimestd. Distraktioprosessiin tarvittavaa tehoa tuotetaan ilmatiiviisti suljetulla moottorilla, joka pidentdd teleskooppiosaa. Lahettimestd vastaanottimeen Idhetetty
sahkdmagneettinen kenttd muunnetaan vastaanottimessa tasavirtajdnnitteeksi, jolla kdytetdan FITBONE-pidennysnaulan moottoria ohjauksen mukaan. Implantoitu luuytimensisdinen pidennysnaula ja
implantoitu vastaanotin eivdt ole kosketuksissa ihoon.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puh. +39 (0) 45 671 9000 — Faksi +39 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN LAITTEEN TIEDOT

FITBONE TAA -naulat ovat saatavina ldpimitaltaan kolmena versiona (TAAT1, TAAQ9, TAAT3), joita on saatavana eri pituisina ja eri pidennysmitoilla. TAAT1 ja TAAO9 ovat saatavissa kdytettaviksi reisiluussa ja
sddriluussa.
FITBONE TAA -naulausjrjestelmd on kiinnitettavd luuhun FITBONE-LUKITUSRUUVEILLA. FITBONE-LUKITUSRUUVEJA on saatavana ldpimitoilla 4.5mm (pitkdlld ja lyhyelld kierteelld) ja 4mm sekd useina
pituuksina. FITBONE TAA -naulausjdrjestelma voidaan implantoida ja poistaa kdyttamalld siihen tarkoitettuja instrumentteja. Lisdtietoja on jaljempdnd kohdassa "Laitetta koskevat erityistiedot”

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
FITBONE TAA jarjestelman TARKOITETTU KAYTTOTARKOITUS.
FITBONETAA on luuytimensisdinen eli intramedullaarinen raajanpidennysjdrjestelma reisiluun ja sddriluun pidentdmiseen.

Kunkin yksittdisen laitteen kayttotarkoitus on esitetty alla olevassa taulukossa:

Laitekohtainen aiottu kayttotarkoitus

FITBONE TAA LUUYTIMENSISAINEN PIDENNYSNAULA resiluuhun

Luuytimensisdinen naula on tarkoitettu reisiluun pidentamiseen.

FITBONE TAA LUUYTIMENSISAINEN PIDENNYSNAULA sriluuhun

Luuytimensisdinen naula on tarkoitettu sdriluun pidentamiseen.

FITBONE-IHONALAINEN ENERGIAN VASTAANOTIN

Vastaanotin on tarkoitettu energian muuntamiseen ja siirtdmiseen luuytimensisdiseen naulaan.

FITBONE-OHLAUSSARJA

Ohjaussarja on ulkoinen aktiivinen laite, joka on tarkoitettu ldhettdmadn energiaa vastaanottimeen luuytimensisdisen naulan
pidentdmistd varten.

FITBONE-SISAANVETO-OHJAUSSARJA

Sisddnveto-ohjaussarja on ulkoinen aktiivinen laite, joka on tarkoitettu ldhettdmdan energiaa vastaanottimeen luuytimensisdisen
naulan sisdanvetoa varten.

KAYTTOAIHEET
FITBONE TAA on luuytimensisdinen eli intramedullaarinen raajanpidennysjdrjestelma reisiluun ja sdriluun pidentamiseen.
Luuytimensisdinen raajanpidennysjdrjestelma FITBONE TAA on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille (12—21-vuotiaille).

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA FITBONE TAA -jarjestelmad, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanella on taipumusta niihin:

1.

epamuodostumia, jotka estavdt laitteen sovittamisen

riittdmdtdn paranemiskyky
metalliallergiat ja -yliherkkyydet

ruumiinpaino >100kg (TAA11/-13)

heikko luun laatu, joka estdisi laitteen riittavan kiinnittdmisen

avohaavoja tai alueita, joilla pehmytkudosten peittavyys on heikko lahell leikkausaluetta

implantti ylittisi avoimet, terveet luun padosaan liittyvat (epifyysiset) kasvulevyt
verenkierron rajoitukset, ddreisverenkierron sairaus tai ndyttod riittamattomastd verisuonistosta
riittdmaton luuytimensisdinen tila, joka johtaisi kortikaaliseen heikkenemiseen tai verisuonivaurioon implantoinnin aikana
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10.  ruumiinpaino >50kg (TAAQ9)

11. erojalkojen pituudessa alle 20mm

12. eivapaata padsyd luuytimensisdisen pidennysnaulan asettamiseen proksimaalisesti (esim. coxa valga)
13.  eiluotettavaa luustoinfektion poissulkemista

14, puutteelliseksi ennustettu hoitomydntyvyys, mielisairas potilas tai potilas, jonka tajunta on hamértynyt
15, raskaus

16.  lonkkamaljakon yldosan luupuutos (synnynndinen lonkkanivelen kehityshdirid), jossa on reisiluun jatkeita
17. ympdrGivien nivelten vakauden puute.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mdarttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoita lopputuloksen kannalta. On térkedd seuloa potilaat ja valita
optimaalinen hoito ottaen huomioon fyysisen ja/tai henkisen aktiivisuuden vaatimukset ja/tai rajoitukset.

Luuytimensisdinen raajanpidennysjdrjestelma FITBONE TAA on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille (12—21-vuotiaille)

TARKOITETUILLE POTILAILLE.

Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattihenkildiden kdyttdon, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisistd menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja
kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto). Yksi jdrjestelmdn osa (ohjaussarja) on tarkoitettu myds potilaan tai huoltajan kdytettavaksi. Potilaalle tai huoltajalle ei aseteta erityisid vaatimuksia.
Terveydenhuollon ammattihenkildn tulee neuvoa potilasta tai huoltajaa oikeasta kdytdstd.

HUOMIOITA KAYTOSTA

Sisdanvetotoiminto
Jos naulaa pidennetddn tahattomasti liikaa, FITBONE-sisdanveto-ohjaussarjalla voidaan aktivoida naulan takaisinvetotoiminto. Sisddnveto-ohjaussarja on saatavana vain pyydettdessa Orthofixilta tai
maahantuojalta. Sisddnveto-ohjaussarjaa ei saa luovuttaa potilaalle. Yksityiskohtaiset ohjeet sisddnvetotoiminnon turvallisesta kdytdstd ovat saatavilla FITBONE-sisddnveto-ohjaussarjan pikaoppaassa.

Implantin poistaminen

FITBONETAA ei ole pysyva implantti, ja se on poistettava. Implantin poistamista suositellaan, kun hoitavan kirurgin mukaan uudistunut luu pystyy kantamaan riittévan kuormituksen. Yleensd poistoa suositellaan
1-1% vuottaimplantoinnin jdlkeen. Jos implantin poistaminen viivastyy tai sitd ei suoriteta, luuytimensisdinen FITBONE-pidennysneula voi murtua. Yksityiskohtaiset ohjeet implantin poisamiseksi ovat saatavilla
FITBONE-leikkaustekniikat-asiakirjassa: FITBONE TAA retrogradinen reisiluun poisto, FITBONE TAA antegradinen reisiluun poisto ja FITBONE TAA sddriluun poisto.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattihenkild on téysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vélineen (mukaan lukien leikkaustoimenpide ja leikkauksen jalkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttikdyttdon luokitellusta standardeja ASTM F138 ja 1S0-5832 noudattavasta ruostumattomasta teraksestd ja lisaksi jotkin kehoon kosketuksissa olevat osat on valmistettu muista
materiaaleista (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Kaikki némd materiaalit tdyttdvdt implanttien bioyhteensopivuusvaatimukset.

VAROITUKSET

1. Al koskaan kiyta vasaraa luuytimensisaisen FITBONE TAA -pidennysnaulan lysmiseen luuydinonteloon tai irrottamiseen luuydinontelosta, silla se voi vahingoittaa implanttia.
2. Jos on kdytetty epdkeskeistd kartiota, dld kddnnd sitd irotuksen aikana.

3. Onolemassa kortikaalisen heikkenemisen tai jopa puhkeamisen riski, mikd johtaa murtumaan hoidon aikana, erityisesti edestd leikkaavilla avarrusporilla.

4. Al koskaan kiyta edestd leikkaavaa avarrusporaa FITBONE-laitteen kérjen lopullisen sijainnin alueella.

VAROTOIMET
Tarkista steriilin pakkauksen eheys ja viimeinen kdyttopdivamddrd ennen avaamista. i saa kdyttdd, jos steriili pakkaus on vahingoittunut.
Luuruuveja voidaan kayttdd tahattomien aksiaalisten ja védntopoikkeamien valttamiseksi. Ne on sijoitettava siten, ettd ne eivdt hdiritse luuytimensisdisen pidennysnaulan asettamista luuydinkanavaan.
Ald vasaroi kartiota suoraan, koska se vahingoittaa kartiopdéta, eiviitka putket liu'u kartiossa vaaditulla tavalla.
Seuraa koko avarrusporausta kuvanvahvistimella kahdessa tasossa, jotta mahdolliset avarrusvirheet voidaan havaita ajoissa.
Ala koskaan kéyt avarrusporia, joissa on joustava varsi, silli se voi johtaa seindmén tarpeettomaan heikkenemiseen tai aiheuttaa luuytimensisisen FITBONE TAA -pidennysnaulan juuttumiseen myghemmin.
Kuorta ei saa heikentdd, silld se voi lisdtd murtumariskid hoidon aikana.
Kun olet purkanut pidennysnaulan ja vastaanottimen pakkauksesta, tarkista niiden eheys, erityisesti bipolaarisen sydttdjohdon eheys.
Epétarkasti asetetut lukitusreidt (soikeat, suppilonmuotoiset, rosoiset) eivat salli implantin riittavad kiinnittamistd. Jos implantin kiinnitys on riittdmadton, voi olla hygdyllista kéyttad revisioruuveja.
Varmista, ettd valkoinen rengas on kiinnitetty liittimen alkuosaan.
10. Ala pida litint tai johtoa kiinni kirurgisilla instrumenteilla dlika taivuta liitinta tai johtoa, koska se voi aiheuttaa vaurioita tai irtoamisen vahingossa.
11. Tehonsiirto on paras noin 5mm:n etdisyydelld vastaanottimesta. Valtd yli 10mm:n etdisyyttd ihosta, silld se voi vaikuttaa haitallisesti hoitojdrjestelmdn toimintaan.
12, Kdytettdessd jatkuvasti lddkdrin tilassa lahetin voi saavuttaa 47.2°C:n enimmdisldmpdtilan.
13.  Liiallinen distraktio voi aiheuttaa hermostovaurioita.
14, Neuvo potilaita olemaan poistamatta kytkimen suojusta ohjaussarjasta ja olemaan koskematta kytkimiin.
15. Hoitavan ldakdrin on pddtettdva riskeistd ja hyddyistd seuraavien hoitojen osalta:
- Sdhkohoito
« Kaikenlaista sahkohoitoa, jossa virtaa johdetaan potilaan kehon ldpi, tulisi valttdd talld jdrjestelmalld hoidettavassa raajassa, koska se voi vaikuttaa haitallisesti luuytimensisdiseen FITBONE
TAA -pidennysnaulaan.
Rytminsiirtolaitetta kdytettdessa odotettavissa olevat vuotovirrat potilaan kehossa voivat vaikuttaa negatiivisesti luuytimensisdiseen FITBONE TAA -pidennysnaulaan.
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22.

23.
24.

25.

26.

2].
28.

29.
30.

- Ultraddnihoito
+ Kaikenlaista terapeuttista ultraddnitutkimusta on valtettdvd kohderaajassa. Vaikutuksia ei ole testattu, mutta ne voivat mahdollisesti johtaa odottamattomiin haittoihin ja luuytimensisdisen
FITBONE TAA -pidennysnaulan toimintahdiriihin.
- Sdhkdmagneettinen hoito
Kaikenlaista magneetti- ja sahkdmagneettikentdn kéyttda on valtettdva kohderaajassa, koska se voi vaikuttaa haitallisesti luuytimensisdiseen FITBONE TAA -pidennysnaulaan ja aiheuttaa
odottamattomia haittoja.
- Suurenerginen ionisoiva sddehoito
« Valmistajalla ei ole kokemusta siitd, miten FITBONE TAA -luuytimensisdinen pidennysnaula reagoi korkeaenergiseen ionisoivaan sdteilyyn. Tallaisia hoitoja on mahdollisuuksien mukaan
vdltettdvd distraktiovaiheen aikana.

Jos edelld mainittuja hoitoja ei voida valttdd:
- Luuytimensisdisen FITBONE TAA -pidennysnaulan toimintaa on seurattava huolellisesti mahdollisten hdirigiden havaitsemiseksi valittimésti ja myds venytyksen aikana seuraavat 4—5 paivad.
- Pidennystd ei saa koskaan tehdd edelld mainittujen hoitojen aikana.

Rdntgen- ja ultraddnikuvantaminen on sallittua kohderaajassa. Valmistajan tiedossa ei ole tietokonetomografiasta johtuvia haittatapahtumia reaktioista implantoitavien FITBONE-osien kanssa.
Mahdolliset artefakit saattavat kuitenkin olla liian suuria riittdvdn kuvanlaadun kannalta.
Nuorten kohdalla distraktionopeuden olisi vastattava luun nopeampaa kasvua, joka voi johtaa nopeampaan uuden luun muodostumiseen.
Sisddnvetoa ei saa tehda yli luuytimensisdinen pidennysnaulan alkuperdisen kokonaispituuden, koska se voi aiheuttaa implantin jumiutumisen. Tarkkaile energian siirron aikana sisdanvetoa stetoskoopilla
ja jatkuvalla rontgenseurannalla.
FITBONE-naulaa ei saa vetdd sisddn tai pidentdd useita kertoja tai kdyttdd uudelleenimplantointiin.
FITBONE-implantti ei sovellu yhteenpuristavien voimien kdyttamiseen.
Jos sisddnvetoldhetin on sijoitettu vadrdan kulmaan, tahatonta distraktiota ei voida sulkea pois.
Painon varaamista leikatulla jalalla on rajoitettava osittaiseen astumiseen ja enintdan 20 kiloon (kosketuksessa jalkapohjaan) distraktio- ja vakiintumisvaiheiden aikana. Mikd tahansa ylikuormitus voi
aiheuttaa FITBONE TAA -naulan katkeamisen.
Potilaan on valtettdvd odottamatonta/ei-toivottua liiallista varaamista sekd liian varhaista tdyden painon varaamista. Timd voi aiheuttaa luuytimensisisen pidennysnaulan katkeamisen. Liiallisen
varaamisen tapahtuessa potilaan on otettava yhteyttd hoitavaan ladkdriin.
Distraktiovaihetta ei saa keskeyttdd pidemmdksi ajaksi kuin korkeintaan kahdeksi pdivaksi, koska muutoin on olemassa ennenaikaisen luusillan muodostumisen riski.
lonisoimatonta sdteilyd kdytetddn energian- ja tiedonsiirtoon. Sahkdmagneettiset ja magneettiset pulssit voivat aiheuttaa toimintahdirigitd.
Huomaa, ettd radiolaitteet, joiden ldhetystaajuus on alle 500kHz, voivat aiheuttaa luuytimensisdisen pidennysnaulan tahattoman pidentymisen. Pidd etdisyyttd tdllaisten sahkomagneettisten
kenttien mahdollisiin [&hteisiin, esim:
a)  teollisuuslaitteet, joissa on langaton energiansiirto, mukaan lukien tuotantolaitokset ja logistiikkakeskukset — huomioi kaikki sahkdmagneettisen sdteilyn lisdantymiseen liittyvat varoitukset
b)  aikasignaalildhettimind kdytettévdt radiomastot.
+ Noudata sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia erityisid varotoimenpiteitd FITBONE-ohjaussarjan kdyttohjeen (PQFBP) mukaisesti.
« Kdytd vain valmistajan toimittamia osia (esim. virtaldhteitd ja johtoja).
FITBONE TAA -laitteita ei saa sdilyttdd muiden sahkomagneettisten, magneettisten, ionisoivien, langattomien tai HF-laitteiden kanssa. Tarkkaile/tarkista FITBONE TAA -jdrjestelmdn asianmukainen
toiminta, jos FITBONE-ohjaussarjaa on kuitenkin sdilytetty niin.
Tyhjennysputken pitdisi liukua ilman vastusta luukanavan Idpi, eikd bipolaarinen syGtt6johto saisi tunkeutua viereiseen niveleen eikd vaikuttaa siihen. os ndin ef ole, tarkista, onko implantti asetettu riittévan
syvdlle (etdisyys lovesta 1cm).
Suorita lisakorjauksia tai aseta lukitusruuveja vain, kun mallinaula on luun sisdlld, ei koskaan, kun Fitbone-naula on asetettu paikalleen.
Leikkauksenaikainen toimintatesti: ennen Fitbone-naulan istuttamista on tarkistettava sen toimivuus aktivoimalla se ohjaussarjan avulla. Naulan kdyttodani (kuunnellaan mukana toimitetun stetoskoopin
avulla) ja vilkkuva ohjauksen merkkivalo vahvistavat toimivuuden.
Kaapelin on tultava luutunneliin mahdollisimman lahelle sitd kohtaa, jossa se poistuu implantista. Jos ndin ei tapahdu, polvilumpion janne voi jaddd jumiin, mikd voi aiheuttaa vakavia vaurioita johdolle.
Jos kaapelia ei ole kiinnitetty, polvilumpion jdnteen liike voi johtaa johdon vaurioitumiseen.

FITBONE-aitteita valineitd on kdytettava vain soveltuvien FITBONE-implanttien, osien ja lisdvarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa leikkaustekniikkaa. Orthofix ei takaa FITBONE-laitteen
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niita kdytetdan yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttoaiheisia leikkaustekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai vlineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus lddkinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltdvdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean valineen valitseminen ja vdlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat trkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattihenkild voi kdyttdd valinettd onnistuneesti. Mahdollisia FITBONE TAA:n
kdytostd johtuvia haittatapahtumia ovat seuraavat:

pinnallinen infektio

syvd infektio

luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon

leikkauksen tai hoidon aiheuttamat luun tai ympardivien kudosten vauriot

paikallisen verisuonituksen vaurioituminen, joka johtaa luun tai ympardivan kudoksen kuolioon
nivelen jaykistyminen, epdvakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen

alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan jadnndsepdmuodostumat, sailyminen tai uusiutuminen
luun murtuminen hoidon aikana tai sen jalkeen

laitteen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epdtavalliset tuntemukset
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aitiopaineoireyhtymd

monimutkainen alueellinen kipuoireyhtymd

haavan parantumiseen liittyvdt komplikaatiot

terveiden raajojen, pakaroiden tai pdan vammautuminen leikkauksen aikana tapahtuvan asennon muuttamisen vuoksi
leikkauksen jdlkeisen hoidon aikana tapahtuvien asentomuutosten aiheuttama vammautuminen

implanttien 16ystyminen, taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

implantoitavista laitteista johtuvat kehon hylkimisreaktiot

uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko naulakokoonpanon vaihtamiseksi

luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
FITBONE on sopimaton magneettikuvaukseen.
Pidd poissa magneettikuvaustiloista.

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET HYGDYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

ODOTETTU KLIININEN HYOTY

TARKKUUS
Pehmytkudoksia suojataan minimaalisesti kajoavilla instrumenteilla.
Instrumentit on suunniteltu paitsi pidentdmiseen myds raajojen optimaaliseen kohdistamiseen.
Kohdistusta voidaan arvioida ja lukitusruuvi voidaan asettaa mallinaulaan (kokeilua varten) turvallisesti.

KIRURGIN SAAMA HYOTY
vakaus, vihemmdn mahdollisuuksia luun virhekasvuun
minimaalisesti kajoava, lisd turvallisuutta ja tarkkuutta, kun sitd kdytetdan epdamuodostumia korjaavien avarrusporien kanssa.

POTILAAN SAAMA HYOTY
vakaus
mahdollisesti véhentynyt ennenaikaisen luutumisen riski
|uuta sddstdvd
minimaalisesti kajoava, vdhemman arpia, pienempi vierasesineiden niveleen/haavaan pddtymisen riski.

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

SOPIVUUS
Yliavarrusta ei tarvita, joten asennus on luustoa sdastava toimenpide.
Luu porataan tarkasti implantille sopivaksi (porrasjyrsimelld).

TEHO
|uotettava teho suoraan naulaan
korkea naulan koosta riippumaton distraktiovoima
ei pehmytkudosrajoituksia
tehon siirto naulaan pienelld kannettavalla ohjaussarjalla
ei magneetteja FITBONE-ohjaussarjassa.

KIRURGIN SAAMA HYOTY
tehokas naulan koosta riippumaton distraktiovoima 1200N
|uotettava teho suoraan naulaan
vastaanotin ihon alla, erittdin hyvd energiansiirto potilaan koosta riippumatta
ei yliavarrusta, helpottaa implantin avartamista ja tarkkaa asettamista raajan kohdistamiseksi
uun avarrus tarkasti implantille sopivaksi
kevyt, helppo kdsitelld ja kuljettaa
ei magneetteja FITBONE-ohjaussarjassa
vahingossa tapahtuva sisddnveto ei mahdollista
nopea distraktio tai sisddnveto mahdollinen
kohdistuksen arviointi ja lukitusruuvin asettaminen mahdollista mallinaulaan (kokeilua varten) ennen lopullisen implantin sisddnvientid
9mm naulavaihtoehto.

POTILAAN SAAMA HYOTY
naulan kdytto/tehonsydttd helppoa
kevyt, helppo kdsitelld ja kuljettaa, pienikokoinen — mahtuu salkkuun
kayttdjaystavallinen
ei magneetteja FITBONE-ohjaussarjassa
vahingossa tapahtuva sisddnveto ei mahdollista
ohjattu toimenpide
9mm naula saatavilla, ja kaikki TAA-naulat ovat nyt kdyttdaiheisia aikuisille JA lapsipotilaille (>12 vuotta).
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LINKKI TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN YHTEENVETOON
Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto sijaitsee lddketieteellisten laitteiden eurooppalaisen tietokannan / Eudamedin lanseeraamisen jalkeen tddlld: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Perus-UDI-DI
FITBONE TAA -jarjestelmad 805050436ImpActive328AJY
FITBONE-IHONALAINEN ENERGIAN VASTAANOTIN 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA LUUYTIMENSISAINEN PIDENNYSNAULA saariluuhun 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA LUUYTIMENSISAINEN PIDENNYSNAULA resiluuhun 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE-OHLAUSSARJA 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE-SISAANVETO-OHJAUSSARJA 805050436CSRet3ACTTT

Laitetta koskevat erityistiedot

Yksityiskohtaista tietoa sopivien implanttien, lisdvarusteiden ja niihin liittyvien laitteiden, kuten FITBONE LUKITUSRUUVIEN, valinnasta on saatavilla FITBONE-leikkaustekniikat-asiakirjassa: FITBONE TAA
retrogradinen reisiluun kiinnitys, FITBONE TAA retrogradinen reisiluun poisto, FITBONE TAA antegradinen reisiluun kiinnitys, FITBONE TAA antegradinen reisiluun poisto, FITBONE TAA s&ariluun Kiinnitys ja FITBONE
TAA sddriluun poisto.

KERTAKAYTTOISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

Implantoitava véline*
Orthofixin implantoitavat "KERTAKAYTTOISET " valineet tunnistetaan tuotteen etiketin symbolista " tainiistd on ilmoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kayttohjeissa. Implantoitavien “KERTAKAYTTOISTEN"
vdlineiden uudelleenkdyttd ei voi taata alkuperdistd mekaanista ja toiminnallista suorituskykyd, mikd vaarantaa tuotteiden tehokkuuden ja aiheuttaa terveysriskejd potilaille.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain inmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jaada
paikalleen vahintddn 30 péivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin ei-implantoitavat “KERTAKAYTTOISET” vélineet tunnistetaan etiketin symbolista " tai niistd on ilmoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kéyttiiohjeissa. Ei-implantoitavien "KERTAKAYTTOISTEN”
vdlineiden uudelleenkdytt ei voi taata alkuperdistd mekaanista ja toiminnallista suorituskykyd, mikd vaarantaa tuotteiden tehokkuuden ja aiheuttaa terveysriskeja potilaille.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Orthofix-vlineet toimitetaan STERIILINA tai STERILOIMATTOMINA ja ne merkitan sellaisiksi. STERIILIEN tuotteiden osalta steriilissa pakkauksessa olevat merkinnat ovat todisteena steriloinnista. Tuotteen eheys,
steriliys ja toimivuus voidaan taata vain, jos pakkaus on vahingoittumaton. Al kdyta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti nayttéa olevan viallinen, vahingoittunut tai
huonokuntoinen. EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kiyttoa seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

ERISTAMINEN, KULJETUS JA HAVITTAMINEN
Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd valineitd on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttavd, kuljetettava ja ne on havitettava silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid. Huomaa, ettd FITBONE-ohjaussarjaa ei saa havittda, vaan se on palautettava Orthofixille hoidon péatyttyd.
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PROSESSI- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayta alla olevassa taulukossa lueteltujen uudelleenkéytettavien FITBONE-instrumenttien osalta asiakirjassa PORMD kuvattuja kasittely- ja desinfiointiohjeita.

Osa # Kuvaus Osa # Kuvaus Osa # Kuvaus

60001028 FITBONE-KARTIO C13 60001854 FITBONE-MALLI TAA0960-F-220 60001024 FITBONE-PUTKIT12/11-XL
60001029 FITBONE-KARTIO C13+ 60001855 FITBONE-MALLI TAA0960-T-220 60001025 FITBONE-PUTKIT12/10-XL
60001030 FITBONE-KARTIO C13++ 60001925 FITBONE-MALLI TAA0940-F-200 60001026 FITBONE-PUTKIT12/09-XL
60001031 FITBONE-KARTIO C12 60001927 FITBONE-MALLI TAA0940-T-200 60001027 FITBONE-PUTKIT12/08-XL
60001032 FITBONE-KARTIO C11 60000576 FITBONE-RUUVIMEISSELI SW3.5 60001044 FITBONE-PUTKIT14/13-S
60001060 FITBONE-KARTIO C15 60000406 FITBONE-RUUVIMEISSELI SW3.5 KANYLOITU 60001045 FITBONE-PUTKIT13/12-S
60001061 FITBONE-KARTIO C15+ 60000218 FITBONE-TILANPIDIN TAA 60001046 FITBONE-PUTKIT12/11-S
60001062 FITBONE-KARTIO C15++ 60001439 FITBONE-KOHDISTUSLAITE 45°/90° 60001047 FITBONE-PUTKIT12/10-S
60001063 FITBONE-KARTIO C14 60000403 FITBONE-TROAKAARI D4.5MM 60001048 FITBONE-PUTKIT12/09-S
60001888 FITBONE-KARTIO C13 RETROPATELLAARINEN 60000405 FITBONE-TROAKAARI T-KAHVA D4.5MM 60001049 FITBONE-PUTKIT12/08-S
60000408 FITBONE SYVYYSMITTARI 60001014 FITBONE-PUTKIT14/13-M 60001050 FITBONE-PUTKIT16/15-M
60000400 FITBONE LUKITTUVA PORAHOLKKI D4.5MM 60001015 FITBONE-PUTKIT13-12-M 60001051 FITBONE-PUTKIT15/14-M
60000402 FITBONE LUKITTUVA PORAHOLKKI D8MM 60001016 FITBONE-PUTKIT12/11-M 60001052 FITBONE-PUTKIT16/15-L
60000822 FITBONE-MALLI TAA1180-F-245 60001017 FITBONE-PUTKIT12/10-M 60001053 FITBONE-PUTKIT15/14-L
60000832 FITBONE-MALLI TAA1160-T-225 60001018 FITBONE-PUTKIT12/09-M 60001054 FITBONE-PUTKIT14/13-L
60001139 FITBONE-MALLITAAT160-F-225 60001019 FITBONE-PUTKIT12/08- M 60001055 FITBONE-PUTKIT13/12-L
60001244 FITBONE-MALLI TAAT140-T-205 60001020 FITBONE-PUTKIT12/11- 60001056 FITBONE-PUTKIT16/15-XL
60001248 FITBONE-MALLI TAAT140-F-205 60001021 FITBONE-PUTKIT12/1 O-L 60001057 FITBONE-PUTKIT15/14-XL
60001495 FITBONE-MALLI TAA1180-T-245 60001022 FITBONE-PUTKIT12/09-L 60001058 FITBONE-PUTKIT14/13-XL
60001623 FITBONE-MALLI TAA1380-F-245 60001023 FITBONE-PUTKIT12/08-L 60001059 FITBONE-PUTKIT13/12-XL

Noudata kaikkien muiden FITBONE:n uudelleenkaytettavien instrumenttien ja FITBONE-LUKITUSRUUVIEN osalta jotka on kuvattu kasittely- ja desinfiointiohjeissa
ja asiakirjassa PQFBR.

Olemme laatineet namd desinfiointiohjeet noudattaen standardia 150 17664, ja Orthofix on vahvistanut niiden noudattavan kansainvdlisid standardeja. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd, ettd desinfiointi
tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

Orthofix ei yleensd madrittele uudelleenkdytettavien laakinnallisten laitteiden kayttokertojen enimmdismdarad. Naiden laitteiden kdyttoikd riippuu monista tekijdistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kdyttjen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttod on paras tapa padtelld, onko laite saavuttanut kdyttikansd lopun.

Jatkuvan kdytdn vuoksi laitteisiin kohdistuu luonnollista kulumista ja kdyttokohtaisia vaurioita, jotka voivat vaikuttaa tuotteen kdyttikdén. Vaurioiden ja kulumisen merkkejd ovat muun muassa seuraavat:

korroosio (esim. ruostetta, pintaruostetta), vdrimuutokset, syvdt naarmut, hilseily, hankaumat ja halkeamat. Virheellisesti toimivia tai viallisia ja liikaa kuluneita valineitd sekd valineitd, joiden merkinndt

ovat tunnistamattomia, joiden osanumerot puuttuvat tai joiden merkinndt ovat kuluneet pois, i saa kdyttdd, vaan ne on havitettdva ja vaihdettava.

Korroosio on erddnlaista kemiallisista reaktioista johtuvaa tuhoutumista tai kulumista, kuten:

- Vaurioituneet pintarakenteet

- |hmiskehon nesteiden vaikutus, jos ne joutuvat pitkdaikaiseen kosketukseen valineiden kanssa

- Tiettyjen puhdistusaineiden liialliset vaikutukset: suolaliuokset, jodiliuokset, kloridiliuokset tai vahvemmat hapot, emaksiset liuokset ja vddrin kdytetyt desinfiointiaineet

- Veden riittdmattoman korkea laatu puhdistettaessa, desinfioidessa, steriloitaessa hoyrylld tai huuhdeltaessa instrumentteja, esim. sydpyneiden vesijohtojen kayton, ruosteen, metalli- tai
likahiukkasten tunkeutumisen hdyrysterilointilaitteisiin vuoksi jne.

- Jos ruostetta muodostuu, se voi siirtyd myds muihin vdlineisiin. Varmista, ettd kosketusta valtetddn, silld se on erittdin vaarallista steriloinnin aikana.

- Desinfiointiaineen valmistajan mddrdamien pitoisuuksia ja limpdtiloja koskevien ohjeiden noudattamatta jattaminen: jos namd pitoisuudet ja ldmpdtilat ylittyvdt huomattavasti, se voi joidenkin
materiaalien osalta johtaa varimuutoksiin ja/tai korroosioon.

- Ndin voi kdydd myds, jos instrumentteja ei huuhdella riittdvasti puhdistuksen tai desinfioinnin jlkeen.

Laitteet, kdyttdjdt, puhdistusaineet ja prosessit vaikuttavat kaikki kdsittelyn tehokkuuteen. Kliinisen laitoksen on taattava, ettd valitut hoitovaiheet ovat turvallisia ja tehokkaita.

Puhdistuksen aikana on tarkistettava huolellisesti, mitd puhdistusainetta saa kayttad ja milld menetelmalld. Noudata aineiden laimennus- ja levitysvaatimuksia.

Saastuneita tai mahdollisesti saastuneita materiaaleja va'lineité ja tuotteita kasiteltéessa’ on kéytett'a’v‘a’ asianmukaisia suojavarusteita

Lukitusruuveja (implantteja) i saa puhdistaa ja desinfioida yhdessd |nstrumenttlen kanssa.

Tdytetyn lokeron enimmdispaino steriloinnin aikana saa olla enintddn 10kg.

KAYTTOPAIKKA
Vidlineet on esipuhdistettava ja kuivattava 30 minuutin kuluessa kdyton lopettamisesta, jotta minimoidaan riski jad@mien kuivumisesta ennen puhdistusta, ja estetdan siten sellaisten vaurioiden syntyminen, joita ei voi korjata.

SUOQJAUS JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kaytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kéytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdva kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttava ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.
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PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Vdlineet, joissa on irrotettavia osia, on purettava. Vastuuhenkildlld on oltava asianmukainen koulutus purkamiseen tai kokoamiseen. Kyseisid vdlineitd koskevia erityisohjeita on PQFBR:ssd.

Esipuhdistaminen
Jotta instrumentit voidaan esipuhdistaa perusteellisesti, ne on kdsiteltdva ultradanipesurilla ja puhdistettava sen jlkeen kdsin.
« Ultraddnihaude, jossa on neodisher MediZym 0.5% (v/v) ja pehmedd juomavettd
« Ennen kuin instrumentti asetetaan ultraddnihauteeseen, kaikki kehon nesteet on poistettava instrumenteista imukykyisill, nukkaamattomilla paperipyyhkeilld;
- Vdltd kuplia pinnalla ja ddnivarjoja sijoittaessasi niitd;
+ Kun tdytdt ultraddnihaudetta, varmista, etteivdt instrumentit voi osua toisiinsa;
- Vdlineiden ultradanikasittely (10 minuuttia, 35kHz, veden limpdtila <40°C)
+ Huuhtele vdlineet juoksevan veden alla
+ Varmista, ettd kaikki ndkyvat epdpuhtaudet on poistettu
- pehmeilld nailonharjoilla
- pehmeilld pydreilld nailonharjoilla.
+ Sisdhalkaisija tai reidt on puhdistettava materiaalikohtaisilla pydreilld harjoilla ja huuhdeltava hyvin vahintddn kolme kertaa vahintddn minuutin ajan ja huuhtelu on suoritettava vahintddn viisi kertaa
vdhintddn yhdelld kertakdyttiselld 10ml ruiskulla.

A Kun esipuhdistus on suoritettu, instrumentit on aina puhdistettava ja desinfioitava automaattisesti.

A Instrumenttien eheys on tarkistettava ennen puhdistusta ja desinfiointia seka niiden jalkeen.
PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

On suositeltavaa, ettd puhdistus suoritetaan oikein asennetulla, hyvaksytylld ja saanndllisesti huollettavalla pesu- ja desinfiointikoneella, joka on varustettu ruiskutusyksikdilld, koreilla ja lisdlaitteilla.

EN1SO 15883-1/150 15883-1 -standardin mukainen validointi suoritettiin Miele PG 8535 -pesu- ja desinfiointikoneella.

+ Jos tdssd kuvatusta prosessista poiketaan, on kdytettdvd vastaavia puhdistusaineita ja loppukdyttdjdn validoimaa menettelyd. Muussa tapauksessa instrumenttien ja lukitusruuvien kdyttdikd voi lyhentyd,
mikd on sairaalan vastuulla.

+ Puhdistuskoneiden ja puhdistusaineiden valmistajan antamia kdyttdohjeita on noudatettava.

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

Instrumentit asetetaan kdyttdohjeiden mukaisesti pesu- ja desinfiointikoneeseen puhdistusvaunun avulla (esim. Miele £ 450/1 69545003D).Purettavat instrumentit on purettava ennen puhdistusta. Esimerkkind
on holkkien syvyysmittari (60000408). Kanyylit on liitettdvé pesu- ja desinfiointikoneen huuhteluliitantdihin (esim. injektorisuutin).
Lataa lokerot ja aseta instrumentit niille tarkoitettuihin kiinnikkeisiin lokeron kannen alapuolella nakyvien merkintjen mukaisesti.

- Vdltd kosketusta vdlineiden valilld pesuprosessin aikana;

- Poista pestyt esineet heti pesuohjelman padtyttya, jotta valtdt kosteusjadmien aiheuttaman korroosion.

Orthofix Srl:n suosittelema prosessi on tarkoitettu seuraaviin puhdistus- ja desinfiointimenetelmiin:

Puhdistus- ja desinfiointilaite: PG 8535, Miele

Puhdistusohjelma:

a)  esihuuhtelu pehmedlld, juomakelpoisella vedelld <10°C:ssa 2 minuutin ajan

b)  puhdistus, puhdistusaineena Neodisher MediClean forte 0.7 til-9%(*) 55°C:ssa 10 minuutin ajan

o) huuhtelu | demineralisoidulla vedelld <10°C:ssa T minuutin ajan

d)  neutralointi(*), liuoksena Neodisher Z 0.1 til-% <10°C:ssa 2 minuutin ajan

e)  huuhtelull demineralisoidulla vedelld <10°C:ssa T minuutin ajan

f)  lampddesinfiointi 93°C:ssa 5 minuutin ajan tai kunnes A°-arvo on >3000

g)  kuivaus 100°C:ssa 25 minuutin ajan.

(*) Vilttcimditon vain vahvasti emdksisille puhdistusaineille; niiden pH-arvon on kuitenkin myds oltava <12
Kun ohjelma on valmis, koneen sisaltd on poistettava ja ladkinndlliset tuotteet on tarkistettava. Jos laitteissa on edelleen epdpuhtauksia, ne on puhdistettava uudelleen koneessa.

f Rakenteellisten, materiaalisten ja toiminnallisten ominaisuuksiensa vuoksi nama ovat ladkinnallisia tuotteita, jotka kuuluvat Robert Koch -instituutin (RKI) suositusten mukaiseen
kriittiseen riskiluokkaan A ja B, minka vuoksi niitd saa kdsitelld vain koneella.

A Instrumenttien eheys on tarkistettava puhdistusohjelman suorittamisen jalkeen.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Ennen kutakin sterilointia tai kdyttod on tarkistettava instrumenttivaraston kaikkien osien ja kaikkien lukitusruuvien puhtaus, eheys ja moitteeton toiminta.

+ Kaikki valineet on tutkittava likaantumisen, korroosion ja jaamien varalta silmdmadraiselld tarkastuksella ja tarvittaessa suurennuslasin avulla hyvdssd valaistuksessa.
« Jos silmdmadrdinen tarkastus osoittaa, ettei vdlineitd ole puhdistettu asianmukaisesti, ne on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

« Vaurioituneita osia ei saa kdyttdd, vaan Orthofix Srl:ltd on tilattava uudet.
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PAKKAAMINEN

Koulutetun henkildston tulee koota puretut laitteet uudelleen. Kokoonpanomenettely: katso edelld oleva kohta PUHDISTAMISEN VALMISTELU. Tarkastuksen ja toimintatestin jalkeen kuivatut instrumentit

asetetaan lokeroon ja lukitusruuvit ruuvilaatikkoon. Orthofix suosittelee kdyttamaan jotakin seuraavista pakkausjarjestelmistd kontaminaation valttémiseksi steriloinnin jlkeen:

a)  Kaar standardin EN 150 11607 mukaisesti, hdyrysterilointiin sopivaksi ja suojaten riittévasti instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kayttdmaan kaksoiskddrettd, joka
koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestavd, jotta se voi sisdltdd jopa 10kg valineitd. Yhdysvalloissa
on kdytettdva FDA:n hyvaksymadd sterilointikddrettd ja ANSI/AAMI ST79 -vaatimusten noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta
kddre steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b)  Jaykat sterilointiséiliot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailict): Euroopassa voidaan kayttéa standardin EN 868-8 mukaista sailicta. Ald aseta samaan sterilointisailition muita jarjestelmia tai instrumentteja.

Jokainen steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat Orthofixin validoimista,
terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliytta voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI

Standardien EN 150 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TULEEVALTTAA, silla niitd i ole validoitulaakinnéllisten FITBONE-tuotteiden
desinfiointiin soveltuviksi. Kyta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lampétilaa 140°C (284°F).
Ala pinoa tarjottimia steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kayttden joko jaksotettua esivakuumisyklia tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

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

Kierrosten lukumdard £l SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hoyrysteriloinnissa kdytetadn aina esivakuumisyklia. Painovoimasykli validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kéytettévissa. Painovoimasykli on validoitu vain
kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdili6issd.

SRILYTYS
Steriloinnin jalkeen kddrityt, uudelleenkdytettavdt Iddkinnalliset tuotteet on sdilytettdvd paikassa, johon on rajoitettu pdasy.
- Paikan on oltava hyvin tuuletettu ja tarjottava riittdvd suoja pdlyltd, kosteudelta, hydnteisiltd, tuhoeldimiltd ja ddrimmdisiltd limptiloilta.

A Ennen kuin tuotteita voidaan varastoida, niiden on annettava jaéhtya huoneenlampéatilaan steriloinnin jélkeen.

A Ennen avaamista steriili pakkaus on tutkittava huolellisesti mahdollisten vaurioiden varalta ja viimeinen kdyttopaiva on tarkistettava.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix Srl on validoinut, ettd tamén asiakirjan ohjeet soveltuvat vélineen alkudesinfiointiin ensimmdistd kliinistd kayttda varten tai useita kertoja kdytettavien laitteiden uudelleendesinfiointia varten ennen
niiden seuraavia kdyttokertoja. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd toteutetulla uudelleenkdsittelylld saavutetaan haluttu lopputulos uudelleenkdsittelytilojen henkilokunnan, materiaalien ja
laitteiden osalta. Tamd edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli ndistd ohjeista poiketaan milldn
tavoin, poikkeaman vaikutus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd lddkinnallinen laite ei jaljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hdntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jdlkeen. Potilaan on
kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistdolosuhteille sekd erityisista diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jdlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sda@nndllisen Idaketieteellisen seurannan tarpeesta ja ladkinndllisen vdlineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytdstd, ladketieteellisistd syistd tai vdlineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
[adkinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ldakdrilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai vdlineen
toiminnassa. Luovuttaessaan FITBONE-ohjaussarjan potilaalle terveydenhuollon ammattilaisen on luovutettava potilaalle myds paperiversio FITBONE-ohjaussarjan kdyttdohjeista ja opastettava potilasta
suullisesti, miten FITBONE-ohjaussarjaa kdytetddn oikein kotona tehtavissd pidennystoimenpiteissd. Ennen kuin potilas poistuu terveydenhuoltolaitoksesta FITBONE TAA -implantin istuttamisen jalkeen,
hanelle on annettava implanttikortti luuytimensisdistd pidennysnaulaa ja implanttikortti ihonalaista energiavastaanotinta varten. Molemmat implanttikortit toimitetaan yhdessd implanttien kanssa. Ennen
kunkin implanttikortin luovuttamista potilaalle yksi tarra mukana implantin steriilissa pakkauksessa on kiinnitettava implanttikortin asianmukaiseen kohtaan ja terveydenhuollon ammattilaisen on tdytettdvd
potilastiedot pakkausselosteessa PQIPC annettujen ohjeiden mukaisesti.
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ILMOITUS VAKAVISTA POIKKEAMISTA
Imoita laitteelle tapahtuneista vakavista poikkeamista Orthofix Srl:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle alueella, jossa kdyttdjd tai potilas asuu.

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

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen efiketistd. Ota yhteyttd valmistajaan, jos pakkauksessa olevat etiketit ovat vahingoittuneet tai ne eivat ole luettavissa.

Kuvaus

Ladkinnallinen laite

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta HUOMIO: Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja.

Kertakayttoinen. Al kiyta uudelleen Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jdlkeen.

Al steriloi uudelleen
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Kuvaus

Havittdminen. Elektroniikkaromudirektiivin WEEE 2012/19/EU mukaan tuotetta eikd mitddn sen osia (kaapeli, akut, lisdvarusteet jne.) ei saa hdvittda
kotitalousjdtteiden mukana.
Palauta FITBONE-ohjaussarja Orthofixille hoidon padtyttyd.

Potilaan etu- ja sukunimi

Leikkauspdivd

Ldakdrin etu- ja sukunimi

Potilastietosivusto

Ldmpdtilarajoitus

Kosteusrajoitus

Ainoastaan sisadnvetoa varten

Ainoastaan sisddnvetoa varten

Symboli

Kuvaus

(

Kytke luuytimensisdinen pidennysnaula ja vastaanotin kaksinapaisen pistokeliitanndn kautta. Huomioi mys liittimen ja
liitoksen liittamistd koskevat ohjeet leikkaustekniikassa.

Kdytd poraa 4.0 luuytimensisdisen pidennysnaulan TAAQ9 teleskoopin puoleiseen lukitusaukkoon (vapaalla kddelld
tapahtuva lukitus). Huomioi myds leikkaustekniikan ohjeet lukitusreikien poraamisesta.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

NO

Bruksanvisningen er underlagt endring, den ndvaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pd nett
Viktig informasjon — ma leses for bruk
Se ogsa bruksanvisning PQFBP for FITBONE-kontrollsett og tilbaketrekningssett
Se 0gsa bruksanvisning PQFBR eller PQRMD for FITBONE-LASESKRUER og FITBONE gjenbrukbare instrumenter.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

FITBONE TAA naglesystem bestdr av en implanterbar intrameduller forlengelsesnagle med en mottaker tilkoblet en bipolar matelinje. Det eksterne FITBONE kontrollsett bestdr av en styreelektronikkstasjon og en
sender. Kraften som kreves for distraksjonsprosessen, styres av en hermetisk lukket motor som trekker teleskopet fra hverandre. Det elektromagnetiske feltet som sendes fra senderen til mottakeren konverteres
i mottakeren til likespenning for 4 forsyne motoren til FITBONE forlengelsesnagle med spenning nar den aktiveres. Det er ingen kontakt mellom den implanterte intramedullere forlengende naglen eller den
implanterte mottakeren og kroppsoverflaten.

FITBONETAA-naglene leveres i 3 forskjellige diametre (TAAT1, TAAQ9, TAAT3), tilgjengelig i forskjellige lengder og forlengelsesmuligheter. TAAT1 og TAAO9 er tilgjengelig for femur og tibia.
FITBONE TAA naglesystem mé festes til beinet ved hjelp av FITBONE LASESKRUER. FITBONE LASESKRUER er tilgjengelige i flere diametre, @4.5mm (med lange og korte gjenger) og @4mm med flere lengder.
FITBONE TAA naglesystem kan implanteres og fjernes ved hjelp av spesialinstrumenter. Mer informasjon er tilgjengelig i avsnittet «Spesifikk informasjon om enheten», nedenfor.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL med FITBONE TAA-systemet.
FITBONETAA er et intramedullert forlengelsessystem for ekstremitetforlengelse av femur og tibia.

Det tiltenkte formalet med hver enkelt enhet er angitt i tabellen nedenfor:

Enhetsspesifikt tiltenkt formal
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLENGENDE NAGLE for Femur Den intramedulleere naglen er beregnet for forlengelse av femur.
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLENGENDE NAGLE for Tibia Den intramedullaere neglen er beregnet for forlengelse av tibia.
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMOTTAKER Mottakeren er beregnet for energikonvertering og overfaring til den intramedullaere naglen.
FITBONE KONTROLLSETT Kontrollsettet er en ekstern aktiv enhet beregnet pa & overfare energi til mottakeren for & forlenge den intramedullzere naglen
FITBONE RETRAKSJONSSETT Retraksjonssettet er en ekstern aktiv enhet beregnet pd 4 overfare energi til mottakeren for retraksjon av den intramedullere naglen
INDIKASJONER

FITBONETAA er et intramedullzrt forlengelsessystem for ekstremitetforlengelse av femur og tibia.
FITBONE TAA intramedulleert forlengelsessystem er indisert for voksne og pediatriske pasienter (over 12 til 21 r)

KONTRAINDIKASJONER

FITBONE TAA md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Pasienter med dpne sdr/omrdder med dérlig mykvevsdekning naer operasjonsstedet

Pasienter med anatomiske misdannelser som gjar at enheten ikke passer

Pasienter med s darlig beinkvalitet at enheten ikke vil fikseres tilstrekkelig

Pasienter med redusert tilhelingsevne

Pasienter med metallallergi og falsomhet

Pasienter hvor implantatet ville krysse dpne, friske epifysevekstplater

Begrensninger i blodforsyning, perifer karsykdom eller bevis for utilstrekkelig vaskularitet

Utilstrekkelig intramedullaer plass som vil fare til kortikal svekkelse eller vaskular skade under en implantasjon
Pasienter med kroppsvekt >100kg for TAA11/13

0. Pasienter med kroppsvekt >50kg for TAA9

1. Forskjeller i benlengde pd mindre enn 20mm
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12. Ingen fritilgang for proksimal innsetting av den intramedullre forlengende naglen (f.eks. coxa valga)
13. Ingen palitelig utelukkelse av beininfeksjon

14.  Forventet manglende etterlevelse, psykisk syk pasient eller pasient med svekket bevissthet

15, Graviditet

16.  Leddhodet pd larbenet utenfor leddskalen (hoftedysplasi) med ldrbensforlengelser

17. Manglende stabilitet i de omkringliggende leddene

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfgre legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.

FITBONE TAA intramedullert forlengelsessystem er indisert for voksne og pediatriske pasienter (over 12 til 21 r)

TILTENKTE BRUKERE

Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og mé vaere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og flemning). En komponent i systemet (kontrollsettet) er ogsd ment d brukes av pasienten eller omsorgspersonen. Det er ingen spesifikke krav til pasienten eller omsorgspersonen. Helsepersonell skal
instruere pasienten eller omsorgsperson om korrekt bruk.

MERKNADER FOR BRUK

Tilbaketrekking
Ved utilsiktet overdistraksjon kan FITBONE Retraction kontrollsett brukes til & aktivere nagletilbaketrekking. Tilbaketrekkingssettet er kun tilgjengelig pa foresparsel fra Orthofix eller din distributer.
Tilbaketrekkingssettet md ikke overleveres til pasienten. Detaljerte instruksjoner om sikker bruk av tilbaketrekningsfunksjonen er tilgjengelig i hurtigveiledningen for FITBONE retraksjonssett.

Fjerning av implantat

FITBONE TAA er ikke et permanent implantat og ma flemes. Fjerning av implantatet anbefales ndr det regenererte beinet, etter behandlende leges vurdering, taler en betydelig belastning. Generelt anbefales
en periode pa 1til 172 dr etter implantering. Hvis eksplantasjonen forsinkes eller ikke utfares, kan den intramedullre forlengende naglen FITBONE knekke. Detaljerte instruksjoner om fierning av implantat er
tilgjengelige i de dedikerte FITBONE-operativteknikkene: FITBONE TAA retrograd femurferning, FITBONE TAA antegrad femurfjerning og FITBONE TAA tibiafjerning.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Helsepersonellet har det fulle ansvar for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert intraoperativ prosedyre og postoperativ pleie).

MATERIALE
Implantatene er laget av rustfritt stal i implantatklasse, i samsvar med ASTM F138 og 150-5832, og har ogsd noen deler som kommer i kontakt med kroppen og bestdr av andre materialer (NuSil MED-4870,
NuSil MED-1511). Alle disse materialene oppfyller kravene til biokompatibilitet for implantater.

ADVARSLER

1. Brukaldri en hammer til & drive inn eller flerne den intramedullre forlengende naglen FITBONE TAA fra medulleerhulen, da dette kan skade implantatet.
2. Hvisen eksentrisk kjegle er brukt, md den ikke roteres ndr den fjernes.

3. Deterenrisiko for overdreven kortikal svekkelse og endog perforering som medfarer fraktur under behandlingen, serlig for de fremre skjeerebrotsjene.
4. Bruk aldri frontkuttende brotsjer i omradet for den endelige posisjonen il spissen av FITBONE.

FORHOLDSREGLER

Sjekk den sterile emballasjen for integritet og utlgpsdato for dpning. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Beinskruer kan brukes for & unngd utilsiktede aksiale og torsjonsavvik. Disse md plasseres pd en slik mdte at de ikke forstyrrer innferingen av den intramedullere forlengende naglen i medulleerkanalen.

kke hamre direkte pd kjeglen fordi det vil skade kjegleenden slik at tuber ikke vil kunne festes pa kjeglen ved behov.

Overvak hele rammeprosessen med bildeforsterkeren i to plan for & oppdage eventuelle rammefeil i tide.

Bruk aldri brotsjer med fleksibelt skaft, da dette kan fare til ungdvendig svekkelse av veggen eller medfare at FITBONE TAA intramedullr forlengende nagle setter seg fast senere.

Ikke svekk cortex da dette kan eke risikoen for fraktur under behandlingen.

Etter & ha pakket ut forlengelsesnaglen og mottakeren, md de sjekkes for integritet, sarlig den bipolare mateledningen.

Unayaktig innstilte lasehull (ovale, traktformede, takket) gjer at implantatet ikke kan festes tilfredsstillende. Hvis implantatet ikke er tilstrekkelig festet, kan det veere lurt & bruke revisjonsskruer.

Pass pd at den hvite ringen er i kontakt med starten av koblingen.

Ikke hold koblingen eller kabelen med kirurgiske instrumenter og unngd & baye koblingen eller kabelen, da dette kan fare til skade eller uansket frakobling.

Stremoverfaringen er optimal pd ca. Smm avstand fra mottakeren. Unngd avstander pd mer enn 10mm under huden, da slike avstander kan pavirke behandlingssystemets funksjon negativt.

Ved kontinuerlig drift i legemodus kan senderen nd en maksimal temperatur pd 47.2°C.

13. Overdreven distraksjon kan fordrsake nevronskade.

14 Instruer pasientene om & ikke flerne bryterdekselet fra kontrollsettet og ikke berare bryterne.

15. Behandlende lege vurderer risiko og nytte med hensyn til falgende behandlinger.

- Hektroterapi

All form for elektrioterapi der stram fares gjennom pasientens kropp ber unngds pd den berarte ekstremiteten, da det kan ha en negativ pavirkning av den intramedullzere forlengende naglen
FITBONETAA.
Lekkasjestrammene som forventes i pasientens kropp ved bruk av defibrillatorer kan ha en negativ pdvirkning av FITBONE TAA intrameduller forlengende nagle.
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23.
24.
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26.
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28.

29.
30.

- Ultralydbehandling
All form for terapeutisk ultralyd ber unngds pa den bergrte ekstremiteten. Virkningen er ikke testet, men kan potensielt fordrsake uventet skade og funksjonsfeil pd den intramedullare
forlengende naglen FITBONE TAA.

- Hektromagnetisk behandling
All form for anvendelse av magnetiske og elektromagnetisk felte bar unngds pa den berarte ekstremiteten, da det kan ha en negativ pavirkning av den intramedullere forlengende naglen
FITBONETAA og gjare uventet skade.

- Hayenergisk ioniserende strdlebehandling
Produsenten har ingen erfaring med hvordan den intramedullere forlengende naglen FITBONE TAA reagerer pd ioniserende strdling med hay energi. Slike behandlinger md om mulig unngds
under distraksjonsfasen.

Hvis behandlingsformene ovenfor ikke kan unngds:
- Funksjonen til FITBONE TAA intramedullaer forlengende nagle md overvakes naye for umiddelbart & identifisere eventuelle forstyrrelser og ogsd under distraksjon i lapet av de felgende 4 til 5 dagene.
- Forlengelse md aldri utfres mens de ovennevnte behandlingsformene brukes.

Rentgen og ultralyd er tillatt pd den berarte ekstremiteten. Produsenten kjenner ikke til noen hendelser med reaksjoner av de implanterbare FITBONE-delene pd grunn av rentgendatatomografi.
Imidlertid kan potensielle artefakter veere for haye for korrekt bildekvalitet.
Distraksjonshastigheten for ungdom ma tilpasses den akselererte beinveksthastigheten som kan fare til raskere dannelse av nytt bein.
Retraksjon ma ikke utfares over den innledende totale lengden av den intramedullzere forlengende naglen, siden dette kan fare til fastkjering av implantatet. Under energioverfaring overvdkes
tilbaketrekkingen med stetoskopet og kontinuerlig rentgenovervaking.
FITBONE ma ikke trekkes inn eller forlenges flere ganger, eller brukes til re-implantasjon.
FITBONE kontrollsett er ikke beregnet for kompresjonskraft.
Hvis tilbaketrekningssenderen er plassert i feil vinkel, kan en utilsiktet distraksjon ikke utelukkes.
Under distraksjons- og konsolideringsfasen bar vektbelastningen pd det opererte beinet vaere delvis og begrenset til 20kg (kontakt med fotsalen). Overbelastning kan fore til at FITBONE TAA brekker.
Pasienten md unnga uforutsett/uansket for stor vektbelastning samt full vektbelastning for tidlig. Dette kan fore til at den intramedullre forlengende naglen knekker. Ved for stor vektbelastning md
pasienten kontakte behandlende lege.
Distraksjonen md ikke avbrytes lengre enn maks 2 dager fordi det ellers er fare for prematur beinbrodannelse.
Ikke-ioniserende straling brukes til energi- og dataoverfering. Elektromagnetiske og magnetiske pulser kan fordrsake funksjonsfeil.
Veer oppmerksom pa at radioutstyr med sendefrekvenser under 500kHz kan forrsake utilsiktet forlengelse av den intramedullzere forlengelsesnaglen. Hold avstand fra potensielle kilder til slike
elektromagnetiske felt, for eksempel:
a)  Industrielt utstyr med trddles energioverfaring, inkludert produksjonsanlegg og logistikksentre. Falg alle oppsldtte advarsler knyttet til gkt elektromagnetisk strdling.
b)  Radiomaster/radiotdm brukt som tidssignalsendere.
Overhold de spesielle sikkerhetsreglene med hensyn il elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til bruksanvisningen for FITBONE kontrollsett (PQFBP).
Bruk kun komponentene (f.eks. stramforsyningsenheter eller kabler) levert av produsenten.
FITBONE TAA-enheter md ikke oppbevares sammen med andre elektromagnetiske, magnetiske, ioniserende, tradlase eller HF-enheter. Overvak/kontroller at FITBONE TAA-systemet fungerer korrekt hvis
FITBONE kontrollsett likevel har blitt oppbevart pd denne maten.
Dreneringsraret skal gli uten motstand gjennom beinkanalen, og den bipolare tilfarselsledningen skal ikke komme inn og pavirke det tilstatende leddet. Hvis ikke, sjekk om implantatet er satt dypt nok
inn (avstand til hakk 1cm).
Utfar ytterligere korreksjoner eller plasser blokkeringsskruer kun med dummy-naglen inne i beinet, aldri mens Fitbone-naglen er satt inn.
Intraoperativ funksjonstest: for du implanterer Fitbone-naglen, kontroller funksjonaliteten til naglen ved & aktivere den via kontrollsettet. Driftsstayen il naglen (ved bruk av det medfelgende stetoskopet)
og det blinkende kontrolllyset vil bekrefte funksjonaliteten.
Kabelen skal gd inn i beintunnelen sa naert som mulig til punktet den gdr ut avimplantatet. Hvis ikke, kan det hende at en fiber i patellasenen fanges opp, noe som kan fordrsake alvorlig skade pd kabelen.
Hvis kabelen ikke er sikret, kan patellasenebevegelse fore til skade pd kabelen.

FITBONE-enheter skal brukes sammen med tilsvarende FITBONE-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten og
effektiviteten til FITBONE ndr det brukes sammen med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & flene eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at
en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret. Mulige bivirkninger som folge av bruk av FITBONE TAA er:

Overfladisk infeksjon

Dyp infeksjon

Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing

Skade pa bein eller omkringliggende vev som falge av kirurgi eller behandling

Skade pa lokal vaskularisering som resulterer i nekrose av bein eller omkringliggende vev
Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse

Restdeformiteter, persistens eller tilbakefall av tilstanden som ble behandlet

Benbrudd under eller etter behandling

Smerte, ubehag eller unormale falelser pd grunn av enheten som er satt inn
Kompartmentsyndrom

Komplekst regionalt smertesyndrom

Komplikasjoner ved srheling

Skade pd friske ekstremiteter, setet eller hodet pa grunn av posisjonering under operasjonen
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Skade pd grunn av stillingsendringer under postoperativ behandling
Lasning, baying, brudd eller migrering av implantater

Reaksjon pd fremmedlegemer pé grunn av implanterbare enheter

Ny operasjon for & erstatte en komponent eller hele naglekonfigurasjonen
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
FITBONE erikke trygg i MR-miljg.
Md holdes unna rom for MR-undersakelse.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
FORVENTET KLINISK NYTTE
PRESISJON
Beskyttelse av mykvev med minimalt invasiv instrumentering
Instrumenter designet ikke bare for & forlenge, men for optimal justering av ekstremiteter
Sikker innrettingsvurdering og blokkeringsskrueplassering med dummy (prave) nagle

NYTTE FOR KIRURGEN
Stabilitet, mindre sjanse for bein pd vekst
Minimalt invasiv, gir gkt sikkerhet og presisjon ndr den brukes med brotsjer som korrigerer misdannelse

NYTTE FOR PASIENTEN
Stabilitet
Mulig redusert risiko for for tidlig konsolidering
Beinbevarende
Minimalt invasiv, mindre arrdannelse, mindre sjanse for rusk i ledd/sdr

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER

PASSFORM
Ingen overremming nedvendig, derfor er det en beinbevarende prosedyre
Bein rammes for 4 passe nayaktig til implantatet (trinnvis remming)

EFFEKT
- Pdlitelig kraft direkte pd naglen

Hay distraksjonskraft uavhengig av naglestarrelse

Ingen mykvevsbegrensninger

Kraften overfares til naglen med et lite, baerbart kontrollsett
Ingen magneter inne i FITBONE kontrollsett.

NYTTE FOR KIRURGEN
+ Kraftig 1200N distraksjonskraft uavhengig av naglestarrelse
Plitelig kraft direkte pa naglen.

Mottakeren er plassert under huden, noe som gir sveert god energioverfaring uavhengig av pasientstarrelse.
Ingen overremming nedvendig, forenkler nayaktig remming og plassering av implantatet for justering av ekstremiteter

Bein rammes for 4 passe neyakig til implantatet

Lett, enkelt & hdndtere og transportere.

Ingen magneter inne i FITBONE kontrollsett.

Utilsiktet tilbaketrekking er ikke mulig

Det er mulig a gjare rask distraksjon eller tilbaketrekking

Sikker innrettingsvurdering og blokkeringsskrueplassering med dummy (prave) nagle
9mm naglealternativ

NYTTE FOR PASIENTEN
« Enkel & bruke/aktivere naglen
Lett, enkelt & handtere og transportere, kompakt — passer fint i en dokumentmappe.
Brukervennlig
Ingen magneter inne i FITBONE kontrollsett.
Utilsiktet tilbaketrekking er ikke mulig
Veiledet prosedyre
9mm nagle tilgjengelig og alle TAA-nagler er nd indisert for voksne OG ungdom (>12 dr)
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LENKE TIL SAMMENDRAGET AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE
Dette er SSCP-lokasjonen etter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Standard UDI-DI
FITBONE TAA-system 805050436ImpActive328AJY
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMOTTAKER 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLENGENDE NAGLE for Tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLENGENDE NAGLE for Femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE KONTROLLSETT 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRAKSJONSSETT 805050436CSRet3ACTTT

Spesifikk informasjon om enheten
Detaljert informasjon om valg av egnede implantater, tilbeher og relaterte enheter, inkludert FITBONE LASESKRUER, er tilgjengeliq i de dedikerte FITBONE-operativteknikkene: FITBONE TAA retrograd femurbruk,
FITBONETAA retrograd femurfierning, FITBONE TAA antegrad femurfjerning, FITBONE TAA antegrad femurfierning, FITBONE TAA tibiabruk og FITBONE TAA tibiafjerning.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»

Implanterbart utstyr*
Den implanterbare enheten fra Orthofix for <ENGANGSBRUK er identifisert med symbolet & merket pd produktetiketten eller angitt i «Bruksanvisning» som falger med produktene. Gjenbruk av implanterbar
enhet for <ENGANGSBRUK» kan ikke garantere den originale mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som kompromitterer effektiviteten til produktene og introduserer helserisiko for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment & sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare
enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
Den ikke-implanterbare enheten til Orthofix for <ENGANGSBRUK» er identifisert med symbolet @ merket pd etiketten eller angitt i «Bruksanvisning» som fglger med produktene. Gjenbruk av ikke-implanterbar
enhet for <ENGANGSBRUK» kan ikke garantere den originale mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som kompromitterer effektiviteten til produktene og introduserer helserisiko for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan. Nar det gjelder STERILE produkter, tjener indikatorer pd den sterile emballasjen som bevis pa sterilisering. Produktets integritet og
funksjon garanteres bare hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas d ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som
leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og sterilisering for bruk i henhold til prosedyrer beskrevet i falgende instruksjoner.

OPPBEVARING, TRANSPORT 0G AVHENDING

Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling, transport og avhending av brukte enheter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle
mulige farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen. Merk at FITBONE-kontrollsettet ikke md kastes, men md returneres til Orthofix etter fullfert behandling.
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INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING 0G REBEHANDLING

For gjenbrukbare FITBONE-instrumenter som er oppfort i tabellen nedenfor, bruk behandlings- og reprosesseringsinstruksjonene beskrevet i dokumentet PQRMD.

Delenr. Beskrivelse Delenr. Beskrivelse Delenr. Beskrivelse

60001028 FITBONE CONE (13 60001854 FITBONE DUMMY TAAQ960-F-220 60001024 FITBONE TUBET12/11-XL
60001029 FITBONE CONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE TUBE T12/10-XL
60001030 FITBONE CONE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAAQ940-F-200 60001026 FITBONE TUBE T12/09-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE TUBE T12/08-XL
60001032 FITBONE CONE (11 60000576 FITBONE SKRUTREKKER SW3.5 60001044 FITBONE TUBE T14/13-S
60001060 FITBONE CONE (15 60000406 FITBONE SKRUTREKKER SW3.5 KANYLERT 60001045 FITBONE TUBET13/12-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000218 FITBONE SPACE HOLDER TAA 60001046 FITBONE TUBET12/11-S
60001062 FITBONE CONE C15++ 60001439 FITBONE TARGETING DEVICE 45°/90° 60001047 FITBONETUBET12/10-S
60001063 FITBONE CONE C14 60000403 FITBONE TROKAR D4.5MM 60001048 FITBONE TUBE T12/09-S
60001888 FITBONE CONE C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROKAR T-HANDTAK D4.5MM 60001049 FITBONE TUBE T12/08-5
60000408 FITBONE DYBDEMALER 60001014 FITBONE TUBET14/13-M 60001050 FITBONE TUBE T16/15-M
60000400 FITBONE BORHYLSE D4.5MM 60001015 FITBONE TUBET13-12-M 60001051 FITBONE TUBET15/14-M
60000402 FITBONE BORHYLSE D8MM 60001016 FITBONE TUBET12/11-M 60001052 FITBONE TUBET16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 FITBONE TUBET12/10-M 60001053 FITBONE TUBET15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAAT160-T-225 60001018 FITBONE TUBE T12/09-M 60001054 FITBONE TUBE T14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAAT160-F-225 60001019 FITBONE TUBE T12/08-M 60001055 FITBONE TUBET13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAA1140-T-205 60001020 FITBONETUBET12/11-L 60001056 FITBONE TUBE T16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE TUBET12/10-L 60001057 FITBONETUBE T15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAA1180-T-245 60001022 FITBONE TUBE T12/09-L 60001058 FITBONE TUBE T14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE TUBE T12/08-L 60001059 FITBONE TUBET13/12-XL

For alle andre gjenbrukbare FITBONE-instrumenter og FITBONE LASESKRUER, falg behandlings- og reprosesseringsinstruksjonene beskrevet nedenfor
og i dokumentet PQFBR.

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 150 17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar d sgrge for at rebehandlingen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler

Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr. Levetiden il disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver

anvendelse og hdndteringen mellom anvendelsene. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er den beste metoden for & bestemme om en enhet har nadd slutten pé levetiden.

Pd grunn av konstant bruk er instrumentene utsatt for naturlig slitasje og bruksspesifikke skader, noe som kan pavirke produktets levetid. | en ufullstendig liste inkluderer tegn pd skade og slitasje: Korrosjon
(dvs. rust, gropdannelse), misfarging, dype riper, flassing, avsliping og sprekker. Feilfungerende eller defekte og sveert slitte instrumenter, samt instrumenter med ugjenkjennelige merker, manglende eller
fiernede (slitte) delenummer, kan ikke brukes og md avhendes og erstattes.
Korrosjon er en form for adeleggelse eller slitasje som kan vaere fordrsaket av kjemiske reaksjoner, inkludert:

Skadede overflatestrukturer

Effekten av menneskelige kroppsvaesker ved langvarig kontakt med instrumentene
- Dekraftige effektene av visse lasninger: Saltvann, jodlgsninger, klorid eller sterke. syrer, alkaliske lasninger og ukorrekt brukte desinfeksjonsmidler

- Utilstrekkelig vannkvalitet ved rengjering, desinfisering, sterilisering med damp- eller skylleinstrumenter, f.eks. ved bruk av korroderte vannrer, inntrengning av rust, metall eller smusspartikler i

dampsterilisatorer osv.

- Hvis det dannes rust, kan dette overfgres til andre instrumenter. Serg for at kontakt unngds, da dette er svaert farlig under sterilisering.
- Manglende overholdelse av retningslinjene for konsentrasjoner og temperaturer fastsatt av desinfeksjonsmiddelprodusenten: Hvis disse konsentrasjonene og temperaturene overskrides betydelig,

kan dette for enkelte materialer fare il misfarging og/eller korrosjon.
- Dette kan ogsd veere tilfellet dersom instrumentene ikke skylles tilstrekkelig etter rengjering eller desinfeksjon.

Utstyr, brukere, rengjaringsmidler og prosesser bidrar alle til hvor god behandlingen er. Den Kliniske institusjonen md garantere at de valgte behandlingsstadiene er trygge og effektive.

Ved rengjering md du naye sjekke hvilket rengjeringsmiddel som kan brukes og med hvilken metode. Vaer oppmerksom pd instruksjoner om fortynning og pafaring.

Egnet verneutstyr ma brukes ved hdndtering av forurensede eller potensielt kontaminerte materialer, instrumenter og produkter.

For d garantere korrekt transport av sterile instrumenter, md den sterile beholderen, lokket og brettinnsatsen rengjares, desinfiseres og steriliseres mens de er tomme.
Ldseskruer (implantater) skal ikke rengjares og desinfiseres sammen med instrumentene.
Maksimal vekt pa en fylt brettinnsats under sterilisering ma vaere < 10kg.

VED BRUK

Instrumentene md forvaskes og tares innen 30 minutter etter bruk for & minimere risikoen for at rester tarker inn fer rengjering og pa den mdten hindre uopprettelig skade.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales d dekke forurensede instrumenter under transport for d minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte.
Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter mé vaere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige

farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.
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KLARGJORING FOR RENGJORING
Instrumenter med avtakbare deler md tas fra hverandre. Den ansvarlige personen md ha fdtt passende opplering i demontering eller montering. For spesifikke instruksjoner om berarte instrumenter, se PQFBR.

Forvask
For & forvaske instrumentene grundig, md de behandles i et ultralydbad og deretter rengjares manuelt.
Ultralydbad med Neodisher Medizym 0.5% (v/v) og mykt drikkevann
For du plasserer et instrument i ultralydbadet, md kroppsvaesker fjernes fra instrumentene med absorberende, lofrie papirhdndklr,
Unnga bobler pa overflaten og lydskygger ndr du plasserer dem,
Nar du fyller ultralydbadet, md du serge for at instrumentene ikke stater borti hverandre,
Ultralydbehandling av instrumentene (10 minutter, 35kHz, vanntemperatur <40°C)
Skyll instrumentene under rennende vann
Serg for & fjerne alle synglige kontaminanter med
- myke nylonbgrster
- myke runde nylonbarster
Indre diameter eller hull ma rengjeres med materialspesifikke runde barster og skylles godt minst tre ganger i minst ett minutt og skyll minst fem ganger med minst én engangssprayte pa 10 ml.

A N@r forvasktrinnet er fullfort, skal alltid instrumentene gjennomga automatisk rengjering og desinfeksjon.
A Instrumentenes integritet ma kontrolleres for og etter rengjoring og desinfeksjon.
RENGJORING

Generelle betingelser
Det anbefales at rengjaring utfares med en korrekt installert, kvalifisert og regelmessig vedlikeholdt vaskemaskin og desinfeksjonsmaskin utstyrt med injektorenheter, kurver og innsatser. Valideringen i henhold
il EN1S0 15883-1/150 15883-1 ble utfart med Miele PG 8535 vaskemaskin og desinfeksjonsmaskin.
Ved avvik fra prosessen beskrevet her, skal tilsvarende rengjeringsmidler og en prosedyre validert av sluttbruker brukes. Ellers kan dette forkorte levetiden til instrumentene og ldseskruene, noe som vil
veere sykehusets ansvar.
Bruksanvisningen fra produsenten av rengjgringsmaskiner og rengjeringsmidler md folges.

Automatisk rengjering og desinfisering
I'henhold til bruksanvisningen settes instrumentene inn i vaske- og desinfeksjonsmaskinen ved hjelp av en rengjgringsvogn (f.eks. Miele E 450/1 69545003D). Instrumenter som kan tas fra hverandre, ma
demonteres far rengjaring. Dybdemaler for mansjetter (60000408). Kanyler skal kobles til skyllekoblingene (dvs. injektordyse) til vaskemaskinen og desinfeksjonsmaskinen.
Fyll brett ved d legge instrumentene pd de avsatte brakettene, i samsvar med merkingene som vises pd undersiden av brettiokket.
Unngd kontakt mellom instrumentene under vaskeprosessen,
Fjern vaskede gjenstander umiddelbart etter avsluttet vaskeprogram for & unngd korrosjon pa grunn av fuktighet.
Prosessen anbefalt av Orthofix Srl er beregnet pd falgende rengjarings- og desinfeksjonsmetoder:
Rengjerings- og desinfeksjonsenhet: PG 8535, Miele
Rengjgringsprogram:
a)  Forskylling med mykt vann av drikkekvalitet ved <10°Ci 2 minutter

b)  Rengjering med Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) ved 55°Ci 10 minutter
Q) Skylling I med demineralisert vann ved <10°Ci 1 minutt

d)  Neytralisering (*) med Neodisher Z 0.1% (v/v) ved <10°Ci 2 minutter

e)  Skylling Il med demineralisert vann ved <10°Ci 1 minutt

f) Varmedesinfisering ved 93°Ci 5 minutter eller til det oppnds en A°-verdi pd >3000.
g)  Terking ved 100°Ci 25 minutter

(*) Kun nadvendiq for sterke alkaliske rengjoringsmidler, men disse md ogsd ha en pH-verdi pd <12
Etter at programmet er fullfort, md maskinen tammes og de medisinske produktene kontrolleres. Hvis enhetene fortsatt viser rester av forurensing, md de gjennomgd en ny rengjeringsprosess i maskinen.

P& grunn av strukturelle, materielle og funksjonelle egenskaper er dette medisinske produkter i kritisk risikoklasse A og B i henhold til Robert Koch Institute (RKI) anbefalinger, og
derfor kan de kun behandles av maskinen.

A Instrumentenes integritet ma kontrolleres for og etter rengjoringsprogrammet.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Far hver sterilisering eller bruk md det pdses at alle deler av instrumentene og alle ldseskruene er rene, hele og fungerer.
Under den visuelle inspeksjonen, under godt lys og eventuelt ved hjelp av forstarrelsesglass, skal alle instrumenter undersakes for forurensning, korrosjon og rester.
Hvis den visuelle kontrollen viser at instrumentene ikke er ordentlig rengjort, ma de rengjares og desinfiseres pd nytt.
Skadede deler kan ikke brukes og md bestilles pa nytt for utskiftning fra Orthofix Stl.
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EMBALLASJE

Demonterte instrumenter md settes sammen igjen av opplart personell. For monteringsprosedyren: se avsnittet «KLARGJARING FOR RENGJ@RING» ovenfor. Etter inspeksjon og funksjonstest legges de tarkede

instrumentene i brettet og ldseskruene plasseres i skrueboksen. For d forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av folgende emballasjesystemer:

a)  Pakkinn i samsvar med EN 1S0 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. | USA md en FDA-Klarert
steriliseringsfolie brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for 4 lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

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

Hver sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nér utstyr og prosesser er forskjellige fra de som er validert
av Orthofix, ma helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Merk at sterilitet kan
ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngas ettersom dette ikke er validert for reprosessere FITBONE medisinske produkter.
Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal veere effekiv. lkke overskrid 140°C (284°F). Unngd stabling av brett under sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en fraksjonert for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser /A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men anbefales bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

OPPBEVARING
Etter sterilisering bar de innpakkede medisinske produktene oppbevares pd et sted med begrenset tilgang.
Dette stedet ber vaere godt ventilert og gi tilstrekkelig beskyttelse mot stav, fuktighet, insekter, skadedyr og ekstreme temperaturer.

A For produktene kan settes til oppbevaring, ma de f avkjgles til romtemperatur etter sterilisering.

A For dpning ma den sterile emballasjen undersokes grundig for eventuelle skader, og utlopsdatoen ma kontrolleres.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix for farste klargjering av en anordning for ferste kliniske bruk eller for reprosessering av anordninger for flergangsbruk far ny bruk. Men ansvaretligger hos den enkelte
person med ansvar for reprosessering d pase at reprosesseringen, utfert ved hjelp av utstyr, materialer og personell pd steder for farste klargjering/reprosessering, oppndr gnsket resultat. Dette krever normalt
validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pd korrekt mdte. Eventuelle avvik fra instruksjonene md evalueres for effektivitet og
potensielle uheldige konsekvenser. Disse ma ogsd registreres pa korrekt méte.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten ma veere oppmerksom pd tidlig vektbaering,
lastbering og overdrevent aktivitetsniva. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsighare ytre pavirkninger eller miljaforhold og ved gjennomgang
av spesifikke diagnostiske undersekelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. HCP skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfelging og om eventuell fjerning av
det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenverende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige ugnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke
alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fierne eller bytte ut det
medisinske utstyret. Helsepersonell skal rade pasienten til d rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse til sin lege. Nar FITBONE-kontrollsettet overleveres til pasienten,
skal helsepersonellet ogsd overlevere papirkopien av «bruksanvisninge for FITBONE-kontrollsettet» og muntlig instruere pasienten om hvordan FITBONE-kontrollsettet skal brukes riktig for & forlenge prosedyrene
hjemme. Far pasienten forlater helseinstitusjonen etter implantasjon av FITBONE TAA, md pasienten fa det intramedullzere forlengende nagleimplantatkortet og det subkutane energimottakerimplantatkortet.
Begge implantatkortene leveres sammen med implantatene. Far hvert implantatkort overleveres til pasienten, md en av etikettene som finnes pd den sterile emballasjen til implantatet festes i det aktuelle
omradet pa implantatkortet, og pasientinformasjonen ma fylles ut av helsepersonell, i henhold til instruksjonene i PQIPC.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente tilsynsmyndigheten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.
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PRODUSENTKONTAKT

Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produk: se etiketten for anvendbarhet. Ta kontakt med produsenten dersom etikettene pd emballasjen er skadet eller uleselige.

Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen

FORSIKTIG: Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

Ortofix-merknad: avhendes forskriftsmessig etter bruk
(behandling) pé pasienten

=
@[ g)
NU

Ma ikke resteriliseres

| STERIL | vH202 |

Sterilisert med fordampet hydrogenperoksid

Ikke-steril

Dobbelt steril barriere-system

gl0)=

Unik enhetsidentifikator
| REF | | LOT | Katalognummer Batchkode
g Holdbarhetsdato (ar-mdned-dag)
c € ( € 0B CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter
&I M Produksjonsdato Produsent

Md ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen

Artikkelen er kjent for & utgjare en fare i alle MR-miljger.

@@

Serienummer

A
>
o
=2
<

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege

Elektrisk spenning

Q>

Falg bruksanvisningen

>
| )0
=

Ikke-ioniserende elektromagnetisk strdling
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Beskrivelse

Vennligst returner FITBONE kontrollsett til Orthofix ette

Avhending. | samsvar med WEEE 2012/19/UE-direktivet, kan ikke produktet og alle dets deler (kabel, batterier, tilbeher, osv.) behandles som husholdningsavfall.

r at behandlingen er ferdig.

Pasientens for- og etternavn

Operasjonsdato

Legens for- og etternavn

Nettsted for pasientinformasjon

(

70°C/ 28°C/
158°F 824°F
Temperaturgrense
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Fuktighetsbegrensning
0% ~ 0% ~
Kun for retraksjon Kun for retraksjon
Symbol Beskrivelse
® &
ey ey

Koble til den intramedullzere forlengende naglen og mottakeren via den bipolare pluggforbindelsen. Veer ogsd oppmerk-
som pa instruksjonene for tilkobling av kontakt og kobling i operativ teknikk.

For den intramedullre forlengende naglen TAAQ9,

bruk 4.0 bor for Idsehullet pd teleskopsiden (frihdndsldsing). Veer

0gsa oppmerksom pd instruksjonene for boring av ldsehul i operativ teknikk.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

NL

Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQFBP voor de bedieningsset en de retractiebedieningsset van FITBONE

Zie ook instructiefolder PQFBR of PQRMD voor FITBONE-BORGSCHROEVEN en herbruikbare instrumenten van FITBONE.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

Het FITBONE TAA-nagelsysteem bestaat uit een implanteerbare intramedullaire verlengingsnagel met een ontvanger, verbonden door een bipolaire voedingslijn. De externe FITBONE-controleset bestaat uit een
regelelektronica-station en een zender. Het vermogen dat nodig is voor het distractieproces wordt geregeld door een hermetisch gesloten motor die de telescoop uit elkaar trekt. Het elektromagnetische veld dat
van de zender naar de ontvanger wordt gezonden, wordt in de ontvanger omgezet in gelijkstroomspanning om de motor van de FITBONE-verlengingsnagel van spanning te voorzien, wanneer deze in werking
treedt. Er is geen contact tussen de geimplanteerde intramedullaire verlengingsnagel of de geimplanteerde ontvanger en het oppervlakte van het lichaam.

De FITBONE TAA-nagels omvatten 3 verschillende varianten wat betreft diameter (TAA11, TAAQ9, TAA13), verkrijgbaar in verschillende lengtes en verlengingsmogelijkheden. TAATT en TAAQ9 zijn beschikbaar
voor femur en tibia.

Het FITBONE TAA-nagelsysteem moet aan het bot worden bevestigd met behulp van FITBONE-VERGRENDELSCHROEVEN. FITBONE-BORGSCHROEVEN zijn verkrijgbaar in meerdere diameters, @ 4.5mm (met
lange en korte schroefdraad) en @ 4mm, en meerdere lengtes. Het FITBONE TAA-nagelsysteem kan worden geimplanteerd en verwijderd met behulp van speciale instrumenten. Meer informatie vindt u hieronder
in het gedeelte Specifieke informatie over het product.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL van het FITBONE TAA-systeem.
FITBONE TAA is een intramedullair verlengsysteem voor ledemaatverlenging van het femur en de tibia.

Het beoogde doel van elk afzonderlijk product wordt weergegeven in de onderstaande tabel:

Productspecifiek beoogd doel

FITBONE TAA INTRAMEDULLAIRE VERLENGENDE NAGEL voor het femur | De intramedullaire nagel is bedoeld voor verlenging van het femur.

FITBONE TAA INTRAMEDULLAIRE VERLENGENDE NAGEL voor de tibia De intramedullaire nagel is bedoeld voor verlenging van de tibia.

FITBONE SUBCUTANE ENERGIEONTVANGER De ontvanger is bedoeld voor energieconversie en overdracht naar de intramedullaire nagel.

De bedieningsset is een extern actief product dat bedoeld is om energie naar de ontvanger over te brengen voor de verlenging van
de intramedullaire nagel.

FITBONE-BEDIENINGSSET

RETRACTIEBEDIENINGSSET VAN FITBONE De retractiebedieningsset iseen extern actief product dat bedoeld is om energie naar de ontvanger over te dragen voor het
terugtrekken van de intramedullaire nagel.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
FITBONETAA is een intramedullair verlengsysteem voor ledemaatverlenging van het boven- en onderbeen.
FITBONE TAA-intramedullair verlengsysteem is geindiceerd voor volwassen en pediatrische (van 12 tot 21 jaar) patiénten

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK de FITBONE TAA NIET indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:

1. Patiénten met een open wond / gebied op het lichaam met slechte bedekking van het zacht weefsel rond de operatieplaats

Patiénten met een anatomische misvorming die verhindert dat het hulpmiddel past

Patiénten met een slechte botkwaliteit die een adequate fixatie van het implantaat zou verhinderen

Patiénten met een verminderd vermogen tot genezing

Patiénten met een metaalallergie en -gevoeligheid

Patiénten bij wie het implantaat door open, gezonde epifyseale groeiplaten zou gaan

Beperkte bloedtoevoer, perifere vaatziekte of aanwijzingen voor ontoereikende vasculariteit

Onvoldoende intramedullaire ruimte, wat zou leiden tot verzwakking van de corticalién of beschadiging van de bloedvaten tijdens een implantatie
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9. Patiénten met een lichaamsgewicht van > 100kg voor TAAT1/13

10.  Patiénten met een lichaamsgewicht van > 50kg voor TAAO9

11. Verschil in beenlengte van minder dan 20mm

12. Geen vrije toegang voor het proximaal inbrengen van de intramedullaire verlengingsnagel (bv. coxa valga)
13, Geen betrouwbare uitsluiting van botinfectie

14, Verwachte niet-naleving, patiént met een psychische aandoening of patiént met vertroebeld bewustzijn
15, Zwangerschap

16. Heupmisvorming (heupdysplasie) met femorale extensie

17. Gebrek aan stabiliteit in de omliggende gewrichten

BEOOGDE PATIENTEN
Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren.

Het intramedullaire verlengingssysteem van FITBONE TAA is geindiceerd voor volwassen en pediatrische (ouder dan 12 tot en met 21 jaar) patiénten

BEOOGDE GEBRUIKERS

Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen). Eén onderdeel van het systeem (de controleset) is ook bedoeld om door de patiént of de verzorger te
worden gebruikt. Er zijn geen specifieke vereisten voor de patiént of de verzorger. De medische professional moet de patiént of verzorger instrueren over het juiste gebruik ervan.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK

Retractiefunctie

In geval van onbedoelde overmatige distractie kan een FITBONE-retractiebedieningsset gebruikt worden ter activering van de retractiefunctie van de nagel. De retractiecontroleset is alleen op aanvraag
verkrijgbaar bij Orthofix of uw distributeur. De retractiebedieningsset mag niet aan de patiént worden overhandigd. Gedetailleerde instructies over veilig gebruik van de retractiefunctie zijn beschikbaar in de
FITBONE Retraction Control Set Quick Guide.

Verwijdering van implantaten

De FITBONETAA is geen permanent implantaat en moet worden verwijderd. Verwijdering van het implantaat wordt aanbevolen wanneer, volgens de behandelend chirurg, het geregenereerde bot een voldoende
grote belasting kan dragen. In het algemeen wordt een periode van 1 tot 1% jaar na de implantatie aanbevolen. Als de explantatie uitgesteld of niet uitgevoerd wordt, kan de intramedullaire FITBONE-
verlengingsnagel breken. Gedetailleerde instructies voor het verwijderen van het implantaat zijn beschikbaar in de speciale operatieve technieken van FITBONE: Retrograde FITBONE TAA-femurverwijdering,
antegrade FITBONE TAA-femurverwijdering en FITBONE TAA-tibiaverwijdering.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste behandeling en het relevante hulpmiddel voor de patiént (inclusief intraoperatieve procedure en postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De implantaten zijn vervaardigd van roestvrij staal van implantaatkwaliteit, overeenkomstig ASTM F138 en 150-5832, en sommige delen die in contact komen met het lichaam, zijn vervaardigd van andere
materialen (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Al deze materialen voldoen aan de biocompatibiliteitsvereisten voor implantaten.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik nooit een hamer om de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel in/uit de medullaire holte te duwen of te verwijderen, omdat hierdoor het implantaat kan beschadigen.
2. Als gebruik is gemaakt van een excentrische conus, mag deze niet draaien tijdens het verwijderen.

3. Eriseenrisico van overmatige corticale verzwakking en zelfs perforatie, leidend tot een breuk tijdens de behandeling, vooral met de voorsnijdende ruimers.

4. Gebruik nooit vooraan snijdende ruimers in de buurt van de uiteindelijke positie van de punt van de FITBONE.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Controleer de steriele verpakking op integriteit en houdbaarheidsdatum voordat u deze opent. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

2. Omonbedoelde axiale en torsieafwijkingen te voorkomen, kunnen botschroeven worden gebruikt. Deze moeten zodanig worden geplaatst dat zij niet interfereren met het inbrengen van de intramedullaire

verlengingsnagel in het medullaire kanaal.

Sla niet rechtstreeks op de conus, want dat beschadigt het conusuiteinde en de buizen zullen niet op de vereiste wijze op de conus glijden.

Houd het gehele ruimproces met de beeldversterker in twee viakken in de gaten om eventuele ruimfouten tijdig op te sporen.

Gebruik nooit ruimers met een flexibele schacht, omdat dit onnodige verzwakking van de wand kan veroorzaken of ertoe kan leiden dat de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel later vastloopt.

Verzwak de cortex niet omdat dit het risico op breuken tijdens de behandeling kan vergroten.

Controleer na het uitpakken van de verlengnagel en de ontvanger of deze nog intact zijn, met name de bipolaire voedingslijn.

Onnauwkeurig geplaatste vergrendelingsgaten (ovaal, trechtervormig, gerafeld) laten niet toe dat het implantaat voldoende wordt vastgezet. Als het implantaat onvoldoende is vastgezet, kan het nuttig

zijn revisieschroeven te gebruiken.

9. Zorg ervoor dat de witte ring in verbinding staat met het begin van de koppeling.

10. Houd de koppeling of kabel niet vast met chirurgische instrumenten en vermijd buigen van de koppeling of kabel aangezien dit kan leiden tot beschadiging of ongewenste ontkoppeling.

11. De vermogensoverdracht is optimaal bij een afstand van ongeveer Smm vanaf de ontvanger. Vermijd afstanden van meer dan 10mm onder de huid, aangezien dergelijke afstanden een negatieve invloed
kunnen hebben op de werking van het behandelingssysteem.

12. In de doktersmodus, continu gebruik, kan de zender een maximum temperatuur van 47.2°C bereiken.

13. Overmatige distractie kan neuronale schade veroorzaken.

14, Adviseer uw patiénten niet het deksel van de schakelaar van de controleset te verwijderen en de schakelaars niet aan te raken.
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22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

De behandelende arts zal beslissen over het risico en het voordeel van de volgende behandelingen.
- FHlektrische therapie
« FElke vorm van elektrische therapie waarbij stroom door het lichaam van de patiént wordt geleid, moet op het aangedane ledemaat worden vermeden, omdat dit de FITBONE TAA-
intramedullaire verlengingsnagel negatief kan beinvloeden.
De lekstromen die in het lichaam van de patiént worden verwacht bij het gebruik van defibrillatoren kunnen een negatieve invloed op de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel hebben.
- Ultrasone therapie
« Elkevorm van therapeutische echografie op het aangedane ledemaat moet worden vermeden. De effecten zijn niet getest, maar kunnen mogelijk leiden tot onverwachte schade en een slechte
werking van de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel.
- Hektromagnetische therapie
Flke vorm van magnetische en elektromagnetische veldtoepassing op het aangedane ledemaat moet worden vermeden, aangezien dit een negatieve invloed kan hebben op de FITBONE
TAA-intramedullaire verlengingsnagel en onverwacht letsel kan veroorzaken.
- Hoogenergetische, ioniserende bestralingstherapie
« De fabrikant heeft geen ervaring met hoe de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel op hoogenergetische, ioniserende straling reageert. Dergelijke behandelingen moeten, indien
mogelijk, gedurende de distractiefase vermeden worden.

Als de bovenstaande therapieén niet kunnen worden vermeden:
- De werking van de FITBONE TAA-intramedullaire verlengingsnagel moet zorgvuldig worden gecontroleerd om eventuele storingen direct vast te kunnen stellen en ook gedurende distractie
de daaropvolgende 4 tot 5 dagen.
- Nooit verlengen gedurende toepassing van bovenstaande therapieén.
Réntgen- en ultrasone beeldvorming op het aangedane ledemaat is toegestaan. De fabrikant is niet op de hoogte van voorvallen in verband met reacties van de implanteerbare FITBONE-onderdelen
als gevolg van rontgenstralen in computertomografie. Mogelijke artefacten kunnen echter te hoog liggen voor een goede beeldkwaliteit.
De distractiesnelheid voor adolescenten moet aangepast zijn aan de versnelde hotgroei, die tot een snellere vorming van nieuw bot zou kunnen leiden.
Retractie mag niet worden uitgevoerd over de aanvankelijke totale lengte van de intramedullaire verlengingsnagel, aangezien dit het vastklemmen van het implantaat kan veroorzaken. Controleer tijdens
de energieoverdracht de retractie met de stethoscoop en constante rontgencontrole.
FITBONE mag niet meerdere malen worden ingetrokken of verlengd, of voor herimplantatie worden gebruikt.
Het FITBONE-implantaat is niet geschikt voor het uitoefenen van compressiekrachten.
Als de retractiezender in een verkeerde hoek wordt geplaatst, kan een onbedoelde distractie niet worden uitgesloten.
Tijdens de distractie- en consolidatiefase moet het gewicht op het geopereerde been gedeeltelijk worden gedragen en tot 20kg beperkt blijven (contact met de voetzool). Een te grote belasting kan de
FITBONETAA doen breken.
De patiént moet onvoorziene/ongewenste overbelasting vermijden, evenals te vroege volledige gewichtsbelasting. Dit kan de intramedullaire verlengingsnagel doen breken. Bij overmatige
gewichtsbelasting moet de patiént contact opnemen met de behandelend arts.
De distractie mag niet langer dan maximaal 2 dagen worden onderbroken, omdat anders het risico van voortijdige botoverbrugging aanwezig is.
Niet-ioniserende straling wordt voor energie- en gegevenstransmissie gebruikt. Elektromagnetische en magnetische impulsen kunnen storingen veroorzaken.
Weest erop bedacht dat radioapparatuur met transmissiefrequenties lager dan 500kHz onbedoeld verlenging van de intramedullaire verlengingsnagel kan veroorzaken. Blijf uit de buurt van
mogelijke bronnen van dergelijke elektromagnetische velden, zoals bijvoorbeeld:
a)  Industriéle apparatuur met draadloze energietransmissie, waaronder productiefaciliteiten en logistieke centra. Neem alle waarschuwingen in verband met verhoogde elektromagnetische
straling in acht.
b)  Radiomasten / radiotorens gebruikt als tijdsignaalzenders.
« Neem de speciale veiligheidsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) volgens de gebruiksaanwijzing van de FITBONE-controleset (PQFBP) in acht.
« Gebruik alleen de door de fabrikant geleverde onderdelen (bijv. voedingseenheden of kabels).
FITBONE TAA-apparaten mogen niet samen met andere elektromagnetische, magnetische, ioniserende, draadloze of HF-apparaten worden opgeslagen. Zorg ervoor dat u de correcte werking van het
FITBONE TAA-systeem inde gaten houdt/controleert, indien de FITBONE-controleset toch op deze wijze wordt opgeslagen.
De drainagebuis moet zonder weerstand door het botkanaal glijden en de bipolaire voedingslijn mag niet het aangrenzende gewricht binnendringen en beinvloeden. Zo niet, controleer dan of het
implantaat diep genoeg is ingebracht (afstand tot de inkeping 1cm).
Voer extra correcties uit of plaats blokkeringsschroeven alleen met de dummy-nagel binnenin het bot, nooit wanneer de Fitbone-nagel is ingebracht.
Intraoperatieve functionele test: voordat de Fitbone-nagel wordt geimplanteerd, controleert u de functionaliteit van de nagel door deze via de controleset te activeren. Het werkingsgeluid van de nagel (met
behulp van de meegeleverde stethoscoop) en het knipperende controlelampje bevestigen de werking.
De kabel moet zo dicht mogelijk bij het punt waar hij het implantaat uitkomt, de bottunnel ingaan. Zo niet, dan kan het gebeuren dat een vezel van de knieschijfpees wordt vastgeklemd, wat ernstige
schade aan de kabel kan toebrengen.
Indien de kabel niet is vastgezet, kan beweging van de patellapees tot beschadiging van de kabel leiden.

FITBONE-hulpmiddelen moeten samen met hun bijbehorende FITBONE-implantaten, -onderdelen, -hulpstukken en -instrumenten volgens de operatietechniek die door de fabrikant wordt aanbevolen,
gebruikt worden. Orthofix biedt geen garantie voor de veiligheid en doeltreffendheid van de FITBONE wanneer deze gebruikt wordt in combinatie met andere apparaten van Orthofix die niet specifiek in de
operatietechniek staan aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het
implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om hetimplantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken
inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional. Mogelijke ongewenste effecten door
gebruik van de FITBONE TAA zijn:

Oppervlakkige infectie

Diepe infectie

Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie

Schade aan bot of omliggend weefsel ten gevolge van operatie of behandeling
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Beschadiging van de plaatselijke bloedvaten met bot- of weefselnecrose tot gevolg
Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies

Restmisvorming, aanhouden of herhaling van de initiéle aan behandeling onderhevige conditie
Botbreuk tijdens of na de behandeling

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Compartimentsyndroom

Complex regionaal pijnsyndroom

Complicaties bij wondgenezing

Letsel aan gezonde ledematen, billen of hoofd door positionering tijdens de operatie
Letsel als gevolg van verandering van houding tijdens postoperatieve behandeling

Het losraken, buigen, breken of de migratie van implantaten

Vreemd-lichaam-reacties als gevolg van implanteerbare hulpmiddelen

Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige nagelconfiguratie te vervangen
Incidenten die door risico's verbonden aan narcose en chirurgie veroorzaakt worden

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
FITBONE is MRI-onveilig.
BIijf uit de buurt van MRI-onderzoeksruimtes.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHT KLINISCH VOORDEEL
PRECISIE
Bescherming van weke delen met minimaal invasieve instrumentatie
Instrumenten niet alleen ontworpen voor verlenging maar ook voor optimale uitlijning van ledematen
Beoordeling veilige uitlijning en plaatsing van dummy- (proef-) nagel

VOORDEEL VOOR DE CHIRURG
Stabiliteit, minder kans op bot op groei
Minimaal invasief, extra veiligheid en precisie bij gebruik met ruimers om misvormingen te corrigeren

VOORDEEL VOOR DE PATIENT
- Stabiliteit

Mogelijk verminderd risico van voortijdige consolidatie

Behoud van botten

Minimaal invasief, minder littekenvorming, minder kans op gruis in gewricht/wond

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
FIT
Geen overmatige ruiming, daarom is het een botsparende procedure
Het bot wordt geruimd zodat het precies op het implantaat past (stapsgewijze ruimer)

VERMOGEN
- Betrouwbare stroom rechtstreeks naar de nagel
Hoge distractiekracht onafhankelijk van nagelgrootte
Geen beperkingen van weke delen
Vermogen overgebracht op de nagel met een kleine draagbare controleset
Geen magneten binnen de FITBONE-controleset.

VOORDEEL VOOR DE CHIRURG
- Sterke distractiekracht van 1200N, onafhankelijk van nagelgrootte
Betrouwbare stroom rechtstreeks naar de nagel.
De ontvanger bevindt zich onder de huid, waardoor een zeer goede energieoverdracht mogelijk is, ongeacht de omvang van de patiént.
Geen overmatige ruiming nodig, vergemakkelijkt het exact ruimen en plaatsen van het implantaat voor ledemaatuitlijning
Het bot wordt verwijd zodat het precies op het implantaat past (stapsgewijze ruimer)
Lichtgewicht, gemakkelijk te hanteren en te vervoeren.
Geen magneten binnen de FITBONE-controleset.
Onbedoelde retractie niet mogelijk
Het uitvoeren van snelle distractie of retractie is mogelijk
Beoordeling veilige uitlijning en plaatsing van borgschroef (poller) met dummy- (proef-) nagel alvorens de uiteindelijke implantaat te plaatsen
optie 9mm-nagel
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VOORDEEL VOOR DE PATIENT
« Gemakkelijk te gebruiken/nagel aan te drijven
Lichtgewicht, gemakkelijk te hanteren en te vervoeren, compact — past in aktetas.
Gebruiksvriendelijk
Geen magneten binnen de FITBONE-controleset.
Onbedoelde retractie niet mogelijk
Begeleide procedure
9mm-nagel beschikbaar en alle TAA-nagels nu geindiceerd voor volwassenen EN adolescente patiént (>12 jaar)

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Ditis de SSCP-locatie na invoering van de Europese database voor medische hulpmiddelen van Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basis-UDI-DI
FITBONE TAA-systeem 805050436ImpActive328AJY
FITBONE SUBCUTANE ENERGIEONTVANGER 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLAIRE VERLENGENDE NAGEL voor de tibia 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULLAIRE VERLENGENDE NAGEL voor het femur 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE-BEDIENINGSSET 805050436CSLen3ACTNK
RETRACTIEBEDIENINGSSET VAN FITBONE 805050436CSReB3ACTTT

Specifieke informatie over het product

Gedetailleerde informatie over de selectie van geschikte implantaten, accessoires en gerelateerde producten, waaronder FITBONE-VERGRENDELSCHROEVEN, is beschikbaar in de speciale poeratieve technieken
van FITBONE: Retrograde FITBONE TAA-femur aanbrengen, retrograde FITBONE TAA-femur verwijderen, antegrade FITBONE TAA-femur aanbrengen, antegrade FITBONE TAA-femur verwijderen, FITBONE TAA-
tibia aanbrengen en FITBONE TAA-tibia verwijderen.

RISICO'S DOOR HET HERGEBRUIK VAN EEN SINGLE USE-PRODUCT

Implanteerbaar product*

Het implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door middel van het symbool & op het productetiket of wordt aangegeven in de Gebruiksaanwijzing die bij de
producten wordt geleverd. Bij hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor
wordt de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

(*) Implanteerbaar product: elk hulpmiddel dat bedoeld is om door middel van een chirurgische ingreep geheel of gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht en dat na de ingreep gedurende ten
minste 30 dagen op zijn plaats moet blijven, wordt beschouwd als een implanteerbaar product.

Niet-implanteerbaar product

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door middel van het symbool ® op het etiket of wordt aangegeven in de Gebruiksaanwijzing die bij de
producten wordt geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd.
Hierdoor wordt de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. In het geval van STERIELE producten dienen de indicatoren op de steriele verpakking als bewijs
van sterilisatie. Integriteit en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd als de verpakking niet beschadigd is. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als
een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INHOUD, TRANSPORT EN VERWLJDERING
Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Het hanteren, verzamelen, vervoeren en weggooien van gebruikte producten moet strikt worden
gecontroleerd om mogelijke risico’s voor de patiént, het personeel en andere onderdelen van de zorginstelling tot een minimum te beperken. Houd er rekening mee dat de FITBONE-bedieningsset niet mag
worden weggegooid, maar na voltooiing van de behandeling moet worden geretourneerd aan Orthofix.

112



INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Gebruik voor de herbruikbare FITBONE-instrumenten in de onderstaande tabel de verwerkings- en herverwerkingsinstructies

die worden beschreven in het PQRMD-document.

Onderdeel- L Onderdeel- - Onderdeel- -

Beschrijving Beschrijving Beschrijving
nummer nummer nummer
60001028  FITBONE-CONE (13 60001854 FITBONE-DUMMY TAA0960-F-220 60001024 FITBONE-BUIST12/11-XL
60001029 FITBONE-CONE C13+ 60001855  FITBONE-DUMMY TAAQ960-T-220 60001025  FITBONE-BUIST12/10-XL
60001030  FITBONE-CONE C13++ 60001925  FITBONE-DUMMY TAA0940-F-200 60001026  FITBONE-BUIS T12/09-XL
60001031 FITBONE-CONE (12 60001927  FITBONE-DUMMY TAAQ940-T-200 60001027 FITBONE-BUIST12/08-XL
60001032 FITBONE-CONE C11 60000576  FITBONE SCHROEVENDRAAIER SW3.5 60001044  FITBONE-BUIST14/13-S
60001060  FITBONE-CONE C15 60000406 FITBONE-SCHROEVENDRAAIER SW3.5 60001045  FITBONE-BUIST13/12-5
60001061  FITBONE-CONE C15+ GECONULEERD 60001046  FITBONE-BUIST12/11-S
60001062  FITBONE-CONE CT5++ 60000218 FITBONE-AFSTANDHOUDER TAA 60001047 FITBONE-BUIST12/10-5
60001063  FITBONE-CONE (14 60001439 FITBONE-RICHTPRODUCT 45°/90° 60001048  FITBONE-BUIST12/09-S
60001888  FITBONE-CONE (13 RETROPATELLAR 60000403 FITBONE-TROCAR @ 4.5MM 60001049  FITBONE-BUIST12/08-5
60000408  FITBONE DIEPTEMETER 60000405  T-HANDVAT VOOR FITBONE-TROCAR @ 4.5MM 60001050  FITBONE-BUIST16/15-M
60000400  FITBONE BOORMOUW @ 4.5MM 60001014  FITBONE-BUIST14/13-M 60001051  FITBONE-BUIST15/14-M
60000402 FITBONE BOORMOUW @ 8MM 60001015 FITBONE-BUIST13-12-M 60001052 FITBONE-BUIST16/15-L
60000822 FITBONE-DUMMY TAA1180-F-245 60001016 FITBONE-BUIST12/11-M 60001053 FITBONE-BUIST15/14-L
60000832 FITBONE-DUMMY TAAT160-T-225 60001017 FITBONE-BUIST12/10-M 60001054  FITBONE-BUIST14/13-L
60001139 FITBONE-DUMMY TAA1160-F-225 60001018 FITBONE-BUIST12/09-M 60001055  FITBONE-BUIST13/12-L
60001244 FITBONE-DUMMY TAA1140-T-205 60001019 FITBONE-BUIST12/08-M 60001056  FITBONE-BUIST16/15-XL
60001248 FITBONE-DUMMY TAA1140-F-205 60001020  FITBONE-BUIST12/11-L 60001057 FITBONE-BUIST15/14-XL
60001495  FITBONE-DUMMY TAA1180-T-245 60001021  FITBONE-BUIST12/10-L 60001058  FITBONE-BUIST14/13-XL
60001623 FITBONE-DUMMY TAA1380-F-245 60001022  FITBONE-BUIST12/09-L 60001059  FITBONE-BUIST13/12-XL

60001023 FITBONE-BUIST12/08-L

Volg voor alle andere FITBONE herbruikbare instrumenten en FITBONE-BORGSCHROEVEN de hieronder beschreven verwerkings- en herverwerkingsinstructies

en in het PQFBR-document.

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 150 17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische producten. De gebruiksduur van deze producten is afhankelijk van vele factoren waaronder de methode
en duur van elk gebruik en de hantering tussen gebruik. Zorgvuldige inspectie en functionele testen van het product véér gebruik is de beste manier om te bepalen of een hulpmiddel het einde van de
levensduur heeft bereikt. s
Door het voortdurende gebruik zijn de instrumenten onderhevig aan natuurlijke slijtage en schade door gebruik, hetgeen het einde van de levensduur van het product kan beinvioeden. In een niet-
uitputtende lijst, tekenen van schade en slijtage zijn onder andere: Corrosie (d.w.z. roest, putjes), verkleuring, diepe krassen, afschilfering, schaafplekken en barsten. Niet goed werkende of defecte en te
zeer versleten instrumenten, alsmede instrumenten met onherkenbare markeringen, ontbrekende of opnieuw verschoven (weggesleten) onderdeelnummers, mogen niet worden gebruikt en moeten
weggegooid en vervangen worden.
Corrosie is een vorm van vernietiging of slijtage die kan worden veroorzaakt als gevolg van chemische reacties, waaronder:
- Beschadigde oppervlaktestructuren
- Deeffecten van menselijke lichaamsvloeistoffen in geval van langdurig contact met de instrumenten

- Debuitensporige effecten van bepaalde oplossingen: Zoutoplossing, jodiumoplossingen, chloride of sterkere zuren, alkalische oplossingen en verkeerd gebruikte ontsmettingsmiddelen

- Ontoereikende waterkwaliteit bij het reinigen, desinfecteren en steriliseren met stoom of bij het spoelen van instrumenten, bijvoorbeeld door het gebruik van gecorrodeerde waterleidingen, het
binnendringen van roest, metaal- of vuildeeltjes in stoomsterilisatoren, enz.

- Alszich roest vormt, kan dit worden overgebracht op andere instrumenten. Zorg ervoor dat contact wordt vermeden, want dat is zeer gevaarlijk tijdens de sterilisatie.

- Het niet in acht nemen van de richtlijnen over concentraties en temperaturen die door de fabrikant van het desinfectiemiddel worden voorgeschreven: Als deze concentraties en temperaturen
aanzienlijk worden overschreden, kan dit voor sommige materialen leiden tot verkleuring en/of corrosie.

- Ditkan ook het geval zijn als de instrumenten na reiniging of desinfectie niet voldoende worden gespoeld.

Apparatuur, gebruikers, reinigingsmiddelen en processen dragen allemaal bij tot de doeltreffendheid van de behandeling. De klinische instelling moet garanderen dat de geselecteerde behandelingsfasen

veilig en doeltreffend zijn.

Tijdens het schoonmaken moet u zorgvuldig nagaan welk reinigingsmiddel mag worden gebruikt en met welke methode. Neem de verdunnings- en toepassingsvoorschriften in acht.

Bij de omgang met besmette of mogelijk besmette materialen, instrumenten en producten moet een geschikte beschermingsuitrusting gedragen worden.
Om een adequaat vervoer van steriele instrumenten te garanderen, moeten de steriele container, het deksel en de tray-inzet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd wanneer ze leeg zijn.
Borgschroeven (implantaten) mogen niet samen met de instrumenten gereinigd en gedesinfecteerd worden.
Het maximumgewicht van een inzetstuk van een geladen tray tijdens de sterilisatie moet < 10kg zijn.
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MOMENT VAN GEBRUIK
Deinstrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik voorgereinigd en gedroogd worden om het risico te minimaliseren dat resten vodr het reinigen opdrogen en om daardoor dus onherstelbare schade te voorkomen.

OPSLAG EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruishesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd.

Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Instrumenten met verwijderbare onderdelen moeten gedemonteerd worden. De verantwoordelijke persoon moet een passende opleiding voor demontage of montage hebben genoten. Raadpleeg PQFBR voor
specifieke instructies voor de betreffende instrumenten.

Voorreiniging
Om de instrumenten grondig voor te reinigen, moeten ze in een ultrasoonbad worden behandeld en vervolgens handmatig worden gereinigd.
« Ultrasoon bad met neodisher MediZym 0.5% (v/v) en water van drinkwaterkwaliteit
« Alvorens een instrument in het ultrasoonbad te plaatsen, moeten eventuele lichaamsvloeistoffen van de instrumenten worden verwijderd met absorberende, pluisvrije papieren wegwerphanddoeken;
« Vermijd luchtbellen op het oppervlak en geluidschaduwen bij het plaatsen;
- Zorg er bij het vullen van het ultrasoonbad voor dat de instrumenten elkaar niet kunnen raken;
- Ultrasone behandeling van de instrumenten (10 minuten, 35kHz, watertemperatuur <40°C)
« Spoel de instrumenten af onder stromend water
- Zorg ervoor dat alle zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn met
- Zzachte nylonborstels
- zachte ronde nylonborstels.
- Binnendiameter of gaten moeten met materiaalspecifieke ronde borstels worden schoongemaakt en voor ten minste één minuut ten minste drie keer goed worden gespoeld en ten minste vijf keer met
ten minste één wegwerpspuit van 10ml gespoeld worden.

A Na het voltooien van de voorreinigingsstap moeten de instrumenten altijd automatisch gereinigd en gedesinfecteerd worden.
A De integriteit van de instrumenten moet voor en na de reiniging en desinfectie worden gecontroleerd.
REINIGING

Algemene overwegingen

Het wordt aanbevolen de reiniging uit te voeren met een correct geinstalleerde, gekwalificeerde en regelmatig onderhouden was- en desinfectiemachine die is uitgerust met injectoren, korven en inzetstukken.

De validatie overeenkomstig EN 150 15883-1/1S0 15883-1 werd uitgevoerd met de Miele PG 8535 was- en desinfectiemachine.

+ Ingeval van afwijkingen van het hier beschreven proces moeten gelijkwaardige reinigingsmiddelen en een door de eindgebruiker gevalideerde procedure worden gebruikt. Anders kan dit de levensduur
van de instrumenten en de borgschroeven verkorten, en dit zou de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis zijn.

« De door de fabrikant van de reinigingsmachines en -middelen verstrekte gebruiksaanwijzingen moeten in acht worden genomen.

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie

Overeenkomstig de gebruiksaanwijzing worden de instrumenten met behulp van een reinigingstrolley (bv. Miele E 450/1 69545003D) in de was- en desinfectiemachine geplaatst. Instrumenten die uit
elkaar gehaald kunnen worden, moeten voor het reinigen uit elkaar worden gehaald. Dieptemeter voor hulzen (60000408). De canules moeten worden aangesloten op de spoelaansluitingen (d.w.z. het
injectormondstuk) van de was- en desinfectiemachine.

Laad bladen met de instrumenten op de daarvoor bestemde houders, in overeenstemming met de markeringen die zichtbaar zijn aan de onderkant van het deksel van het blad.

« Vermijd contact tussen de instrumenten onderling gedurende het wasproces;

« Verwijder de gewassen voorwerpen onmiddellijk na afloop van het wasprogramma om corrosie door achterblijvend vocht te voorkomen.

Het door Orthofix Srl aanbevolen proces is bedoeld voor de volgende reinigings- en ontsmettingsmethoden:

Reiniging en ontsmettingsapparaat: PG 8535, Miele

Reinigingsprogramma:

a)  Gedurende 2 minuten voorspoelen met zacht water van drinkwaterkwaliteit bij <10°C

b)  Reiniging met Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) bij 55°C voor 10 minuten

) Spoeling | met gedemineraliseerd water gedurende 1 minuut bij <10°C

d)  Neutraliseren (*) met neodisher Z 0.1% (v/v) gedurende 2 minuten bij <10°C

e)  Spoelen Il met gedemineraliseerd water gedurende 1 minuut bij <10°C

f) Thermische desinfectie bij 93°C gedurende 5 minuten of totdat een A°-waarde van >3000 is bereikt.
g)  Voor 25 minuten drogen bij 100°C

(%) Alleen nodig voor sterk alkalische reinigingsmiddelen, deze moeten echter ook een pH-waarde van <12 hebben
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Na afloop van het programma moet de machine worden uitgeladen en moeten de medische producten worden gecontroleerd. Indien de apparaten nog steeds verontreinigingsresten vertonen, moeten zij een
nieuw reinigingsproces in de machine ondergaan.

A Vanwege de structurele, materiéle en functionele eigenschappen zijn dit medische producten van de kritische risicoklasse A & B volgens de aanbevelingen van het Robert Koch
Instituut (RKI). Zij mogen daarom alleen door de machine worden behandeld.

A De integriteit van de instrumenten moet na het reinigingsprogramma gecontroleerd worden.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTEN

V6r elke sterilisatie of elk gebruik moeten alle onderdelen van de instrumenteninventaris en alle borgschroeven worden gecontroleerd op zuiverheid, integriteit en een goede werking.
+ Bijde visuele controle, bij goed licht met een vergrootglas, indien van toepassing, moeten alle instrumenten worden onderzocht op verontreiniging, corrosie en residuen;

« Alsuit de visuele controle blijkt dat de instrumenten niet naar behoren zijn gereinigd, moeten zij opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.

« Beschadigde onderdelen mogen niet worden gebruikt en moeten ter vervanging opnieuw worden besteld bij Orthofix Srl.

VERPAKKING

Gedemonteerde instrumenten moeten door opgeleid personeel weer in elkaar worden gezet. Voor de montageprocedure: zie het hoofdstuk "VOORBEREIDING VOOR REINIGING" hierboven. Na de inspectie en de

functionele test worden de gedroogde instrumenten op het blad gelegd en worden de borgschroeven in de schroevendoos geplaatst. Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de

volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a)  Verpakitems in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet-geweven materiaal vervaardigd van spunbond polypropyleen en samengesmolten ("melt blown") polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown
Spunbond). De wikkel moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot T0kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79
verplicht. In Europa mag een sterilisatiewikkel conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces een steriele barrieresysteem te creéren.

b)  Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen verschillen van
die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters steriliteit kan worden bereikt. Plaats geen andere implantaten of instrumenten op
het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakt instrumentenblad mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor het herverwerken van FITBONE-medische producten. Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om
het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde
pre-vaculimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de onderstaande tabel:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de V'S WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, slechts alleen in wikkels.

OPSLAG
Na de sterilisatie moeten de verpakte medische producten op een plaats met beperkte toegang worden opgeslagen.
« Deze plaats moet goed geventileerd zijn en voldoende bescherming bieden tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme temperaturen.

A Voordat de producten kunnen worden opgeslagen, moeten zij na sterilisatie afkoelen tot omgevingstemperatuur.
A Voér het openen moet de steriele wikkel grondig worden onderzocht op eventuele beschadigingen en moet de houdbaarheidsdatum worden gecontroleerd.

DISCLAIMER

De hierin gegeven instructies zijn gevalideerd door Orthofix Srl voor de aanvankelijke voorbereiding van een hulpmiddel voor het eerste klinisch gebruik of voor de opwerking van hulpmiddelen voor meervoudig
gebruik vadr eventueel hergebruik. Het blijft tot de verantwoordelijkheid van de persoon verantwoordelijk voor de herverwerking om ervoor te zorgen dat de herverwerking, zoals die in werkelijkheid wordt
uitgevoerd met de uitrusting, de materialen en het personeel in de voorbereidings-/herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie en routinematige controle van het
proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren geregistreerd worden. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte instructies moet naar behoren
worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.
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AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professionalinformeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen met
betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling na
implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst. De medische
professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat
bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen
om het implantaat te verwijderen of te vervangen. De zorgverlener zal de patiént instrueren om ongebruikelijke veranderingen in de plaats van operatie of in de werking van het product aan zijn/haar arts te
melden. Bij het overhandigen van de FITBONE-bedieningsset aan de patiént zal de zorgverlener ook het papieren exemplaar van de gebruiksaanwijzing van de FITBONE-bedieningsset overhandigen en de patiént
mondeling instrueren hoe de FITBONE-bedieningsset correct moet worden gebruikt voor de verlengingsprocedures thuis. Voordat de patiént de zorginstelling verlaat na implantatie van FITBONE TAA moet de
patiént de implantaatkaart voor intramedullaire verlengingsnagel en de implantatiekaart voor de subcutane energieontvanger ontvangen. Beide implantaatkaarten worden samen met de implantaten geleverd.
Voordat elke implantaatkaart aan de patiént wordt overhandigd, moet een van de labels op de steriele verpakking van het implantaat op de daarvoor bestemde plaats op de implantaatkaart worden aangebracht
en moet de patiéntinformatie worden ingevuld door de zorgverlener volgens de instructies in de folder PQIPC.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Sl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het etiket van het product voor toepasselijkheid. Neem contact op met de fabrikant als de etiketten op de
verpakking beschadigd of niet leesbaar zijn.ss

Symbool Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische

instructies voor gebuik OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke informatie

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (behandeling van) de patiént

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken volgens de voorschifen wegwerpen

Niet opnieuw steriliseren

=
@[
% 95

| STERIEL | VH202 | Gesteriliseerd door middel van verdampte waterstofperoxide

Niet-steriel

© Dubbel steriel barrieresysteem
- Unieke apparaat identificatiecode

| REF | |PART|J| Catalogusnummer Batchcode

B>

g Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

c € C € 03 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

il

Fabricagedatum Fabrikant

E

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Dit item vormt een risico in alle MRI-omgevingen.

@@

Serienummer
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Symbool

Beschrijving

Rx Only

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

Elektrisch voltage

Volg gebruiksaanwijzing

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Verwijdering. In overeenstemming met de WEEE-richtlijn 2012/19/EU mogen het product en alle onderdelen (kabel, batterijen, hulpstukken, enz.) niet als

huishoudelijk afval worden behandeld.
Gelieve de FITBONE-bedieningsset na afloop van de behandeling aan Orthofix terug te geven.

Naam en achternaam van de patiént

Operatiedatum

Naam en achternaam van de arts

\Website voor patiénteninformatie

Maximale temperatuur

E 93% a 60%
0% ~ 0% I~~~

|

Bereik vochtigheid

Alleen voor retractie Alleen voor retractie
Symbool Beschrijving
® ©®
T BH
@ (|~ |® . . . R R -
Sluit de intramedullaire verlengingsnagel en ontvanger aan via de bipolaire stekkerverbinding. Zie ook de instructies voor
,_/_/'I_ het aansluiten van de connector en de koppeling in de operatietechniek.

E]E Gebruik voor de intramedullaire verlengingsnagel TAAO9 een boor van 4.0 voor het vergrendelgat aan

de operatietechniek.

de telescoopzijde (vergrendeling uit de vrije hand). Zie ook de instructies voor het het boren van vergrendelingsgaten in
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Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

As instrucoes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracbes; a versao mais atual de cada IFU estd sempre disponivel on-line

Informacao importante - Leia antes de usar

Confira também o folheto de instru¢des PQFBP para Conjuntos de Controle FITBONE e Conjunto de Controle de Retracao

Confira também o folheto de instru¢des PQFBP ou PQRMD para PARAFUSOS DE BLOQUEIO FITBONE e para instrumentos reutilizaveis FITBONE.

DESCRICAO
0 sistema de hastes FITBONE TAA consiste de uma haste de alongamento intramedular implantdvel com um receptor conectado por uma linha de alimentagdo bipolar. O conjunto de controle FITBONE externo
consiste de uma estacdo eletronica de controle e um transmissor. A energia necessdria para o processo de distragdo é controlada por um motor hermeticamente fechado, que separa o telescépio. O campo
eletromagnético enviado pelo transmissor para o receptor é convertido em tensao (C no receptor para fornecer tensao ao motor da haste de alongamento FITBONE, quando acionado. Nao hd contato transcutaneo
entre a haste de alongamento intramedular implantada ou o receptor implantado e a superficie do corpo.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

As hastes FITBONE TAA incluem 3 variantes diferentes em termos de diametro (TAATT, TAA09, TAA13), disponiveis em diferentes comprimentos e capacidades de alongamento. As variantes TAAT1 e TAAQ9 estdo

d

isponiveis para o fémur e para a tbia.

Osistema de hastes FITBONE TAA deve ser fixado ao 0sso por meio de PARAFUSOS DE BLOQUEIO FITBONE. Os PARAFUSOS DE BLOQUEIO FITBONE estdo disponiveis em diametros mdltiplos, @4.5mm (com rosca
longa e curta) e @4mm, e comprimentos multiplos. O sistema de hastes FITBONE TAA pode ser implantado e removido usando instrumentos préprios. Saiba mais informagdes na secdo abaixo, “Informacdes
especficas sobre o dispositivo".

F
F

INALIDADE E INDICACOES
INALIDADE do Sistema FITBONE TAA.

0 FITBONETAA é um sistema de alongamento intramedular para alongamento do fémur e da tibia.

A finalidade de cada dispositivo é fornecida na tabela abaixo:

Finalidade especifica do dispositivo

HASTE DE ALONGAMENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para Fémur

A haste de alongamento intramedular destina-se ao alongamento do fémur.

HASTE DE ALONGAMENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para Tibia

A haste de alongamento intramedular destina-se ao alongamento da tibia.

RECEPTOR DE ENERGIA SUBCUTANEQ FITBONE

O receptor é destinado a conversdo e transferéncia de energia para a haste intramedular.

CONJUNTO DE CONTROLE FITBONE

0 conjunto de controle é um dispositivo ativo externo destinado a transmitir energia ao receptor para o alongamento da haste
intramedular

CONJUNTO DE CONTROLE DE RETRACAQ FITBONE

0 conjunto de controle de retracdo é um dispositivo ativo externo destinado a transmitir energia ao receptor para a retracao da
haste intramedular

INDICACOES DE USO
0 FITBONE TAA é um sistema de alongamento intramedular para alongamento do fémur e da tibia.
0sistema de alongamento intramedular FITBONE TAA é indicado para pacientes adultos e pedidtricos (dos 12 aos 21 anos de idade)

CONTRAINDICACOES
NAO USE o FITBONE TAA se um candidato a cirurgia mostrar sinais de ou tiver predisposicao para qualquer uma das sequintes contraindicades:

1.

Pacientes com capacidade de cura comprometida
Pacientes com alergias e sensibilidades aos metais

Pacientes com qualquer ferida aberta/dreas com fraca cobertura de tecidos moles perto do local da operacdo
Pacientes com deformidades anatomicas que impedem o implante do dispositivo
Pacientes com fraca qualidade dssea que impediria a fixacdo adequada do dispositivo

Pacientes nos quais o implante cruzaria placas de crescimento epifisdrias abertas sauddveis
Limitagdes do suprimento de sanque, doenca vascular periférica ou evidéncia de vascularizacdo inadequada
Espaco intramedular insuficiente que levaria a um enfraquecimento cortical ou dano vascular durante um implante
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9. Pacientes com um peso corporal >100kg para TAAT1/13

10. Pacientes com um peso corporal >50kg para TAAO9

11, Diferencas no comprimento das pernas inferiores a 20mm

12. Nenhum acesso livre para insercdo proximal da haste de alongamento intramedular (por exemplo, coxa valga)
13. Nenhuma exclusdo confidvel de infeccdo dssea

14, Ndo conformidade esperada; paciente doente mental ou paciente com capacidade cognitiva diminuida

15, Gravidez

16.  Falta de revestimento na cabega do quadril (displasia de quadril) com extensdes femorais

17.  Falta de estabilidade nas articulagdes adjacentes

PACIENTES PREVISTOS
A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instructies médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessérias e/ou qualquer outra limitagdo.

0sistema de alongamento intramedular FITBONE TAA é indicado para pacientes adultos e pedidtricos (dos 12 aos 21 anos de idade)

USUARIOS PREVISTOS

0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide, que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos e
procedimentos cirdrgicos (incluindo aplicacao e remocdo). Um componente do sistema (0 conjunto de controle) também € destinado a ser usado pelo paciente ou cuidador. Nao hd requisitos especificos aplicéveis
a0 paciente ou cuidador. O profissional de satide deve instruir o paciente ou cuidador sobre seu uso correto.

NOTAS PARA USO

Funcao de retracao

No caso de distracdo excessiva ndo intencional, pode ser usado um conjunto de controle para retracdo FITBONE para ativar a funcao de retracdo da haste. O conjunto de controle para retracao s6 esta disponivel
mediante solicitacao da Orthofix ou de seu distribuidor. O conjunto de controle para retragdo ndo deve ser entreque ao paciente. Instrugdes detalhadas sobre o uso sequro da fun¢do de retracdo estdo disponiveis
no Guia rdpido do Conjunto de controle de retracdo FITBONE.

Remocgdo do implante

OFITBONETAA ndo é um implante permanente e deve ser removido. A remogdo do implante é recomendada quando, de acordo com o cirurgiao encarregado do tratamento, 0 0sso regenerado pode suportar uma
carga suficiente. Em geral, é recomendado um periodo de 1a 1%2 anos apds o implante. Se a remogdo do implante for atrasada ou ndo for realizada, a haste de alongamento intramedular FITBONE pode quebrar.
Instrucdes detalhadas sobre a remogdo do implante estao disponiveis na respectiva Técnicas Cirtirgicas FITBONE. Remogdo da FITBONE TAA de fémur retrégrada, Remogdo da FITBONE TAA de fémur anterégrada
e Remocdo da FITBONE TAA de tibia.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsdvel pela selecao do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo procedimento intraoperatério e cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo fabricados em ago inoxiddvel para implantes, em conformidade com as normas ASTM F138 e 150-5832, e incluem algumas pegas, que entram em contato com o corpo, fabricadas em outros
materiais (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Todos esses materiais atendem aos requisitos de biocompatibilidade para implantes.

ADVERTENCIAS

1. Nunca use um martelo para inserir ou remover a haste de alongamento intramedular FITBONE TAA na/da cavidade medular, pois isso poderia danificar o implante.

2. Seum cone excéntrico tiver sido usado, ndo o gire durante a remogdo.

3. Ha um risco de enfraquecimento cortical excessivo e até mesmo de perfuracdo, levando a uma fratura durante o tratamento, particularmente com as fresas de corte frontal.
4. Nunca utilize fresas de corte frontal na drea da posicao final da ponta do FITBONE.

PRECAUCOES

1. Verifique a integridade da embalagem esterilizada e a data de validade antes da abertura. Nao use se a embalagem esterilizada estiver danificada.

2. Podem ser usados pinos dsseos para evitar desvios axiais e torcionais ndo intencionais. Esses devem ser colocados de tal forma que ndo interfiram na insercao da haste de alongamento intramedular no

canal medular.

Ndo martele diretamente o cone porque isso danificard a extremidade do cone e 0s tubos ndo deslizardo no cone conforme necessdrio.

Monitore todo o processo de fresagem com o intensificador de imagem em dois planos para detectar quaisquer erros de fresagem em tempo (til.

Nunca utilize fresas com eixo flexivel, pois isso pode levar ao enfraquecimento desnecessario da parede ou fazer com que a haste de alongamento intramedular FITBONE TAA se encrave mais tarde.

N&o enfraqueca a cortical, pois isso poderia aumentar o risco de fratura durante o tratamento.

Depois de desembalar a haste de alongamento e o receptor, verifique a respectiva integridade, especialmente a linha de alimentacdo bipolar.

Furos de bloqueio imprecisos (ovais, em forma de funil, iregulares) ndo permitem que o implante seja suficientemente apertado. Se 0 implante ndo estiver suficientemente apertado, pode ser dtil usar

parafusos de revisao.

9. Certifique-se de que o anel branco esteja conectado com o inicio do acoplamento.

10. Néo sequre o acoplamento ou cabo com instrumentos cirtirgicos e evite dobrar 0 acoplamento ou cabo, pois isso pode levar a danos ou desconexdo indesejada.

11, Atransferéncia de energia é ideal a aproximadamente Smm de disténcia do receptor. Evite distancias superiores a 10mm sob a pele, pois tais distancias podem afetar negativamente o funcionamento do
sistema de tratamento.

12 No modo Médico (operacdo continua), o transmissor pode atingir uma temperatura mdxima de 47.2°C.

13, Uma distracdo excessiva pode causar danos neuronais.

14, Aconselhe seus pacientes a ndo remover a tampa do botdo do conjunto de controle e a ndo tocar nos botdes.

15. 0 médico encarregado do tratamento deve decidir sobre os riscos e beneficios em relagdo aos sequintes tratamentos.
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17.

18.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.
30.

- FHletroterapia
« Qualquer forma de eletroterapia na qual uma corrente é passada através do corpo do paciente deve ser evitada no membro afetado, pois pode afetar negativamente a haste de alongamento
intramedular FITBONE TAA.
As correntes de fuga esperadas no corpo do paciente ao usar desfibriladores podem afetar negativamente a haste de alongamento intramedular FITBONE TAA.
- Terapia de ultrassom
« Qualquer forma de ultrassom terapéutico deve ser evitada no membro afetado. Os efeitos ndo foram testados, mas podem resultar em danos inesperados e mau funcionamento da haste de
alongamento intramedular FITBONE TAA.
- Terapia eletromagnética
« Qualquer forma de aplicacdo de um campo magnético e eletromagnético deve ser evitada no membro afetado, pois pode afetar negativamente a haste de alongamento intramedular FITBONE
TAA e causar danos inesperados.
- Radioterapia ionizante de alta energia
0 fabricante ndo tem experiéncia com a forma como a haste de alongamento intramedular FITBONE TAA responde a radiacdo ionizante de alta energia. Tais tratamentos devem ser evitados
durante toda a fase de distracdo, se possivel.

Se as terapias acima ndo puderem ser evitadas:

- Afuncdo da haste de alongamento intramedular FITBONE TAA deve ser cuidadosamente monitorada para identificar imediatamente quaisquer perturbacdes e também durante a distracdo
durante os 4 a 5 dias sequintes.

- Nunca realize alongamentos enquanto as terapias acima forem aplicadas.

E permitida a realizacdo de exames de raios X e ultrassom no membro afetado. O fabricante néo tem conhecimento de nenhum caso de reacdes das pecas implantaveis FITBONE devido a exames de
tomografia computadorizada por raios X. Contudo, potenciais artefatos podem ser muito significativos para uma qualidade de imagem adequada.
A taxa de distracdo para adolescentes deve ser apropriada a taxa acelerada de crescimento dsseo, que poderia levar a uma formacdo mais rpida de novo 0sso.
Aretracdo ndo deve ser realizada sobre o comprimento total inicial da haste de alongamento intramedular, uma vez que isso pode causar o encravamento do implante. Durante a transmissdo de energia,
monitore a retracdo com 0 estetoscopio e monitoramento continuo com raios X.
0 FITBONE ndo deve ser retraido ou estendido varias vezes, nem usado para reimplante.
0 implante FITBONE ndo é adequado para aplicacdo de forcas de compressao.
Se o transmissor de retracdo for posicionado em um angulo incorreto, ndo pode ser excluida uma distracao ndo intencional.
Durante as fases de distracdo e consolidacdo, o suporte de peso na perna operada deve ser parcial e limitado a 20kg (contato com a sola do pé). Qualquer carga que exceda esse valor pode causar a quebra
do FITBONETAA.
0 paciente deve evitar qualquer suporte de peso excessivo imprevisto/indesejado, bem como o suporte de peso total precoce. Isto pode causar a quebra da haste de alongamento intramedular. Se ocorrer
suporte de peso excessivo, 0 paciente deve entrar em contato com o médico encarregado do tratamento.
A fase de distracdo ndo deve ser interrompida por mais de 2 dias, no méximo, devido ao risco presente da formacao de uma ponte dssea prematura.
Aradiacdo ndo ionizante é utilizada para a transmissdo de energia e dados. Os pulsos eletromagnéticos e magnéticos podem causar mau funcionamento.
Observe que equipamentos de rddio com frequéncias de transmissao abaixo de 500kHz podem causar alongamento inadvertido da haste de alongamento intramedular. Mantenha distancia de
fontes potenciais de tais campos eletromagnéticos, por exemplo:
a)  Equipamentos industriais com transmissdo de energia sem fio, incluindo instalacdes de producdo e centros de logistica. Observe quaisquer adverténcias anunciadas relacionadas ao aumento
da radiacdo eletromagnética.
b)  Postes/torres de rddio usados como transmissores de sinais de hora.
Cumpra as precaucdes especiais de sequranca relacionadas a compatibilidade eletromagnética (EMC), de acordo com as instrucdes de uso do conjunto de controle FITBONE (PQFBP).
- Utilize somente os componentes fornecidos pelo fabricante (por exemplo, unidades de fornecimento de energia ou cabos).
Os dispositivos FITBONE TAA ndo devem ser armazenados com outros dispositivos eletromagnéticos, magnéticos, ionizantes, sem fio ou HF. Monitore/verifique o funcionamento correto do Sistema FITBONE
TAA se, no entanto, o conjunto de controle FITBONE for armazenado desta forma.
0 tubo de drenagem deve deslizar sem qualquer resisténcia através do canal dsseo e a linha de alimentacao bipolar ndo deve entrar e afetar a articulagdo adjacente. Caso contrdrio, verifique se o implante
estd inserido a uma profundidade suficiente (distancia até a fossa de Tcm).
Realize correcdes adicionais ou coloque parafusos de bloqueio somente com a haste proviséria dentro do 0sso, nunca enquanto a haste Fitbone estd inserida.
Teste funcional intraoperatdrio: antes de implantar a haste Fitbone, verifique a funcionalidade da haste, ativando-a através do conjunto de controle. O ruido operacional da haste (usando o estetoscépio
fornecido) e a luz de controle piscante confirmardo a funcionalidade.
0 cabo deve entrar no tlnel dsseo 0 mais préximo possivel do respectivo ponto de saida do implante. Caso contrdrio, pode ocorrer a captagdo de uma fibra do tenddo da patela, o que pode causar danos graves ao cabo.
Se 0 cabo ndo for fixado, o movimento do tenddo da patela pode resultar em danos ao cabo.

0s dispositivos FITBONE devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo FITBONE correspondentes, sequindo a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante. A Orthofix
ndo garante a sequranca e a eficdcia do FITBONE quando usado em conjunto com outros dispositivos da Orthofix se isso no for indicado especificamente na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtirgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo
que exijam reintervencao cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e a sele¢do e colocacdo
adequadas do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satde. Veja a sequir os possiveis eventos adversos resultantes do uso do FITBONE TAA:

Infeccdo superficial
Infeccdo profunda
Ndo unido, retardo da unido ou md unido
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+ Danos aos 0ss0s ou tecidos circundantes resultantes da cirurgia ou do tratamento

« Danos a vascularizacao local resultando em necrose dssea ou do tecido circundante

+ Rigidez articular, deslocamento, instabilidade ou perda de amplitude de movimento

-« Deformidades residuais, persisténcia ou recorréncia da condicdo inicial sujeita a tratamento
- Fratura dssea durante ou apds o tratamento

« Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo

-+ Sindrome compartimental

« Sindrome complexa de dor regional

« (Complicaces na cicatrizacdo de feridas

+ Lesdes nos membros sauddveis, nadegas ou cabeca devido ao posicionamento durante a cirurgia
« Lesdes devido a mudancas posturais durante o tratamento pds-operatério

« Afrouxamento, dobramento, quebra ou migracao dos implantes

+ Reacdes a corpo estranho devido a dispositivos implantdveis

«+ Reoperacdo para substituir um componente ou toda a configuracdo da haste

+ Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

INFORMACOES DE SEGURANGA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 FITBONE ndo é sequro para ambientes de ressonancia magnética.
« Deve ser mantido afastado das salas de exames de ressonancia magnética.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIO CLINICO ESPERADO

PRECISAQ

« Protecdo de tecidos moles com instrumentacao minimamente invasiva

+ Instrumentos desenvolvidos nao apenas para alongamento, mas para o alinhamento ideal dos membros
- Avaliacdo de alinhamento sequra e colocagdo de parafuso de blogueio com haste proviséria (de teste)

BENEFICIO PARA O CIRURGIAO
- Estabilidade, menos chance de crescimento dsseo
« Minimamente invasivo, adiciona sequranca e precisdo quando usado com fresas que corrigem a deformidade

BENEFICIO PARA O PACIENTE

«  Estabilidade

« Possivel reducdo no risco de consolidacao prematura

« (onservacdo do 0sso

+ Minimamente invasivo, menos cicatriz, menos chance de detritos na articulagdo/ferida

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

AJUSTE

« Ndo hd necessidade de fresagem excessiva, portanto, € um procedimento que conserva o 0sso
« 0o0ss0 éfresado para se ajustar exatamente ao implante (fresa rigida canulada)

POTENCIA

+ Poténdia confidvel direto na haste

« Altaforca de distracdo independentemente do tamanho da haste

« Sem limitacdes de tecidos moles

- Poténcia transferida para a haste com um pequeno conjunto de controle portatil
+ Nenhum ima dentro do conjunto de controle.

BENEFICIO PARA O CIRURGIAQ

« Poderosa forca de distracdo de 1200N, independentemente do tamanho da haste

- Poténcia confidvel direto na haste.

« Oreceptor estd localizado sob a pele, 0 que permite uma transmissao de energia muito boa, independentemente do tamanho do paciente.
« Sem necessidade de fresagem excessiva, facilita a fresagem e o posicionamento exatos do implante para alinhamento de membros

« 0o0ss0 é fresado para se ajustar exatamente ao implante

« Leve, fécil de manusear e transportar.

« Nenhum ima dentro do conjunto de controle.

« Avretracdo acidental ndo é possivel

« Enpossivel fazer distraco ou retracdo de forma répida

« Avaliacdo de alinhamento sequra e colocagdo de parafuso (poller) de blogueio com haste provisoria (de teste) antes de inserir o implante definitivo
« Opcdo de haste de 9mm
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BENEFICIO PARA O PACIENTE
« Ficil de usar/alimentar a haste
Leve, facil de manusear e transportar, compacto - cabe em uma pasta.
Intuitivo
Nenhum imd dentro do conjunto de controle.
A retraco acidental ndo é possfvel
Procedimento quiado
Haste de 9mm disponivel e todas as hastes TAA agora indicadas para pacientes adultos E adolescentes (>12 anos)

LINK PARA O RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
Este é o local do SSCP apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI basico
Sistema FITBONE TAA 805050436ImpActive328AY
RECEPTOR DE ENERGIA SUBCUTANEQ FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
HASTE DE ALONGAMENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para Tibia 8050504361 enTib3ACTIP
HASTE DE ALONGAMENTO INTRAMEDULAR FITBONE TAA para Fémur 805050436l enFem3ACTDE
CONJUNTO DE CONTROLE FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
CONJUNTO DE CONTROLE DE RETRACAO FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Informacoes especificas sobre o dispositivo

Informacdes detalhadas sobre a selecao de implantes adequados, acessérios e dispositivos relacionados, incluindo PARAFUSOS DE BLOQUEIO FITBONE, estdo disponiveis nas respectivas Técnicas Cirtirgicas
FITBONE: Aplicagdo da FITBONE TAA de fémur retrdgrada, Remogdo da FITBONE TAA de fémur retrégrada, Aplicacdo da FITBONE TAA de fémur anterégrada, Remocao da FITBONE TAA de fémur anterdgrada,
Aplicacdo da FITBONE TAA de tibia e Remogao da FITBONE TAA de tibia.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS DE "USO UNICO"

Dispositivo implantavel*
0 dispositivo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado pelo simbolo " ®" exibido no rétulo ou indicado nas "Instrugges de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao do dispositivo implantdvel
de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos & satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantavel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo néo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado pelo simbolo " @ " exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizago do dispositivo ndo
implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e séo rotulados como tais. No caso dos produtos ESTERILIZADOS, os indicadores nas embalagens esterilizadas servem
como prova de esterilizacao. A integridade, a esterilidade e o desempenho do produto sdo assegurados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, for aberta ndo
intencionalmente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco. Os produtos fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo antes do uso, de acordo
com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir.

CONTENCAO, TRANSPORTE E DESCARTE
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta, o transporte e o descarte de dispositivos usados devem ser rigorosamente controlados para
minimizar 0s possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide. O Conjunto de controle FITBONE ndo deve ser descartado. Devolva o conjunto de controle a Orthofix apds
a conclusdo do tratamento.
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INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Para os instrumentos reutilizaveis FITBONE listados na tabela abaixo, use as instrucdes de processamento e reprocessamento descritas no documento PQRMD.

Niumero da . Niumero da . Niumero da .

Descricao Descricao Descricao
peca peca peca
60001028 FITBONE CONE (13 60001855 HASTE PROVISORIA FITBONE TAA0960-F-220 60001023 FITBONE TUBE T12/08-L
60001029 FITBONE CONE (13+ 60001925 HASTE PROVISORIA FITBONE TAAG940-F-200 60001024 FITBONE TUBET12/11-XL
60001030 FITBONE CONE (13++ 60001927 HASTE PROVISORIA FITBONE TAA0940-T-200 60001025 FITBONE TUBE T12/10-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60000576 CHAVE DE EXTRACAO DE PARAFUSOS 60001026 FITBONE TUBE T12/09-XL
60001032 FITBONE CONE (11 FITBONE SW3.5 60001027 FITBONE TUBE T12/08-XL
60001060 FITBONE CONE (15 60000406 CHAVE DE EXTRACAO DE PARAFUSOS 60001044 FITBONE TUBE T14/13-S
60001061 FITBONE CONE C15+ FITBONE SW3.5 CANULADA 60001045 FITBONE TUBE T13/12-S
60001062 FITBONE CONE C15++ 60000218 RETENTOR FITBONE TAA 60001046 FITBONE TUBE T12/11-S
60001063 FITBONE CONE (14 60001439 DISPOSITIVO DE DIRECIONAMENTO FITBONE 60001047 FITBONE TUBE T12/10-S
60001888 FITBONE CONE (13 RETROPATELAR 45°/90° 60001048 FITBONE TUBE T12/09-
60000408 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE FITBONE 60000403 FITBONE TROCARTE D4.5MM 60001049 FITBONE TUBE T12/08-S
60000400 BAINHA DA BROCA FITBONE D4.5MM 60000405 CABO EMT FITBONE TROCARTE D4.5MM 60001050 FITBONE TUBE T16/15-M
60000402 BAINHA DA BROCA FITBONE D8MM 60001014 FITBONETUBE T14/13-M 60001051 FITBONE TUBET15/14-M
60000822 HASTE PROVISORIA FITBONE TAA1180-F-245 60001015 FITBONETUBE T13-12-M 60001052 FITBONE TUBE T16/15-L
60000832 HASTE PROVISORIA FITBONETAA1160-T-225 60001016 FITBONE TUBET12/11-M 60001053 FITBONE TUBET15/14-L
60001139 HASTE PROVISORIA FITBONE TAA1160-F-225 60001017 FITBONE TUBET12/10-M 60001054 FITBONE TUBET14/13-L
60001244 HASTE PROVISORIA FITBONETAA1140-T-205 60001018 FITBONE TUBET12/09-M 60001055 FITBONE TUBET13/12-L
60001248 HASTE PROVISORIA FITBONE TAA1140-F-205 60001019 FITBONE TUBE T12/08-M 60001056 FITBONE TUBE T16/15-XL
60001495 HASTE PROVISORIA FITBONETAAT180-T-245 60001020 FITBONE TUBET12/11-L 60001057 FITBONE TUBE T15/14-XL
60001623 HASTE PROVISORIA FITBONETAA1380-F-245 60001021 FITBONETUBE T12/10-L 60001058 FITBONE TUBE T14/13-XL
60001854 HASTE PROVISORIA FITBONE TAAG960-F-220 60001022 FITBONETUBE T12/09-L 60001059 FITBONE TUBE T13/12-XL

Para todos os outros instrumentos reutilizaveis FITBONE e PARAFUSOS DE BLOQUEIO FITBONE, siga as instrucdes de processamento e reprocessamento descritas abaixo
e no documento PQFBR.

Essas instrucBes de reprocessamento foram escritas de acordo com a norma 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de
salide garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrugdes fornecidas.

Adverténcias

A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero mdximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (il desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada

Uso, & 0 manuseio entre 0s usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar se um dispositivo chegou ao fim de sua vida (til.

Devido a seu uso constante, 0 instrumentos estdo sujeitos a desgaste natural e danos especificos do uso, o que pode influenciar o fim da vida dtil do produto. Em uma lista ndo exaustiva, os sinais de

danos e desgaste incluem: Corrosdo (ou seja, ferrugem, corrosdo alveolar), descoloracdo, arranhdes profundos, descamacao, abrasdes e rachaduras. Os instrumentos que funcionem inadequadamente ou

apresentem defeitos e estejam excessivamente desgastados, assim como instrumentos com marcacdes irreconheciveis, ndmeros de pega ausentes ou removidos (desgastados), ndo podem ser usados e

devem ser descartados e substitufdos.

A corrosdo é uma forma de destruicdo ou desgaste que pode ser resultado de reacdes quimicas, incluindo:

- Estruturas de superficie danificadas

- Os efeitos dos fluidos do corpo humano em caso de contato prolongado com os instrumentos

- 0Os efeitos excessivos de algumas solucdes: solucdes salinas, solugdes de iodo, cloreto ou dcidos mais fortes, solucdes alcalinas e desinfetantes usados incorretamente

- Qualidade da dgua insuficiente ao limpar, desinfetar, esterilizar com vapor ou enxaguar instrumentos, por exemplo, através da utilizacdo de tubos de dqua corroidos, da penetracdo de ferrugem,
particulas de metal ou sujeira em esterilizadores a vapor, etc.

- Se houver formacdo de ferrugem, esta pode ser transferida para outros instrumentos. Certifique-se de que o contato seja evitado, pois isso é muito perigoso durante a esterilizacao.

- Ndo observar as orientacdes sobre concentragdes e temperaturas estipuladas pelo fabricante do desinfetante: se essas concentracdes e temperaturas forem significativamente excedidas, isso pode
levar a descoloragdo e/ou corrosdo em alguns materiais.

- Issotambém pode acontecer se os instrumentos ndo forem enxaquados adequadamente aps a limpeza ou desinfeccdo.

Equipamentos, usudrios, agentes de limpeza e processos contribuem para a eficécia do tratamento. A instituicdo clinica deve garantir que as etapas de tratamento selecionadas sejam sequras e eficazes.

Durante a limpeza, é necessdrio verificar cuidadosamente qual agente de limpeza pode ser utilizado e com qual método. Observe os requisitos de dilui¢do e aplicagdo.

E necessario utilizar equipamento de protecdo adequado ao lidar com materiais, instrumentos e produtos contaminados ou potencialmente contaminados.

Para garantir o transporte adequado dos instrumentos estéreis, o recipiente estéril, a tampa e o inserto da bandeja devem ser limpos, desinfetados e esterilizados vazios.

Os parafusos de bloqueio (implantes) nao devem ser limpos e desinfetados junto com os instrumentos.

0 peso méximo de um inserto de bandeja carregada durante a esterilizado deve ser <10kg.

PONTO DE USO
Os instrumentos devem ser pré-limpos e secos no prazo de 30 minutos apds o uso para minimizar o risco de secagem dos residuos antes da limpeza e, assim, evitar danos irrepardveis.
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CONTENCAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga 0
protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis
riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Instrumentos com partes removiveis devem ser desmontados. A pessoa responsavel deve ter sido devidamente treinada para a desmontagem ou montagem. Para instrucdes especificas sobre os instrumentos
afetados, consulte o documento PQFBR.

Pré-limpeza
Para fazer a pré-limpeza de forma completa dos instrumentos, eles devem ser tratados em banho ultrassonico e depois limpos manualmente.
+ Banho ultrassonico com neodisher MediZym 0.5% (v/v) e dgua doce de qualidade potavel
-+ Antes de colocar um instrumento no banho ultrassonico, quaisquer fluidos corporais devem ser removidos dos instrumentos utilizando toalhas de papel absorventes e sem fiapos;
- bvite bolhas na superficie e sombras acsticas ao colocd-los;
« Aoencher o banho ultrassonico, certifique-se de que os instrumentos no se choquem;
« Tratamento ultrassonico dos instrumentos (10 minutos, 35kHz, temperatura da dgua <40°C)
- Enxdgue os instrumentos em dqua corrente
« Certifique-se de remover todos os contaminantes visiveis com
- escovas de nylon macias
- escovas de nylon redondas macias
+ Odidmetro interno ou os furos devem ser limpos com escovas redondas especificas para o material e bem enxaguados pelo menos trés vezes por um minuto e enxaguados no minimo cinco vezes com
uma seringa descartdvel de 10ml.

A Depois de concluida a etapa de pré-limpeza, os instrumentos devem sempre passar por limpeza e desinfeccdo automaticas.
A Aintegridade dos instrumentos deve ser verificada antes e depois da limpeza e desinfecco.
LIMPEZA

Consideragdes gerais

E recomendado que a limpeza seja feita com uma maquina de lavar e desinfetar corretamente instalada, qualificada e com manutencdo reqular, equipada com unidades injetoras, cestos e insertos. A validagdo

de acordo com a norma EN 150 15883-1/150 15883-1 foi realizada com a mdquina de lavar e desinfetar Miele PG 8535.

+ Emcaso de desvios do processo aqui detalhado, deverdo ser utilizados agentes de limpeza equivalentes e um procedimento validado pelo usudrio final. Caso contrdrio, isso pode encurtar a vida dtil dos
instrumentos e parafusos de blogueio e isso seria de responsabilidade do hospital.

« Asinstrucdes de operacdo fornecidas pelo fabricante das maquinas de limpeza e agentes de limpeza sevem ser observadas.

Limpeza e desinfec¢ao automaticas

De acordo com as instrucdes de operacdo, s instrumentos sdo inseridos na mdquina de lavar e desinfetar usando um carrinho de limpeza (por exemplo, Miele £ 450/169545003D). Os instrumentos, se possivel,
devem ser desmontados antes da limpeza. Medidor de profundidade para bainhas (60000408). As canulas devem ser conectadas as conexdes de enxaque (ou seja, bocal injetor) da maquina de lavar e desinfetar.
(arregue as bandejas colocando os instrumentos nos suportes especificos, de acordo com as marcagdes visiveis na parte inferior da tampa da bandeja.

- Evite o contato entre os instrumentos durante o processo de lavagem;

« Remova os itens lavados imediatamente apds o término do programa de lavagem para evitar a corrosdo criada pela umidade residual.

0 processo recomendado pela Orthofix Sl é destinado aos sequintes métodos de limpeza e desinfeccao:

Dispositivo de limpeza e desinfeccao: PG 8535, Miele

Programa de limpeza:

a)  Pré-lavagem com dgua macia e potdvel a <10°C durante 2 minutos

b)  Limpeza com Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) a 55°C durante 10 minutos
o) Enxdque | com dqua desmineralizada a <10°C durante 1 minuto

d)  Neutralizagdo (*) com Neodisher 2 0.1% (v/v) a <10°C durante 2 minutos

e)  Enxdque Il com dqua desmineralizada a <10°C durante T minuto

f) Desinfeccdo térmica a 93°C durante 5 minutos ou até atingir um valor de AQ >3000.
g)  Secagem a 100°C durante 25 minutos

(%) Necessdrio apenas para agentes de limpeza alcalinos fortes, no entanto, estes também devem ter um valor de pH <12

Apos a conclusdo do programa, a maquina deve ser descarregada e os produtos médicos verificados. Se os dispositivos ainda apresentarem residuos de contaminagdo, eles devem passar por outro processo de
limpeza na mdquina.

Pelas suas propriedades estruturais, materiais e funcionais, estes sao produtos médicos das classes de risco critico A e B de acordo com as recomendacdes do Robert Koch Institute (RKI),
razao pela qual s6 podem ser tratados pela maquina.

A Aintegridade dos instrumentos deve ser verificada apds o programa de limpeza.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO

Antes de cada esterilizacdo ou uso, verifique a limpeza, integridade e funcionamento adequado de todas as pecas do inventario de instrumentos e todos os parafusos de bloqueio.
« Durante a inspecdo visual, sob boa luz com lupa, se for o caso, examine a contaminacao, corrosdo e residuos de todos os instrumentos;

« Seainspecdo visual mostrar que os instrumentos ndo foram limpos de maneira adequada, eles devem ser limpos e desinfetados novamente.

« Aspecas danificadas ndo podem ser utilizadas e devem ser solicitadas novamente a Orthofix Srl para substitui¢do.
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EMBALAGEM

Os instrumentos desmontados devem ser remontados por pessoal treinado. Para o procedimento de montagem: consulte a secdo "PREPARACAQ PARA LIMPEZA'" acima. Apds a inspecdo e teste funcional, os

instrumentos secos sdo colocados na bandeja e os parafusos de blogueio sdo colocados na caixa de parafusos. Para evitar a contaminagdo apds a esterilizaco, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes

sistemas de embalagem:

a)  Enrole em conformidade com a norma EN 150 11607, de forma adequada para esterilizagdo a vapor e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um invélucro de esterilizagdo
em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a norma IS0 11607-2.

b)  Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizaco rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, pode ser usado um recipiente em conformidade com a norma EN 868-8. Nao inclua
sistemas ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instruges do fabricante. Quando usar o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satde deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com as normas N IS0 17665 e ANSI/AAMI ST79. A esterilizagdo por plasma gasoso, calor seco e EtO DEVEM SER evitadas, pois ndo estdo validadas para o
reprocessamento de produtos médicos FITBONE. Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Ndo exceda
140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo de pré-vacuo fracionado ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo de pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos, mas somente para involucros.

ARMAZENAMENTO
Apos a esterilizacao, os produtos médicos envolvidos em pelicula devem ser armazenados em local com restricao de acesso.
-+ Estelocal deve ser bem ventilado e oferecer protecdo suficiente contra poeira, umidade, insetos, vermes e temperaturas extremas.

A Antes do armazenamento dos produtos, eles devem esfriar até a temperatura ambiente apds a esterilizacao.

A Antes da abertura, examine cuidadosamente a existéncia de danos no invélucro e verifique sua data de vencimento.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas neste documento foram validadas pela Orthofix Srl para a preparacdo inicial de um dispositivo para a primeira utilizacdo clinica ou para o reprocessamento de dispositivos de uso
miltiplo antes da reutilizacdo. O individuo responsdvel pelo reprocessamento deve assequrar que o reprocessamento, executado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal da unidade de preparacao
inicial/reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Fssa situacdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser
corretamente registrados. Qualquer mudanga nas instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e potenciais consequéncias adversas e também deve ser registrada apropriadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante. 0
profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a eventual remocao do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar o
paciente sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicagdes adicionais a
qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir
0 paciente a relatar a0 seu médico quaisquer alteragdes incomuns no local da operacdo ou no desempenho do dispositivo. Ao entregar o Conjunto de controle FITBONE ao paciente, o profissional de salde deve
entregar também a cpia em papel das "Instrugdes de Uso do Conjunto de controle FITBONE" e orientar verbalmente o paciente sobre como usar o Conjunto de controle FITBONE corretamente nos procedimentos
de alongamento em casa. Antes de deixar o estabelecimento de satide apds a implantacdo do FITBONE TAA, o paciente deve receber o cartao de implante de Haste de alongamento intramedular e o cartdo de
implante do Receptor de energia subcutanea. Ambos os cartdes de implantes sdo fornecidos juntamente com os implantes. Antes de entregar cada cartdo de implante ao paciente, uma das etiquetas disponiveis
na embalagem esterilizada do implante deve ser anexada a drea apropriada do cartdo de implante e as informagdes do paciente devem ser preenchidas pelo profissional de satide, sequindo as instrugdes
fornecidas no folheto PQIPC.
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AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Informe a Orthofix Sl e 0 organismo dirigente competente na regido em que o usudrio e/ou 0 paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CONTATO DO FABRICANTE

Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade. Entre em contato com o fabricante se os rétulos na embalagem estiverem

danificados ou ndo forem legiveis.

Descri¢ao

Dispositivo médico

Consulte as instrucdes de uso ou as instrucdes de uso eletronicas X .
consulte as instrucdes de uso

CUIDADO: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,

Utilizacdo tinica. Nao reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso (tratamento) no paciente

=
oleing Sl
NU

Néo resterilizar

[ esteriizano | VH202 |

Esterilizado por peréxido de hidrogénio vaporizado

Nao esterilizado

Sistemna duplo de barreira esterilizada

g0/

Identificador Unico de Dispositivo

OTE |

—

| REF |

Ndmero de catdlogo (ddigo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

~
m
AIX:I

€ 0123

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus

H
E

Data de fabricacdo Fabricante

Ndo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

0 item é conhecido por oferecer riscos em todos os ambientes de ressonancia magnética.

@@

Nimero de série

A
>
o
-
<

CUIDADO: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico

Tensdo elétrica

Q>

Siga as instrucdes de uso

>
e
=

Radiagdo eletromagnética ndo ionizante
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Simbolo

Descricao

Descarte. De acordo com a diretiva WEEE 2012/19/UE, o produto e todas as suas partes (cabos, baterias, acessérios etc.) ndo podem ser considerados
residuos domésticos.
Devolva o conjunto de controle FITBONE a Orthofix apés a concluséo do tratamento.

>[4

Nome e sobrenome do paciente

Data da dirurgia

Nome e sobrenome do médico

[ Be| 2

Site de informacdes ao paciente

-25°C/
-13°F

70°C/

28°C/

158°F 824°F
Limite de temperatura
18°C/
64.4°F

93% 60%
@ % Limitacdo de umidade
0% ~ 0% ~

Somente para retracao Somente para retracao

Simbolo Descri¢ao

(onecte a haste de alongamento intramedular e o receptor através da conexdo do conector bipolar. Observe também as
instrucdes para conectar o conector e 0 acoplamento na Técnica Cirtrgica.

|

@ 4.0
@/‘VS/ [E Para a haste de alongamento intramedular TAAQ9, use a broca 4.0 para fazer o furo de blogueio no lado do telescépio
' (blogueio manual). Observe também as instrucdes para perfurar os furos de bloqueio na Técnica Cirtrgica.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464) Fltbonem

sV

BESKRIVNING

Intramedullary Lengthening System

Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgdnglig online
Viktig information - Ids innan anvandning
Se dven bruksanvisningen PQFBP for FITBONE-kontrollutrustning och indragningskontrollutrustning

Se dven bipacksedeln PQFBR eller PQRMD for FITBONE LASSKRUVAR och FITBONE teranvindbara instrument.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

( € 0123

FITBONE TAA-spiksystemet bestdr av en implanterbar intramedullér forlingningsspik med en mottagare som &r ansluten till en bipolar matarledning. Den externa FITBONE-kontrollutrustningen bestdr av en
styrelektronikstation och en sandare. Den kraft som krdvs for distraktionsprocessen styrs av en hermetiskt forsluten motor som drar isér teleskopdelen. Det elektromagnetiska faltet som sands fran séndaren till
mottagaren omvandlas i mottagaren till likspanning for att tillhandahdlla spanning till FITBONE-férlangningsspikens motor ndr den aktiveras. Det finns ingen kontakt mellan den implanterade intramedulldra
forlangningsspiken eller den implanterade mottagaren och kroppens yta.

FITBONE TAA-spikarna finns i 3 olika varianter med avseende pd diameter (TAAT1, TAA09, TAA13), och finns i olika ldngder och forlangningsmdjligheter. TAATT och TAAQ9 dr tillgangliga for ldrben och skenben.
FITBONE TAA-spiksystemet méste fastas i benet med FITBONE-LASSKRUVAR. FITBONE-LASSKRUVARNA finns i flera olika diametrar, @4.5mm (med 1ang och kort ganga) och @4mm, och i flera olika angder.
FITBONE TAA-spiksystemet kan implanteras och avidgsnas med hjdlp av sérskilda instrument. Yterligare information finns i avsnittet “Specifik information om enheten” nedan.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE for FITBONE TAA-systemet.
FITBONE TAA &r et intramedullart forlangningssystem for forlangning av larbenet och skenbenet.

Det avsedda syftet for varje enskild enhet anges i tabellen nedan:

Enhetsspecifikt avsett syfte

FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLANGNINGSSPIK for I&rbenet Den intramedulldra spiken &r avsedd for forlangning av larbenet.
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLANGNINGSSPIK for skenbenet Den intramedulldra spiken dr avsedd for forlangning av skenbenet.
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMOTTAGARE Mottagaren dr avsedd for energiomvandling och dverforing till den intramedulldra spiken.

FITBONE KONTROLLUTRUSTNING

intramedulldra spiken

Kontrollenheten dr en extern aktiv anordning som dr avsedd att dverfora energi till mottagaren for forlingning av den

FITBONE KONTROLLUTRUSTNING FOR INDRAGNING

den intramedulldra spiken

Kontrollutrustningen for retraktion dr en extern aktiv anordning som dr avsedd att dverfora energi till mottagaren for indragning av

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
FITBONETAA &r ett intramedulldrt forlangningssystem for forlangning av ldrbenet och skenbenet.
FITBONE TAA intramedulldrt forlangningssystem dr indicerat for vuxna och pediatriska patienter (mellan 12 och 21 dr)

KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE FITBONE TAA om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller & predisponerad for négon av fljande kontraindikationer:

Patienter med dppna sdr/omraden med dalig mjukdelstdckning ndra operationsstallet

Patienter med anatomiska missbildningar som forhindrar att enheten passar

Patienter med dalig benkvalitet som skulle forhindra adekvat fixering av enheten

Patienter med nedsatt kapacitet for Idkning

Patienter med metallallergier och metallkénslighet

Patienter ddr implantatet skulle korsa ppna, friska epifysiska tillvaxtplattor

Begransad blodtillforsel, perifer karlsjukdom eller tecken pd otillrdcklig karltackning

Otillrdckligt intramedulldrt utrymme som kan leda till kortikal forsvagning eller kdrlskador under en implantation
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9. Patienter med en kroppsvikt > 100 kg for TAA11/13

10.  Patienter med en kroppsvikt > 50 kg for TAA09

11. Skillnader i benldngd pd mindre an 20 mm

12. Ingen fri dtkomst for proximalt inforande av den intramedulléra forlangningsspiken (t.ex. coxa valga)
13, Ingen tillforlitlig uteslutning av beninfektion

14, Forvdntad bristande efterlevnad, psykiskt sjuk patient eller patient med fordunklat medvetande

15, Graviditet

16.  Bristande larbenshuvudpassning (hoftledsluxation) med larbensforlangningar

17. Bristande stabilitet i de omgivande lederna

AVSEDDA PATIENTER
Rdtt val av patient, samt dennes formdga att folja Iakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begrdnsningar.

FITBONETAA intramedullart forldngningssystem dr indicerat for vuxna och pediatriska patienter (mellan 12 och 21 &)

AVSEDDA ANVANDARE

Produkten dr avsedd att endast anvéindas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal maste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning). En del av systemet (kontrollutrustningen) &r ocksd avsedd att anvéindas av patienten eller vardgivaren. Det finns inga sdrskilda krav pd patienten eller
vdrdgivaren. Sjukvdrdspersonalen ska instruera patienten eller vardgivaren avseende dess korrekta anvandning.

VIKTIGT

Indragningsfunktion

Vid oavsiktlig verdistraktion kan en FITBONE indragningskontrollutrustning anvdndas for att aktivera funktionen for att dra tillbaka spiken. Indragningskontrollutrustningen finns endast tillganglig pa begdran
fran Orthofix eller din distributdr. Indragningskontrollutrustningen far inte dverlamnas till patienten. Detaljerade instruktioner om saker anvandning av indragningsfunktionen finns i FITBONE-snabbguiden for
indragningskontrollutrustningen.

Implantatborttagning

FITBONE TAA dr inte ett permanent implantat och mdste tas bort. Det rekommenderas att implantatet avidgsnas ndr det regenererade benet enligt den behandlande kirurgen kan bdra en tillrdcklig belastning.
lallmdnhet rekommenderas en period pd ett till ett och ett halvt dr efterimplantationen. Om explantationen forsenas ellerinte utfors kan FITBONE intramedulldr forlangningsspik ga sonder. Detaljerade instruktioner
om implantatborttagning finns i den sérskilda FITBONE Operativa tekniker: FITBONE TAA retrograd larbensborttagning, FITBONE TAA antegrad larbensborttagning och FITBONE TAA skenbensborttagning.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvdrdspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av Idmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive procedur under operation och postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr gjorda av implantatklassat rostfritt stal AISI 316 LVM, enligt ASTM F138 och 150-5832, och har dven vissa delar, i kontakt med kroppen, gjorda av andra material (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511).
Alla dessa material uppfyller kraven pd biokompatibilitet for implantat.

VARNINGAR

1. Anvdnd aldrig en hammare for att driva in eller ta bort den intramedulldra forlangningsspiken FITBONE TAA i/fran marghdligheten, eftersom detta kan skada implantatet.

2. Omen excentrisk kon har anvants far du inte vrida den ndr du tar bort den.

3. Detfinns en risk for att kortikalen forsvagas alltfor mycket och till och med perforeras, vilket kan leda till en fraktur under behandlingen, sdrskilt med de framre skdrande brotscharna.
4. Anvdnd aldrig frimre skdrande brotschar i omrddet ddr FITBONE:s spets har sitt slutliga ldge.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Kontrollera att den sterila forpackningen dr hel och att utgangsdatumet inte dr passerat innan den 8ppnas. Anvand inte om den sterila frpackningen dr skadad.

2. Benskruvar kan anvandas for att undvika oavsiktliga axial- och torsionsavvikelser. Dessa mdste placeras pd ett sddant sdtt att de inte stér inforandet av den intramedulldra forldngningsspiken i mdrgkanalen.
3. Hamrainte direkt pd konen, eftersom det skadar kondndan och roren kommer inte glida pa konen som de ska.

4. Overvaka hela brotschprocessen med bildforstérkaren i tvé plan fir att upptacka eventuella brotschfel i tid,

5. Anvdnd aldrig brotschar med ett flexibelt skaft eftersom detta kan leda till onddig forsvagning av vaggen eller orsaka att FITBONE TAA intramedulldr forlangningsspik fastnar senare.

6. Forsvaga inte bencortexen eftersom detta kan oka risken for frakturer under behandlingen.

7. Hteratt ha packat upp forlangningsspiken och mottagaren ska du kontrollera att de dr oskadade, sarskilt den bipoldra matarledningen.

8. Opredistinstallda ldsningshdl (ovala, trattformade, ojdmna) gor att implantatet inte kan fastas tillrackligt. Om implantatet dr ofillrdckligt fastsatt kan det vara bra att anvanda revisionsskruvar.

9. Setill att den vita ringen dr i anslutning till kopplingens borjan.

10.  Hallinte fast kopplingen eller kabeln med kirurgiska instrument och undvik att bja kopplingen eller kabeln eftersom detta kan leda till skador eller odnskad frankoppling.

11, Kraftoverforingen ar optimal vid ett avstand pd cirka 5 mm frdn mottagaren. Undvik avstand pd mer &n 10 mm under huden eftersom sddana avstand kan paverka behandlingssystemets funktion negativt.
12, Vid kontinuerlig drift i Iakarldge kan sandaren nd en maximal temperatur pd 47,2 °C.

13. Overdriven distraktion kan orsaka neuronala skador.

14.  Rddgdr dina patienter att inte ta bort skyddskdpan frdn kontrollutrustningen och att inte réra vid strimbrytarna.
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25.

26.

2].
28.

29.
30.

Den behandlande Idkaren beslutar om risker och fordelar med avseende pa foljande behandlingar.

- Hektroterapi
Alla former av elektroterapi dar strimmen passerar genom patientens kropp bor undvikas pa den drabbade extremiteten eftersom det kan péverka den intramedulléra forlangningsspiken i
FITBONE TAA negativt.
De lackstrommar som forvantas i patientens kropp vid anvandning av defibrillatorer kan paverka den intramedulléra forlangningsspiken i FITBONE TAA negativt.

- Ultraljudsterapi
Alla former av terapeutiskt ultraljud bor undvikas pa den drabbade extremiteten. Effekterna har inte testats men kan potentiellt leda till ovantad skada och felfunktion for den intramedulldra
forlangningsspiken i FITBONE TAA.

- Hektromagnetisk terapi
Alla former av magnetiska och elektromagnetiska félt bor undvikas pa den drabbade extremiteten eftersom det kan paverka den intramedulldra forlangningsspiken i FITBONE TAA negativt
och orsaka ovantade skador.

- Joniserande strdlbehandling med hdg energi
Tillverkaren haringen erfarenhet av hur den intramedulldra forlangningsspiken i FITBONE TAA reagerar pd joniserande strdlning med hdg energi. Sddana behandlingar ska om méjligt undvikas
under distraktionsfasen.

0Om ovanstdende behandlingar inte kan undvikas:

- Funktionen for den intramedulldra forldngningsspikens i FITBONE TAA mdste dvervakas noggrant for att omedelbart identifiera eventuella stormingar och dven under distraktion under de
foljande 4-5 dagama.

- Gor aldrig forlangningar medan ovanstdende behandlingar tillampas.

Réntgen- och ultraljudsundersokningar dr tilldtna pd den drabbade extremiteten. Tillverkaren kdnner inte till ndgra handelser med reaktioner pa de implanterbara FITBONE-delarna pé grund av
rontgenstralning med datortomografi. De potentiella artefakterna kan dock vara for stora for att bildkvaliteten ska vara tillfredsstéllande.
Distraktionshastigheten for ungdomar bdr vara anpassad till den snabbare bentillvaxten, vilket kan leda till en snabbare bildning av nytt ben.
Indragning fdr inte ske dver den intramedulldra forlangningsspikens ursprungliga totala langd, eftersom detta kan leda till att implantatet fastnar. Under energiéverforingen ska du dvervaka indragningen
med stetoskopet och kontinuerlig rontgendvervakning.
FITBONE far inte dras tillbaka eller forlangas flera gdnger eller anvéndas for dterimplantation.
FITBONE-implantatet dr inte lamplig for kompressionskrafter.
Om indragningssandaren ar placerad i en felaktig vinkel kan en oavsiktlig distraktion inte uteslutas.
Under distraktions- och konsolideringsfasen ska det opererade benet endast delvis belastas och begrénsas till 20 kg (kontakt med fotsulan). Om belastningen dr for hog kan FITBONE TAA gd sonder.
Patienten mdste undvika oftrutsedd/odnskad vervikt och fortida full viktbaring. Detta kan leda till att den intramedulldra forlangningsspiken gdr snder. Om 6verdriven viktbelastning uppstdr ska
patienten kontakta den behandlande lakaren.
Distraktionen bor inte avbrytas langre dn hdgst 2 dagar eftersom det annars finns risk att benbryggningen pabérjas for tidigt.
Icke-joniserande stralning anvdnds for energi- och datadverforing. Elektromagnetiska och magnetiska pulser kan orsaka funktionsstorningar.
Observera att radioutrustning med séandningsfrekvenser under 500 kHz kan orsaka oavsiktlig forlangning av den intramedullara forl@ngningsspiken. Hall dig pd avstand fran potentiella kallor till
sddana elektromagnetiska falt, t.ex:
a)  Industriell utrustning med tradlds energicverforing, inklusive produktionsanlaggningar och logistikcenter. Observera eventuella varmingar om tkad elektromagnetisk stralning.
b)  Radiomaster/radiotorn som anvands som sandare av tidssignaler.
Folj de sdrskilda sakerhetsdtgdrderna med avseende pd elekrromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet med bruksanvisningen for FITBONE kontrollutrustning (PQFBP).
Anvdnd endast de komponenter (t.ex. ndtaggregat eller kablar) som tillhandahdlls av tillverkaren.
FITBONE TAA-enheter farinte firvaras tillsammans med andra elektromagnetiska, magnetiska, joniserande, trédldsa eller HF-enheter. Overvaka/kontrollera att FITBONE TAA-systemet fungerar korrekt om
FITBONE-kontrollutrustningen dnda lagras pd detta satt.
Drdneringsslangen ska glida utan motstand genom den beniga kanalen och den bipoldra matarledningen far inte komma in och paverka den intilliggande leden. Om inte, kontrollera om implantatet &r
tillrdckligt djupt insatt (avstand till skdran Tcm).
Utfor ytterligare korrigeringar eller placera blockeringsskruvar endast med provspiken i benet, aldrig nar Fitbone-spiken dr insatt.
Intraoperativt funktionstest: innan Fitbone-spiken implanteras ska du kontrollera spikens funktionalitet genom att aktivera den med hjalp av kontrollutrustningen. Spikens ljud (med hjélp av det
medfdljande stetoskopet) och den blinkande kontrollampan bekraftar funktionaliteten.
Kabeln mdste gd in i den beniga tunneln sd néra som majligt den punkt dér den gar ut fran implantatet. Om inte kan det handa att en fiber av patellasenan fangats upp, vilket kan orsaka allvarliga skador pd kabeln.
Om kabeln inte dr sakrad kan rérelser i patellasenan leda till att kabeln skadas.

Alla FITBONE-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran FITBONE och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for FITBONE nér den anvands i samband med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i operationstekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Det kan intrdffa att ett kirurgiskt ingrepp misslyckas. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av
enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pa ett framgangsrikt satt. Eventuella komplikationer till foljd av anvandningen av FITBONE TAA &r:

Ytlig infektion

Djup infektion

Utebliven lakning, fordrdjd lakning eller felldkning

Skador pd ben eller omgivande vévnader till f6ljd av kirurgi eller behandling

Skada pd lokal vaskularisering som resulterar i nekros av ben eller omgivande vavnad

Begrdnsad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rorlighet

Bestdende deformation — det ursprungliga tillstandet bestdr eller dterkommer och maste behandlas
Benfraktur under eller efter behandling
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Smarta, obehag eller onormala fomimmelser som orsakas av enheten

Kompartmentsyndrom

Komplext regionalt smartsyndrom

Sdrlakningskomplikationer

Skador pd de friska lemmarna, skinkorna eller huvudet pd grund av positionering under operationen
Skada pa grund av posturala forandringar under postoperativ behandling

De implanterbara enheterna lossnar, bdjs, gar sonder eller migrerar

Reaktioner pd frammande foremal orsakade av implanterbara enheter

Ny operation for att ersétta en komponent eller hela spikkonfigurationen

Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
FITBONE dr MR-osdker.
Hall dig borta fran undersdkningsrum for magnetrontgen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTAD KLINISK FORDEL
PRECISION
Skydd av mjukvdvnad med minimalt invasiv instrumentering
Instrument utformade inte bara for forlangning utan &ven for optimal anpassning av extremiteterna
Beddmning av saker inriktning och placering av blockeringsskruv med provspik

NYTTA FOR KIRURGEN
Stabilitet, mindre risk for tillvaxt pd benet
Minimalt invasivt, 6kar sakerheten och precisionen ndr det anvands med brotschar for att korrigera deformitet

NYTTA FOR PATIENTEN
Stabilitet
M®jlig minskad risk for fortida konsolidering
Bevarande av ben
Minimalt invasivt, mindre &rrbildning, mindre risk for rester i leden/sdret

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER

PASSNING
Det behdvs ingen dverbrotschning, darfor dr det ett benbevarande forfarande
Benet dr uppborrat sd att det passar exakt till implantatet (stegvis brotschning)

EFFEKT
Tillforlitlig kraft direkt till spiken
Hog distraktionskraft oberoende av spikstorlek
Inga begransningar av mjuka vavnader
Kraft dverfors till spiken med en liten barbar kontrollutrustning
Inga magneter i Fitbone-kontrollutrustningen

NYTTA FOR KIRURGEN
Kraftfull 1200N distraktionskraft oberoende av spikstorlek
Tillforlitlig kraft direkt till spiken
Mottagaren &r placerad under huden, vilket mdjliggdr en mycket god energidverfdring oavsett patientens storlek
Ingen dverfrasning behdvs, underldttar exakt frasning och positionering av implantatet for justering av extremiteterna
Benet dr uppborrat sd att det passar exakt till implantatet
Léttviktig, ldtt att hantera och transportera.
Inga magneter i Fitbone-kontrollutrustningen.
Oavsiktlig indragning dr inte mdjlig
Det dr mdjligt att snabbt distrahera eller dra in
Beddmning av saker inriktning och placering av blockeringsskruv (pollerskruv) med provspik innan det slutgiltiga implantatet sdtts in
Alternativ med 9mm spik

NYTTA FOR PATIENTEN

- Léttattanvanda/paverka spiken
Léttviktig, dtt att hantera och transportera, kompakt - passar i en portfolj
Anvdndarvénlig
Inga magneter i Fitbone-kontrollutrustningen
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Oavsiktlig indragning dr inte mdjlig
Vglett forfarande
9mm spik finns tillgénglig och alla TAA-spikar ar nu indicerade for vuxna OCH tondringar (>12 ar)

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Detta dr SSCP-platsen efter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundldaggande UDI-DI
FITBONE TAA-system 805050436ImpActive328AJY
FITBONE SUBKUTAN ENERGIMOTTAGARE 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLANGNINGSSPIK for skenbenet 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULLAR FORLANGNINGSSPIK for Iarbenet 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE KONTROLLUTRUSTNING 805050436(SLen3ACTNK
FITBONE KONTROLLUTRUSTNING FOR INDRAGNING 805050436CSReB3ACTTT

Specifik information om enheten
Detaljerad information om val av lampliga implantat, tilloehdr och relaterade anordningar, inklusive FITBONE LASSKRUVAR, finns i de sarskilda FITBONE Operativa tekniker: FITBONE TAA retrograd larbensapplikation,
FITBONE TAA retrograd larbenshorttagning, FITBONE TAA antegrad larbensapplikation, FITBONE TAA antegrad larbensborttagning, FITBONE TAA skenbensapplikation och FITBONE TAA skenbenshorttagning.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

Implantat®
Orthofix implanterbara enheter for "engangsanvandning”identifieras med symbolen “®”som anges pa produktetiketten eller i den bruksanvisning som medfdljer produkterna. Ateranvandning av implanterbara
enheter for “engdngsanvandning”kan inte garantera de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket dventyrar produkternas effektivitet och medfor halsorisker for patienterna.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet
Orthofix icke-implanterbara enheter for “engangsanvandning” identifieras med symbolen “®" som anges pa etiketten eller i den bruksanvisning som medfoljer produktera. Ateranvéndning av icke-implanterbara
enheter for "engdngsanvandning” kan inte garantera de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket dventyrar produkternas effektivitet och medfor halsorisker for patienterna.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter frdn Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mérkta som sddana. Nar det galler STERILA produkter &r det indikatorerna pd den sterila forpackningen som bevisar
steriliseringen. Att produkten dr hel, steril och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte dr skadad. Anvand inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt dppnad eller om en
komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-STERILA krdver rengdring, desinficering och sterilisering innan anvdndning, enligt forfaranden som anges i foljande
anvisningar.

INNESLUTNING, TRANSPORT OCH KASSERING
Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda enheter mdste hanteras, samlas in, transporteras och kasseras under noggrann kontroll for att minimera att
patienter, personal och vérdinrdttningens lokaler utsatts for risker. Observera att FITBONE Kontrollutrustning inte fér kasseras utan mdste returneras till Orthofix efter avslutad behandling.
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ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH UPPARBETNING

For de ateranvandbara FITBONE-instrument som anges i tabellen nedan ska du anvanda de instruktioner for behandlin
och upparbetning som beskrivs i dokumentet PQRMD.

Del nr Beskrivning Del nr Beskrivning Del nr Beskrivning

60001028 FITBONE KON C13 60001854 FITBONE DUMMY TAAQ960-F-220 60001024 FITBONE RORT12/11-XL
60001029 FITBONE KON C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 FITBONE RORT12/10-XL
60001030 FITBONE KON C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAAQ940-F-200 60001026 FITBONE RORT12/09-XL
60001031 FITBONE KON (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 FITBONE RORT12/08-XL
60001032 FITBONE KON C11 60000576 FITBONE SKRUVMEJSEL SW3.5 60001044 FITBONE RORT14/13-S
60001060 FITBONE KON C15 60000406 FITBONE SKRUVMEJSEL SW3.5 KANYLERAD 60001045 FITBONE RORT13/12-S
60001061 FITBONE KON C15+ 60000218 FITBONE DISTANSHALLARE TAA 60001046 FITBONE RORT12/11-S
60001062 FITBONE KON C15++ 60001439 FITBONE MALANORDNING 45°/90° 60001047 FITBONE RORT12/10-S
60001063 FITBONE KON C14 60000403 FITBONE TROKAR D4.5MM 60001048 FITBONE ROR T12/09-S
60001888 FITBONE KON (13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROKAR T-HANDTAG D4.5MM 60001049 FITBONE RORT12/08-S
60000408 FITBONE DJUPMATARE 60001014 FITBONE RORT14/13-M 60001050 FITBONE RORT16/15-M
60000400 FITBONE BORRHYLSA D4.5MM 60001015 FITBONE RORT13-12-M 60001051 FITBONE RORT15/14-M
60000402 FITBONE BORRHYLSA D8MM 60001016 FITBONE RORT12/11-M 60001052 FITBONE RORT16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 FITBONE RORT12/10-M 60001053 FITBONE RORT15/14-L
60000832 FITBONE DUMMY TAA1160-T-225 60001018 FITBONE RORT12/09-M 60001054 FITBONE RORT14/13-L
60001139 FITBONE DUMMY TAA1160-F-225 60001019 FITBONE ROR T12/08-M 60001055 FITBONE RORT13/12-L
60001244 FITBONE DUMMY TAAT1140-T-205 60001020 FITBONE RORT12/11-L 60001056 FITBONE RORT16/15-XL
60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 FITBONE ROR T12/10-L 60001057 FITBONE RORT15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAAT180-T-245 60001022 FITBONE ROR T12/09-L 60001058 FITBONE RORT14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 FITBONE RORT12/08-L 60001059 FITBONE RORT13/12-XL

For alla andra steranvindbara FITBONE-instrument och FITBONE-LASSKRUVAR, filj instruktionerna for behandling och upparbetning som beskrivs nedan

och i dokumentet PQFBR.

Dessa instruktioner for rekonditionering har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkdnts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det aligger vardinrdttningen att sakerstalla att upparbetningen
sker i enlighet med de tillhandahdllna instruktionerna.

Varningar

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd mdnga faktorer, inklusive metod och varaktighet
for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr den hésta sattet att avgéra om en enhet har ndtt slutet pa sin livsldngd.

Pd grund av den standiga anvandningen utsatts instrumenten for naturligt slitage och anvandningsspecifika skador, vilket kan paverka nar livslangden for produkten tar slut. Denna lista, som inte &r
uttommande, innehaller tecken pa skador och slitage: Korrosion (dvs. rost, urgrdpning), missfargning, djupa repor, avflagning, nétning och sprickor. Instrument som fungerar ddligt, ar defekta och alltfor
slitna, liksom instrument med oigenkénnliga mdrkningar, saknade eller borttagna (bortslitna) artikelnummer, fr inte anvandas och maste kasseras och ersdttas.
Korrosion dr en form av forstorelse eller slitage som kan orsakas av kemiska reaktioner, bland annat:

- Skadade ytstrukturer.

- Paverkan av mdnskliga kroppsvdtskor vid Idngvarig kontakt med instrumenten.
- Vissa losningars betydande paverkan: Saltisning, jodldsningar, klorid eller starkare syror, alkaliska losningar och felaktigt anvéinda desinfektionsmedel.
- Otillrdcklig vattenkvalitet vid rengdring, desinfektion, sterilisering med dnga eller skéljning av instrument, t.ex. genom anvandning av korroderade vattenledningar, intrangning av rost, metall- eller

smutspartiklar i dngsterilisatorer osv.

- Omrost bildas kan den verforas till andra instrument. Se till att undvika kontakt, eftersom detta dr mycket farligt under sterilisering.
- Attinte folja de riktlinjer for koncentrationer och temperaturer som desinfektionsmedlets tillverkare har angett: Om dessa koncentrationer och temperaturer dverskrids avsevart kan det for vissa

material leda till missfargning och/eller korrosion.

- Detta kan ocksd vara fallet om instrumenten inte skoljs tillrackligt efter rengdring eller desinfektion.

Utrustning, anvandare, rengdringsmedel och processer bidrar alla till behandlingens effektivitet. Den kliniska institutionen mdste garantera att de valda behandlingsstegen dr sékra och effektiva.

Vid rengdring mdste du noggrant kontrollera vilket rengdringsmedel som fdr anvandas och med vilken metod. Observera kraven for utspadning och applicering.

Ldmplig skyddsutrustning mdste bdras vid hantering av fororenade eller potentiellt fororenade material, instrument och produkter.

For att garantera en ldmplig transport av sterila instrument maste den sterila behallaren, locket och brickan rengdras, desinficeras och steriliseras nar de dr tomma.
Lasskruvar (implantat) ska inte rengdras och desinficeras tillsammans med instrumenten.

Den maximala vikten for en lastad bricka under sterilisering mdste vara <10 kg.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING

Instrumenten mdste forrengdras och torkas inom 30 minuter efter anvandning, for att minimera risken att rester torkar innan rengéringen och pa sa satt forhindra irreparabla skador.

FORVARING OCH TRANSPORT

Virekommenderar att anvénda instrument ska téckas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.

Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal

och vardinrdttningens lokaler utsdtts for risker.
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FORBEREDELSER FOR RENGORING
Instrument med avtagbara delar maste tas isdr. Den ansvariga personen maste ha fatt ldmplig utbildning for demontering eller montering. For specifika instruktioner om berdrda instrument hanvisas till PQFBR.

Forrengoring
Forrengor instrumenten noggrant genom att behandla dem i ett ultraljudsbad och sedan rengéra dem manuellt.
« Ultraljudsbad med neodisher MediZym 0.5% (v/v) och mjukt vatten av dricksvattenkvalitet
« Innan ettinstrument placeras i ultraljudsbadet mdste eventuella kroppsvdtskor avldgsnas fran instrumenten med hjdlp av absorberande, luddfria pappershanddukar
« Undvik bubblor pd ytan och ljudskuggor ndr du stter ner dem
« Nardufyller ultraljudsbadet ska du se till att instrumenten inte kan nudda varandra
« Ultraljudsbehandling av instrumenten (10 minuter, 35kHz, vattentemperatur <40°C)
« Skdljinstrumenten under rinnande vatten
+ Setillatt ta bort alla synliga fororeningar med
- mjuka nylonborstar
- mjuka runda nylonborstar
- Innerdiameter eller hal mdste rengdras med materialspecifika runda borstar och skéljas val minst tre gdnger i minst en minut och skdljas minst fem ganger med minst en engangsspruta pa 10ml.

A Nér forrengdringen &r klar maste instrumenten alltid genomga automatisk rengdring och desinficering.
A Instrumentintegriteten maste kontrolleras fore och efter rengdring och desinficering.
RENGORING

Allmanna dvervaganden

Vi rekommenderar att rengdringen utfors med en korrekt installerad, kvalificerad och regelbundet underhéllen tvétt- och desinficeringsmaskin som ar utrustad med injektorenheter, korgar och insatser.

Valideringen i enlighet med EN IS0 15883-1/150 15883-1 genomfdrdes med hjalp av tvétt- och desinficeringsmaskinen Miele PG 8535.

« Vid avvikelser fran den hdr beskrivna processen ska likvardiga rengéringsmedel och ett forfarande som validerats av slutanvandaren anvandas. | annat fall kan detta forkorta instrumentens och
ldsskruvamas livslangd, och detta dr sjukhusets ansvar.

« Bruksanvisningarna frn rengéringsmaskinernas och rengringsmedlens tillverkare mdste foljas.

Automatisk rengoring och desinficering

Ienlighet med bruksanvisningen fors instrumenten in i tvdtt- och desinficeringsmaskinen med hjdlp av en rengdringsvagn (t.ex. Miele £ 450/169545003D). Instrument som kan tas isar mdste demonteras innan
rengdring. Djupmdtare for hylsor (60000408). Kanyler méste anslutas till tvatt- och desinficeringsmaskinens skdljanslutningar (dvs. injektionsmunstycke).

Fyll brickorna med instrumenten pd de sdrskilda fastena, enligt de markeringar som syns pa den nedre sidan av brickans lock.

+ Undvik kontakt mellan instrumenten under tvattprocessen.

« Tabort de tvattade foremalen omedelbart efter avslutat tvéttprogram for att undvika korrosion som orsakas av kvarvarande fukt.

Den process som rekommenderas av Orthofix Stl dr avsedd for féljande rengdrings- och desinfektionsmetoder:

Rengdrings- och desinficeringsenhet: PG 8535, Miele

Rengdringsprogram:

a)  Forskdljning med mjukt vatten av dricksvattenkvalitet vid < 10 °Ci 2 minuter

b)  Rengdring med Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) vid 55 °Ci 10 minuter

) Skdljning I med avmineraliserat vatten vid < 10 °Ci 1 minut

d)  Neutralisering (*) med Neodisher 7 0.1% (v/v) vid < 10 °Cii 2 minuter

e)  Skéljning Il med avmineraliserat vatten vid < 10 °Ci 1 minut

f) Termisk desinficering vid 93 °Ci 5 minuter eller tills ett A°-vdrde pd > 3000 uppnatts
g)  Torkai 100 °Ci 25 minuter

(*) Endast nadvéndigt foir starkt alkaliska rengdringsmede], men dessa mdste diven ha ett pH-viirde pd <12
Nar programmet dr klart mdste maskinen tmmas och de medicinska produkterna kontrolleras. Om enheterna fortfarande har kvar féroreningsrester mdste de genomgd en ny rengdringsprocess i maskinen.

é P& grund av struktur-, material- och funktionsegenskaper &r dessa medicinska produkter av kritisk riskklass A & B enligt Robert Koch-institutets (RKI) rekommendationer, vilket &r
anledningen till att de endast far behandlas av maskinen.

A Instrumentens integritet maste kontrolleras efter rengdringsprogrammet.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Fore varje sterilisering eller anvandning mdste alla delar av instrumentuppsadttningen och alla lasskruvar kontrolleras avseende renhet, integritet och korrekt funktion.

« Under den visuella kontrollen, som ska gdras i bra belysning och med ett forstoringsglas om tillampligt, ska alla instrument understkas med avseende pa kontaminering, korrosion och rester;
« Omden visuella inspektionen visar att instrumenten inte har rengjorts ordentligt maste de rengdras och desinficeras pa nytt.

- Skadade delar far inte anvandas och mdste bestdllas pd nytt fran Orthofix Srl.
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FORPACKNING

Demonterade instrument mdste monteras pd nytt av utbildad personal. For monteringsproceduren: se avsnittet "Férberedelse for rengdring” ovan. Efter inspektionen och funktionstestet placeras de torkade

instrumenten i traget och lasskruvarna i skruvlddan. For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

a)  Paketeraienlighet med EN ISO 11607, lampligt for dngsterilisering, och ldmpligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingar mot mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander en
dubbel férpackning som bestar av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spritsbondad polypropylen och smaltblast polypropylen (SMS). Paketeringen ska vara tillrackligt hallbar for att halla enheter
pd upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkdnd steriliseringspaketering anvéndas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspaketering enligt EN 868-2 anvandas.
Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b)  Stelasteriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behallare som efterlever EN 868-8 anvandas. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla férpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinréttningen enligt anvisningarna fran tillverkaren. Nér utrustning och processer som anvands skiljer
sig dt frdn dem som validerats av Orthofix ska vardinrdttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i
steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget dr dverfullt. Den totala vikten pd en paketerad instrumentbricka bér inte verstiga 10 kg.

STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 1S0 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och EtO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for rekonditionering av
FITBONE medicinska produkter. Anvand en validerad, korrekt underhllen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten maste vara andamélsenliq for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F).
Staplainte brickorna under sterilisering. Angsterilisera  autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enliqt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvdndas i EU - Fdrinte anvandas i USA \/érldsgrs[(‘)igigra;riésgtionen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ej tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behdllare utan endast i forpackningar.

FORVARING
Efter sterilisering ska de forpackade medicinska produkterna forvaras pd en plats med begrénsad atkomst.
- Platsen ska vara val ventilerad och tillrdckligt skyddad mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer.

A Innan produkterna kan placeras i forvaring maste de efter steriliseringen fa svalna till omgivningstemperatur.
A Innan den 6ppnas ska den sterila forpackningen undersdkas noggrant sa att den inte &r skadad och for att kontrollera utgdngsdatumet.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Dessa anvisningar har validerats av Orthofix Srl for den initiala prepareringen av en enhet fore den forsta kliniska anvandningen eller for rekonditionering av dteranvandbara enheter innan de anvands pd nytt.
Ansvaret for att rekonditioneringen, utford med utrustningen, materialet och personalen i den initiala preparerings-/rekonditioneringslokalen, far dnskat resultatligger alljamt hos den rekonditioneringsansvariga
personen. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Likasa maste eventuella avsteq fran
anvisningama utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sétt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgdra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmadrksam pa for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvrdspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mdjliga restriktioner gdllande exponeringen
for rimlig forutsdgbar extern paverkan eller miljoforhdllanden och vid genomftrande av specifika diagnostiska utredningar, utvdrderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen
ska informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och
efterfoljande riskerna och géra honom/henne medveten om mjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Yterligare komplikationer kan uppsta nar som helst pa grund av felaktig
anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krava ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att
rapportera om det skulle uppsta oftrvantade forandringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes Idkare. Nar FITBONE-kontrollutrustningen dverldmnas till patienten ska den
medicinska personalen dven Gverlamna papperskopian av “FITBONE-kontrollutrustningen - bruksanvisning” och muntligen instruera patienten om hur FITBONE-kontrollutrustningen ska anvandas korrekt for
forlingningsdtgdrderna i hemmet. Patienten mdste forses med ett implantatkort for den intramedulldra forlangningsspiken och ett implantatkort for den subkutana energimottagaren innan patienten ldmnar
sjukvardsinrdttningen. Bada implantatkorten levereras tillsammans med implantaten. Innan varje implantatkort dverlamnas till patienten mdste en av etiketterna (som finns pd den sterila forpackningen med
implantatet) fastas pa lampligt stalle pd implantatkortet och patientinformationen maste fyllas i av medicinsk personal, i enlighet med instruktionerna som tillhandahalls i broschyren PQIPC.
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NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Sl och [dmplig myndighet dér anvdndaren och/eller patienten finns.

KONTAKTPERSON

Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestallning.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillamplighet. Kontakta tillverkaren om etiketterna pé forpackningen dr skadade eller oldsliga.

Beskrivning

Medicinteknisk enhet

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning

FORSIKTIGHET: Se bruksanvisningen for information géllande sékerhet

Engdngsanvandning. Far ej dteranvandas

Meddelande frdn Orthofix: kassera pd rdtt sdtt efter anvandningen

(behandlingen) pd patienten

=
@[] E
NU

Far ej steriliseras igen

Koﬁggﬂéﬁrml VH202 |

Steriliserad med fordngad vateperoxid

|cke-sterila komponenter

Dubbelt sterilt skyddssystem

F0p

Unik enhetsidentifierare

| REF | | LOT | Katalognummer Partikod
g Bast fore-datum (dr-mdnad-dag)

c € c E 013 (E-mdrkning i enlighet med tillampliga EG-direktiv/-bestammelser

&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Objektet innebar risker i samtliga MRT-miljoer.

@@

Serienummer

A
>
o
=5
<

FORSIKTIGHET: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast séljas av eller pa bestélining av lakare

Elektrisk spanning

QB

Folj bruksanvisning

>
e
=

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
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Symbol Beskrivning

Kassering. I enlighet med direktivet WEEE 2012/19/EU far inte produkten eller nagon av dess delar (kabel, batterier, tillbehdr, osv.) behandlas som hushallssopor.
Ldmna tillbaka FITBONE-kontrollutrustningen till Orthofix efter avslutad behandling.

Patientens namn och efternamn

> =4

Datum for operationen

Ldkarens namn och efternamn

\Webbplats for patientinformation

[ Be| 2

70°C/ 28°C/
158°F 824°F
/H/ /ﬂf Temperaturgrdns
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ Fuktighetsbegransning
0% N~ 0% "
Endast for indragning Endast forindragning
Symbol Beskrivning
® &
i BH
@ (|~ |® . . o R
Anslut intramedulldr forlangningsspik och mottagare via den bipoldra kontakten. Observera ocksa anvisningarna for
'_/_/'l_ anslutning av kontakten och kopplingen i operationstekniken.
= I = | I —
@
[
ons LI
Anvand 4.0 borr for Idsningshdlet pd teleskopsidan (frihandsldsning) av den intramedulldra forlangningsspiken TAAQ9.
@ /lr5’ gshdletp psidan ( 9) gningssp

Observera ocksd instruktionerna for att borra Iasningshdl i operationstekniken.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

EL

Ot 0dnyieg ypriong unokevtai o ahayec. H mo mpoogpat ékdoan twv 0dnyiav ypriong eivat mdvta diabéotun oto dladikTuo
Inpavtikég minpogopicc - Srafdote mpiv amo ) xpron
BAéne emiong to @uAAddio odnytav PQFBP yia to et ehéyyouv FITBONE Kkat to o€t eAéyxou aOpmTuéng

BAéne emiong 1o @uAhddio odnyiwv PQFBR 1} PQRMD yua ti¢ BIAEX KAEIAQMATOX FITBONE kat ta emavaypnoipomolovpeva epyaheia FITBONE.

FITBONE™ TAA

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

NAHPO®OPIEX IATPOTEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

NEPITPAOH

To abotnpa RAwang FITBONE TAA amoteheitat and évav euouTeloIio evOOUVENKG Ao emprkuvong Le GEkTn ouvdedepevo (e ypappr Omohkig porc. To efwtepikd 2t ehéyyou FITBONE amoteheitar amo
évav 0TaBpo NAEKTPOVIKWY oToyEWY ENEyXOU Kal évav mopno. H 1oxUg mou anarteitat yia ) dladikacia Sidtaong eAEyyeTal jie évav EpUNTIKG EOWKAELOTO KIVNTTpa TOU QVOlyEl TOV TNAEOKOTIKG {nyaviopo. To
NAEKTPOUAYVNTIKO TEi0 U EKMEUMETAL A6 TOV OO 0ToV O¢KTN eTaTpémeTal aTov déktn o Taon DC yia tpogodosia Tou Kivntipa o Ao emprfkuvang FITBONE e Tdon, otav evepyomoleitat. Aev umapyel
€MaQr QVAUETQ 0TOV EUQUTEVEVO EVOOLUENKO MO EMIUAKUVONG f) TOV ELQUTEDLEVO GEKTN Kall TV EMQAVELD TOU 0WHATOC,

Otrihot FITBONE TAA mepthapBavouy 3 dlagopetikég mapahhayég doov agopd T ddpetpo (TAATT, TAADY, TAAT3), labéoliieg o€ Sla@opeTikd Lk kat duvatdtnteg emprikuvong. Ot fidot TAATT kat TAAQ9 eivat
dlaBéaipiot yia To nplaio kal To kvnpiaio 0oTo.

To abotnua fwang FITBONE TAA mpémet va otaBeponomnBei oo 0otd pe yprion BIAQN KAEIAQMATOZ FITBONE. Ot BIAEX KAEIAQMATOX. FITBONE efvat GlaBéotpieg ae didgpopeg dtapétpou, B4.5mm (pe pakpl
Kat kovto omeipwpa) kat @4mm kat oe moMamd prkn. To obotnua fhwong FITBONE TAA pmopet va epguteubet kat va agaipeBet pie xprion eidikav opydvw. Mepaadtepeg minpogopieg eivat dlabéaties oty
evotna «E1diké Mnpogopiec yia T ouokevy, mapakdtw.

MPOBAEMOMENOZX XKOMOX KAI ENAEIZEIX
[POBAEMOMENO2. 2KOMOZ tou cuotipatog FITBONE TAA.
To FITBONE TAA efvat éva 000Tna evOOHVENKIC EMUAKUVONG YIa EMILAKUVAN OKEAOUC TOU pLaiou Kall TOU KVRIdiou 00ToU.

0 mpooBhemépievog akomog kaBe epovwpiévng auokeun mapatiBetal otov mapakaTw mivaka:

NpoPAemOpEVOC GKOMOG CUYKEKPIPEVIC GUOKEVIG

ENAOMYEAIKOZ HAOZX EMIMHKYNXHZ FITBONE TAA yia 1o pnpaio - . . . ,

0016 0 evbopuehikdc fhog mpoopiCetal yia Ty emprikuvan Tou pnplaiov ootov.

ENAOMYEAIKOY. HAOY. ENIMHKYNXHX. FITBONE TAA yia tv kvijun 0 evbopueNikdg iAog mpoopieTal yia T EMUAKLVON TG KVANG.

YNOAOPIOZ YTIOAOXEAZ ENEPTEIAZ FITBONE 0 unodoyéag poopIeTal yia Tn) LETATPOMT TNG EVEPYELAS KaL T METAQOPA TG 0TOV €VAOLVENKS Ao

SETEAETXOY FITBONE To oet E)\EYX?U’EWGI €§WTEPIKI] EvepyN OUOKELT oL TIPOOPICETal val EKTTENTEL Evépyela aTov LMoS0KED yia T EMmprKuvan Tou
€v00LUENKOU iou.

SETEAETXOY SYMTY=HS FITBONE To o€t eMéyyou OQHHTUEQQ elval e€wtepik evepyr 0UOKELT TIOL POOPICETaL VAl EKTIENTEL EVEPYELQ 0TOV UMOdOXED YIa TV GOUMTUEN
T0U €VOOUENKOD fAOV.

ENAEIZEIY. XPHIHZ
To FITBONE TAA eival éva obatna evOopuENKG EMUAKLYONG yia EMURKLYON dKkpou TOU Unplaiou Kal Tou Kvnpidiou 0oTol.
To oot pa evdopuehkng empirkuvoang FITBONE TAA evdeikvutar yia eviihikoug kat maidiatpikods (Gve Twv 12 kat éwg 21 eTwv) aoBevelc

ANTENAEIZEIX

MH XPHZIMOMOIEITE tn cuokeur FITBONE TAA 6tav o umoyrelog yia enéuBaon mapouotddet 1 éxel mpodiabeon yia omoladATote amoé Tig MapakaTw avievoelCelc:
1. AoBevei e avorktéc mnyéc/meployég e eNimr kahupn Lahakou 0Tol Kovid oTo onieio enépupaong

AoBeveic e avatopikég mapapoperoEL§ IO AMIOTPENO THY EYAPHOYI TG OUGKEURG

AoBeveic e yapnAd moléTnTa 00T00 MOV AMOTPENEL TV ENAPKI 0TABEPONOINON TG OUOKETG

AaBeveic e emBapupévn IKavoTnTa emoMwong

AaBeveic e alhepyieg kat evatabnoieg ota pétada

AaBeveic atoug omofoug To euguTeupa Ba SlaoTaupwhel e aVOIKTEG, LYLELC Mmualakée TAAKeS avammung

AoBevelc e meploptapiol adTwong, MepLYEPIK ayyelaKr voao i evoeiEn tmapéng ayyelondBelag
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EMim evopuehkoc xawpog mou Ba odnyoloe oe photwdn e¢aobévnon 1y ayyelakr BAAPN katd T Slapkela TG EUUTELONG
AoBeveic e owpatikd papog >100kg yia 1o TAAT1/13

0. AdBeveic e owpatikd Bapog >50kg yia o TAA09

11, Dagopéc oo PiKkog Twv AKpwY KATW Twv 20mm

12, EMewn ehevBepnc mpoaBaong atnv eyyu eloaywyr To evdopuehikob fidou emprikuvong (m.y. BAaiod oxio)

13, Mn admotog amokhelopog hofpwéng ooty

14, Avapievopevn pn ouppopewon, uylatpikot aoBeveic i aoBeveic e abyyuan ouveidnong

Eykupooovn

Amouaia kopuoric kepahrc loxiou (1oyiakr duamhaota) pe pnplaieg enextdoeig

EMNewn atabepotnac otic mapakeijievec apBpwoeig

— © oo

1
1
1

ENAEAEITMENOI AZOENEIZ
H owotr emhoyr aoBevav kai n kavotnTa twv aoBevav va oUpHopeavovTal e TIc odnyieg Tou latpol kat va akohouBodv T Bepaneutikr aywyr ennpealovy onpavtikd Ta anoteAéopiata g enéppaong. Eivat onpavtiko
va Ole¢ayeTal mpoeyelpnTIKaG éeyxog aToug aoBeveic kat va emhéyetal n péktiotn Bepaneia hapBavovtag um' Gy TiC amartoelg f/Kal Toug eplopiopodc avagopikd e T owpaTIkr A/kal T vonTikr dpaotnpiotna.

To abotnpa evoopuehkng emprkuvong FITBONE TAA evdeikvutar yia evijhikoug kat maidiatpikodg (Gve Twv 12 kat éw 21 €Tav) aoBevelc

ENAEAEITMENOI XPHETEEX

To mpoidv mpoopiCetar va ypnotpomoinBei pévo amd enayyehuatieg uyeiag ot omoiol mpémet va ywpiCouv Kahd Ti¢ kataMnAeg opBomedikéc Sladikaoteg kal va eival eSOIKEI{IEVOL e TI OUOKEVEC, Ta epyaea Kal
TIG YELPOUPYIKEC bladikaotec, omwe petagh AMwv fval n epappoyr kat n agaipeon. Eva Turipa Tou cuoTrpatog (To o€t e\éyxou) mpoopiletar emiong yia xprion amé Tov aoBevr | Tov GPovTLOTH. Aev undpyouv
OUYKEKPILIEVEC amarTioelq yia Tov aoBeviy 1 Tov @povtiotr. O enayyeAyariag vyeiag mpémet va ovpBoulelel Tov aoBevr ) Tov @povTloTr oyeTIKA e Trv 0pbr xprion.

IHMEIQZEIZ XPHIHZ

Aerroupyia avaipeong

Ye mepimtwon akovolag umepPolikrc didraong, pnopet va ypnatponownBei éva 2et eéyxov ovpmtuéng FITBONE yia evepyomoinon g Aettoupyiag obpmuéng tou fidov. To Zet ehéyxou almmuéng diatifetat povo
katomy artpatog and Ty Orthofix 1 Tov dlavopéa oag. To 2et eAéyyou aupmuéng dev mpénet va napadobel atov aoBevr. Aemopiepeic 0dnyieq yia v aoeadr xprian e Aeroupyiag oupmTuéng eivat diabéoteg
otov [pryopo 0dnyd Tou oeT ekéyxou obpmung FITBONE.

A@aipeon Tov epuTEPATOC

To FITBONE TAA Gev anotehet povipo epputevpa kat Ba mpémet va agaipeital. H apaipeon Tou elouTedpaTos ouaTivetal 6tav, auppwva e Tov Bepdmova Xelpoupyo, To avayewnBeév 00To pmopei va umoatnpiéel
€mapkéc popTio. Tevikd, ovotivetal mepiodog 1éwg T Y2 €TAV JETA TV EUOUTEVON. X€ TiepimTwan mou 1) agaipeon kaBuotepriaet 1 dev mpaypatomoinBei, o evdopveikdc Rhog emprikuvong FITBONE evdéyetal
va omaoel. Aemmopiepeic odnyieg oyeTIKd e TV apaipeon Tov eluTELpaTOC €ival dlabéalileg OTIG EIOIKEC XelpoupyIkég Texvikég Tou FITBONE: FITBONE TAA Avtiotpogn agaipeon pnptaiou ootou, FITBONE TAA
0pBddpopn agaipeon pnptaiou 0atol kat FITBONE TAA Agaipean kvAng.

AHAQZH AMOMOIHIHI EYOYNHX
0 enayyehuariac vyeiag evBovetar amokhetoTiké yia T emhoyr g kardMnAng Bepaneiag kai Tng oyeTikrc auakeurc yia Tov aoBevr (oupmepihapBavopiévng TG Xepoupyikiic emépBaong kai TG LeTeyyelpnTikic ppovridac).

YAIKO
Ta epgutedpara eival kataokevaopéva and avo&eidwto atoa, kataMnho yia ejeutetpata, oop@wva He Ta mpotuma ASTM F138 kat 1S0-5832 kai laBétouv eniong oplopiéva eEapTrpaTa, 0 enar e 10 0w,
Ta onoia kataokevddovrat and dha uhikd (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Oha ta mapandvw vhikd mnpoly Ti¢ amaitioelg BlooupatoTnTag yia Ta eguTelparta.

NPOEIAONOIHZEIX

1. Mn ypnotpomoleite mote 0gupi yia va lodyete i va agaipéoete Tov Evdopuehikd nho emikuvong FITBONE TAA oe/and T puehikii Kootnta, kaBwg umapyel kivduvog Bopdg Tou elpuTelpatog.
2. JeTepmTwon Xprong EKKEVIPOU KKvou, NV ToV TIEpIOTPEPETE Katd T Oldpkela Tng agaipeang.

3. Ymapyel kivduvoc extetapiévng pholidoug e€aoBeévnong r kat didtpnong, mou mopet va mpokahéoel kaTaypia Katd T Bepaneia, 1biaitepa e Toug OleupuvTrpec mpoobiag Kom.

4. Mn xpnotporoteire moté dleupuvtripeg mpoadiag komrc otny meployi ¢ Tehikn Béang Tou akpou Tou FITBONE.

MPOMYAAZEIX

1. BePatwBeite o1 n amooTelpwyiévn cuokevaaia eivar ABIKTN kat ehéyEte Ty nuepopnvia MEG mpiv To dvotyd. Mn ypnalomoleite T anooTelpwévn ouokeuaoia av éxel umooTet (id.

2. Bibec oateoobvBeong pmopoly va xpnotonoinBoly yia Thv anmouyr akouolwv a§ovIKWY Kal oTpo@Ikwy anokhioewy. Autéc Ba mpémet va TomoBeTobvTal [e TPOTO TIou va v mapepBaivowy oTnv eloaywyn

T0U eVOOUUENKOD AOU EMUAKUYONG OTOV LIVENKO QUAO.

Mn xpnotuonoteite amevBeiag agupi otov Kwvo, kabug autd Ba mpokahéaet BAABN aTo dkpo Tou Kat Ta owAnvapia dev Ba yMoTpoLY GTOV KWVO 6TIwG anaiteftal.

MNapakohouBeite oAoKAnpn T Sladikaaia xprong OlEVPUVTAPWY e EVIoXUTH elkbvag oe 600 entmeda, yia va eviomioeTe eykaipw TuyOv oQakpata.

Mn xpnotponotefre moté dleupuvTrpeg e eukamto a€ova, kab auto pmopei va mpokahéoel mepittr| e¢aoBévnon Tou TowHaTog 1y edmhokr To evdopuehikou fidou emprikuvang FITBONE TAA apyotepa.

Mnv §aaBeveire Tov pAoto, kabag autd pmopei va avérael Tov kivouvo katdyuatog katd T dldpkela Tg Bepaneiac.

Metd To dvolypa Tng cuokevaoiag Tou Ao EMUAKLYONG Kat Tou O€KTn, EAEYETE Ta WC P0G TNV aKepaIdTnTa Toug, 1btaitepa 0 dmokr ypappn.

H n akpiBr TomoBétnon Twv omev KAESWHATOG (WOEIBELS, OXMHATOG XWVIOU, AKAVOVIOTOU OXMHATOC) dev eMmTpémel Ty enapkr| mpoadean Tou elputedpatog. Edv To ejquteupa dev otepewbel enapkac,

Lmopete va xpnotyomoloete Bideg avabewpnong.

9. BePaiwBeire 611 0 heukdg SakTuliog efval auvdedepévoc e T apyi T abvdeanc,

10. Mnv kpatde T obvoean 1 To KAAWOLO L€ XEIPOUPYIKG Opyava Kal amo@uyeTe Ty kauwn g abvéeon i Tou kahwdiov, kaBug auto pmopei va mpokaréael Bopd 1y avemBopnTn amoobvoeon.

11. Hyopriynon loxuog mpaypatonoleitat BEATIoTa o€ anootaon Katd mpoogyyion Smm amé tov SEktn. AnogebyeTe Tig anootdoelg ave Twv 10mm kdtw amé To 6¢ppa, kabug evéyetat va ennpeaoowy apvnTika
T Aetoupyia o ovaThatog Bepaneiac.

12, Ye auveyopevn heroupyia o KaTGoTaon [aTpov, 0 MoUMAC Umopel va ¢Taoel oe (1eylotn Beppokpaoia 47.2°C.

13. HumepBohikr dictaon Hmopei va mpokahéael veupohoyikég BAABeC.
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22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

YupBouhebate Toug aoBeveic oag va pny apaipoty To KAAUHLA OLAKOTTR amd To O€T EAEYXOU Kat va inv ayyiCouy Toug OIaKOMTEG.

0 Bepdmawv 1atpd Ba kpivel Toug KIvaUVOUC kat Ta ogéAn 600V apopd T mapakdtw Bepaneiec.

- Hhextpikn Bepareia
Onotadrmote popor nAekTpikn¢ Bepanmeiac oty omoia yopnyeital pevjia 0To awa Tou aobevoig Ba mpémel va amogelyetat aTo Bepaneudpievo dkpo, KB LMopei va ennpedoel apvnTika Tov
€vdoHVEMKO Ao emprkuvong FITBONE TAA.
Ta pevpata dlapporg mou avapevovtal 0To owjia To aoBevolc Katd Tn prion amvidwTwy evogxeTal va ennpeaoouy apvntikd Tov evoopuehikd nho emprnkuvong FITBONE TAA.

- Oepameia vmeprywv
Onotadnmote pop@r) Bepameutikav umeprywy Ba mpénel va amogebyetal ato Bepaneudpevo dkpo. O emmwoel Gev éxouv eheyyBet ald Ba Lmopovoe va mpokAndel ampoopievn BAGBN kat
duohertoupyia Tou evbopvehikol fihou emtprikuvong FITBONE TAA.

- Hhextpopayvntik Bepaneia
Onotadrmote Hopr papuoyAG HayvnTKw Kat nAeKTpopayvnTikwy nediwv Ba mpénel va amogelyetal oo Bepaneudpievo dkpo, kabwg Umopei va emnpedoet apvntikd Tov evOoUEMKS Ao
empnkuvong FITBONE TAA kat va mpokahéaet ampdapievn BAGRN.

- Oepaneia pe 1oviCouoa axktvoBodia uPnAQg evépyelag
0 kataokevaotrc dev el pnelpia amd Tov Tpomo avtidpaong Tou evoopuehikot Hhov emprikuvong FITBONE TAA oe oviCouaa aktivoBohiag uynric evépyelag. Autéc ot Bepaneieg Ba mpénmel va
ano@ebyovtal Katd T didpkela g paong didraong, dv ivat duvaro.

Ye mepimwon mov dev umopoly va amo@evyBolv ot mapandve Bepaneiec:
- H\emoupyia tov evbopuehikod rou emprkuvong FITBONE TAA Ba mpénet vat entnpettal mpooekTikd yia Tov deao evromopo Tuxov dlatapayv Kai Katd T Sidpkela g SLdTaong Tiq endpeveq 4 éwg 5 Niépeg.
- Mnv ekteheite moté emprikuvon Katd Ty pappoyr Twv napandvew Bepameiwv.

Emmpénetat n epappoyr aktvoBepanelv kal umepnxoypaonudtwy ato Bepameudpievo dkpo. O kataokeuaoTrc dev eivat evijuepog yia ouppavTa avtibpaoewy Twv EJQUTENOILWY TUNHATWY TOU
FITBONE Myw aktvoypagiav. Qotooo, Ta mbavé Texvoupyruata evbéyetal va elvat idlaitepa YnAd kat va anotpémouy Ty KatdMnAn molotnTa amekoviong.
0 puBpdg didtaong o€ egnBoug Ba mpénmet va elvar kataAAnAog w¢ TP Tov emTayuvoievo pubo 00TeooivBEang TIou uropet va 0dnyroel oe ypnyopoTePO OXNHATIOHS VEOU 00TOU.
H &idtaon dev Ba mpémet va mpaypaTonoleftal a1 apyIkd ouVOAKO [Kog Tou evbopuehikod fAou empAKuvang, kabag autd pmopel va mpokahéael eumhokr Tou eugutebpatoc. Katd n didpkela g
xoprynong evépyetag, napaxohouBeite T didaon pe 10 aTBOOKOMIO Kal OuveXOHEVN TapakohoOBnan Le akTvoypaopiec.
To FITBONE ev Ba mpémet va umopaMetat oe moMamhég OLaTdogig 1 ENEKTAOELS, 0UTE va XpNOILOTOLETal yia véa ejUTeNon.
To epouteupa FITBONE dev eival katdMnho yia epappioyr Suvapewv oupmieon.
Edv 0 mopnoc didtaong TomoBetnBei oe havBaopievn ywvia, dev umopet va amokheloTel To evbeyopevo akovalag didtaonc,
Katd ) didpkela twv pdoewv didtaong kat mipwang, n eopTian Bapoug ato dkpo aTo omoio éxel mpaypatomoindei n enépBaon Ba mpémet va eival pepikr kat va meplopidetar ota 20kg (enaon He T 66Aa
Tou mépatog). Tuyév emmhéov goptio pmopei va mpokahéoel Bpaton tou FITBONE TAA.
0 aoBevic Ba mpémel va anogelyel ampophentn/avemBopntn emnhéov poption Bapoug, kabwe auto To atadlo eivat ToAD TpwIKo yia mApn eopTion Bapoug. Auto pmopei va mpokahéoel Bpadon Tov
evdopueNKoL Hhov emurikuvong. 2e epimtwon mou mpokLel emmiéov gopTion Bapoug, o aoBeviic Ba mpémel va emtkovwvriael e Tov Bepdmovia Latpo.
H @don didtaong dev Ba mpénel va diakomTeTal yia meploodTepo amd 2 nuépeg, Kabwe vpioTatal Kivbuvog mpowpng YepUPWong Tov 0oToU.
TN 0prynon evépyelac kat Ty anoator dedopévwy xpnatomolitat i oviCouoa aktivoBohia. Ot nAeKTpoHayVATIKES Kal HayVNTIKEG WOELC EVOEXETaL va TIPOKAAEGOUV SUGAEITOUPYIEC.
« Exere umoyn 61 0 padtoeSomNiopdc e augvaTnTeC ekmoumrc katw Twv S00kHz umopet va mpokahéoet axkolola mprKuvon Tou evdopueAkod fAou emprkuvang. Anpeite Lakpld amé mbaveg mmyeg
nhektpopayvnTk@y mediwv autol Tov Tinov, yia napaderypa:
a)  Biopnyavikog e€omhiopic (e aoOpHaTn EKTTOpITT EVEPYEITS, OTIWG EyKATAOTAGEI apaywyric kat kévtpa Slakivnang. Tnpefte Tuyov mpOEIdonoloelg OYETIKG [ TV auénueévn nAektpopayvnTikr aktivoBohia.
b)  Padlogwvikof (otoi / mbpyol mov ypnaiomol0GVTaL WE MOpTOE ONPATWY YP6VOL.
Tnpeite TI¢ €101KEC TIPOPUAALEIC A0PANELC OXETIKG (e TNV nAekTpopayvnTIKr aupBatdtnta (EMC) Bdoel Twv 0dnyiwv xpriong Tou Zet ehéyxou FITBONE (PQFBP).
-+ Xpnouorotefte pévo eSaptrpata (.. IPoeodoTIKo 1} KahwLa) o TApEXOVTAL Ao TOV KATAOKEVAOT.
Otovakeveg FITBONE TAA Gev Ba mpémet va uAdaoovat padi pe AMeg nAeKTpopayviTké, payvnikéc, woviCouoeg 1y aobpateg ouokevés i ouokevéc HF. MapakohouBeite/eNéyyete T owoth Aettoupyia tou
Yuvotruatog FITBONE TAA, €dv o 2et ehéyyou FITBONE guhayBei e autov tov tpomo.
0 oawhvag mapoyéteuong Ba mpémet va yhoTpdel xwpig avtioTaon aTov 00TIKO auld kat n Sumohik ypapyr dev Ba mpénel va eloépyetal kat va emmpeddel Ty mapakeijievn apBpwon. AlagopeTikd, eAéySTe edv
T0 elpUTEa éxet eloayBel oe emapkég Babog (amdataon éwg eykomn: 1cm).
Mpayuatomoiette emméov dlopBwaeic 1) TomodeTelte Bidec aopdhang HOVO L€ TOV GOKIUAOTIKG A0 0TO EGWTEIKO TOU 00TOU Kal TIOTé e TomoBetniiévo Tov fido Fithone.
MeyxelpnTikn Aetroupyikr dokiur: mpv Ty elpiteuon Tov Rhou Fithone, e\éyéte T AettoupyikétnTa Tou iAo, evepyomolmvTag Tov [éow Tou o€t ehéyyou. O fiyog Aertoupyiag Tov fhou (ue xpron Tou
napex6Levou atBoakomiov) kat n wrewn évoei§n eréyyou mou avaBoaPrivel empBeBatvouy T AermoupyikaTTa.
To kahwdio Ba mpénel va e10€pyeTal oy 0OTIKR Orpayya 600 To BUVaTOV yyUTePa 0To onpiEio £6000U and To EPUTEA. AlaQOpPETIKG, evdéxetat va mpokAnBel eumhokr ivag Tou Tévovta TG emyovatioag
kat va mpokAnBei aoBapry BAGPN 1o kahwdto.
Edv 1o kahwéio dev aopahatel, N kivnon Tou Tévovta Tng myovatidag Hmopei va mpokahéoet BAABN oo kahwdio.

Oha ta mpatovta FITBONE Ba mpénel va xpnotpomotobvtal padf e ta avtiotolya euouteupiata, eéaptata kat napehkopeva FITBONE, 60Hewva e T XeLpoupyIKr TEXVIKI TIOu OUVIOTATAI a6 TOV KATAOKEVAOT).
H Orthofix dev eyyudtai v aogahela kai v anoteheopatikdtmna tou FITBONE dtav ypnotponoteftat o€ ouvduaop e aheg auokeué g Orthofix, edv dev ava@épetal ouyKeKpIuéva oTn XeIpoupyIKI TERVIKT).

MIOANA ANENMIOYMHTA ZYMBANTA

H emmuyfa tou emblwkopevou amotehéapatog dev elvat eIkt o€ kade xelpoupyikn enépBaon. Evoéxetat va mapouvotacTolv emmpoobetec emmhokeg avd mdaa oTiylr, AOyw akatdMnAng xprRang, LOTPIKGY atTiwv i
00TOY(0G TN OUOKEUNG, [1€ OUVETIEL VA AMAITELTaL vea YEPOUPYIKT eMéepBaon yia TV agaipean f TV avTikaTGoTaon TG laTPIKRG 0UaKeUrC. OLTIPOEYXEIPNTIKEG Kat eyyelpnTikég dladikaateg, aupmephapBavopévng
NG YWWONG TWV XELPOUPYIKWY TEVIKMV KAl TNG 0WOTAG EMAOYAG Kal TOMoBETNONG TG 0UGKEURC, moTeholy onuavTikoig mapayovTeq yia Ty emttuyry xprion T ouakeuri amé Tov enayyehyatia vyeia. MNiBavég
avemBopnTeg evépyeleg mou mpokimtouy and T yprion tou FITBONE TAA eivat ot e€ic:

EmnoA¢ hoipwén
Ev 10 BdBel hoipwén
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Mn nopwan, kaBuotepnuévn mopwon 1 PeudapBpwon

BAdBn ato 00T 1 TOUG Mapakeiuevoug 0ToUG amd yeipoupyikr enéupaon 1 Bepaneia

BNGBN ot Tomiki ayyeiwan mov mpokalel vékpwon 00ToU A mapakeijevou 10Tl

Ybonaon ¢ apbpwang, aotddela  amwhela Tou bPouC Kivnong

Yrohelpatikéc duopopeie, empovn 1y emaveupavion g apyikiic abnang n omoia katéatnoe avaykaia ) Bepaneia
Kdtaypa 0otol katd T Otdpkela i petd and T Bepaneia

Movog, evoxhioeig i duoaioBnoia Adyw g napovoiag e oUoKEg

YOvopoio dlapepiopatog

Yvopopo alvBeTou meployikoy dAyoug

Emmoké emoulwong Tpadpatog

Tpavyatiopd o vyt dkpa, yhoutodg 1 kepahr Adyw TomoBétnang Katd T dlapKela TG XelpoupyIkig enéupaong
Tpavpatiopde Ayw aMaywv oTdong Katd T dldpkela peteyxelpntikic Bepaneiag

Xahapwon, kapyn, Bpavdon 1 petaTomon Twv eJQUTEVPATOY

Avtibpdaelg oe Eéva owpata Aoyw eLOUTENOILWY OUOKEVWY

EK véou yelpoupyIkr enépBaon yia T avtikatotaon evog e§aptiuatog 1 oAokAnpng e dlapdpewong fiAou
YupBavta mou mpokahoOvTal amo eyyeveic KivoivouC aTn yoprynon avaiaBnaiag kat ot xelpoupyiki eméupaon

MAHPO®OPIEZ AZQAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAZ (Angikovion Mayvntikoi Zuvtovicpou)
To FITBONE eivat un aopahéc katd Ty ékBeon oe payvnikr aktivoBolia.
Na dlatnpeital flakpid amé Ta e¢eTaoTrpla He XpRon payvnTikol Topoypdpov.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXZHE THX IYXKEYHX
ANAMENOMENO KAINIKO OOEAOX
AKPIBEIA

Mpootacia yahakou 0To0 e eAAxI0Ta EneppaTikG opyava

Opyava ayedlaopiéva oyt p6vo yia empnkuvan ald katyia Bextiotn eubuypdupion dkpwy

A&lohéynan aopaholc uBuypapiong kai TomoBetnong Préwv aoedAiong (e elkovikd (BoKipaoTiko) ko

OOEAHTIATON XEIPOYPIO
Y10BepdTnTa, HikpdTepn mBavotnTa 00TOU 0€ AVATTUEN
E\dy(ota enepBatik, mpoaépel aogahela kal akpiBela dtav xpnotpomoteftal fie Sleupuvrpec yia 810pBwan Mapapdpewong

OOEAHTIATON AZOENH
Ytafepotnta
MBavoc petwpévog kivouvog mpodwpng Mipwong
2OV Pnon 0otol
EAdylota emepBatikn, Ayotepec ouég, Aydtepec mBavatntec umohetppdtwv ae GpBpwon/tpavyia

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOYH THY X YYKEYHZ

EOAPMOTH
Aev anarteitat umepBoAikr Sleupuvon kal enopévi N dladikacia mpoopépel auvTripnon 00Tl
To 0076 OleupOveTal yia va egappdlel axpiBue 0To eUeUTEVpa (0Tadakog devpuvrpac)

[2XYZ
AGiomotn mapoy 1oxuog anevbeiag atov o
YgnAv dvapn didraong aveEaptitwe peyéBoug nhou
Xwpic meptopiopole pahakov 10Tol
Xoprynon toy0o¢ atov Ao e [Ikpo GopnTO ZeT EAéyyou
70 €0WTEPIKO TOU 2T éyxou Fitbone dev mepiéxovtal dayvijtec.

OOEAHTIATON XEIPOYPTO
« loyvpr} d0vapn diataong 1200N, avegaptrtwe peyéBoug Ahou
Aiémotn mapoyr 1oyog amevBeiag otov fiko.
0 6¢ktng TomoBeteitar umodopla, €aopahiCovtag oAy kaki xoprynon evépyelac, aveSapTritwg Twv HlaoTdoewv Tou aoBevou.
Aev amarteftat umepBohikn diebpuvon, dteukohlvetat n akpiBric dedpuvan kat TonoBémon Tou euguTelatog yla eubuypdppon dkpou
To 0010 dleupOveral yia va eappoel akpiBwe 0To EQUTELa
Ehagptd, €0K0An 0TOV XEIPIOHO Kal TN HETAPOPE OUGKEUT).
270 €0WTEPIKO TOU 2€T eNéyyou Fitbone dev mepiéyovtal payviTec,
Aev eivar duvarr n emmpooBetn didraon
Eivau buvat n mpaypatonoinan ypryopng didtaong fj avaipeang
Adlohéynan aopaholc euBuypdppiong kai TomoBemong BLéwv ao@aMang e elkoviko (G0KIUAOTIKG) A0 Y TV El0aywYr TOU TENKOU EUQUTEVHATOG
Emhoyr) fhou 9mm
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OOEAHTIATON AZOENH
« EOkoAn xprion/tpopodooia tou iAou
Ehaopid, €0koAn aTOV XEIPIOUO Kal TN PETAQOPA OUGKELR, XwpPdel OTOV XapTOQUAAKA.
Ok mpog Tov yprioTn
70 €0WTEPIKO TOU 2T eNéyxou Fitbone dev mepiéxovtal Layvijtec.
Aev eivat duvarr n emmpooBetn didraon
KaBodnyoupevn dladikaoia
AtaBeotpotna nhou Imm kat Ahwv TAA miou evdeikvovtat yia evihikeg KAl maidiatpikoig aoBeveiq (>12 ewv)

TYNAEIMOZX XTHN NMEPIAHWH THE AXQAAEIAT KAI TON KAINIKQN ENIAOXEQN
Aut eivat n TomoBeoia T MAKE etd v évapén e Eupwnaikn Bdong Aedopévwy yia latpoteyvohoyikd Mpoaiovta/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baowké UDI-DI
Juotnua FITBONETAA 805050436ImpActive328AJY
YM0AQPIOX YTOAOXEAY ENEPTEIAY FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
ENAOMYEAIKOY HAOX. ENIMHKYNZHY. FITBONE TAA yia try kviun 8050504361 enTib3ACTIP
ENAOMYEAIKOY HAOZ. ENIMHKYNZHY. FITBONE TAA yia To pnpiaio 0oto 805050436l enFem3ACTDE
YET EAETXOY FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
YETEAETXOY ZYMNTY=HY FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Eidiké¢ mAinpogopie yia T ouckeun

Aemtopepeic minpogopieg oxeTikd e v mhoyr Twv KaTAMnAWY ELOUTEDATWY, ECAPTNHATWY KAl GUVAPWY OUOKELWY, audmephapBavopévwv Twv BIAION KAEIAQMATOY. FITBONE, dtatiBevtar otig e1dikég
Xeipoupyikéc Teyvikég FITBONE: Avtiotpogn gappioyr pnplaiou ootod FITBONE TAA, avtiotpogn agaipeon pnpiaiou ootod FITBONE TAA, 0pBddpoun egappioyr pnplaiou ootod FITBONE TAA, opBddpopn
agaipeon pnptaiou ootol FITBONETAA, egappoyn kviung FITBONE TAA kai agaipeon kvijpng FITBONE TAA.

KINAYNOI ANO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHZ NOY MPOBAEMETAI «<MONO A MIA XPHZH»

Epgutevoipn cuokevi®

H epgutetolun ovokeury «MIAZ XPHZHZ» ¢ Orthofix avayvwpietat iéow Tou aupBolov « & » Tiou avagépetal oty €TIKETa Tou mpoidvtog 1 mou emonpaivetat oti¢ «0dnyiec Xpriong» mou mapéyoval e
Ta mpoiovta. H emavaypnotiomoinon g epoutebolung ouokens «MIAY XPHYHZ» dev pmopei va eyyunBel Ti¢ apyikéq UnXavikég Kat Aeltoupyikeg emooelc, BETovtag o€ kivduvo TV anmoTeNeopaTkoTTa Twv
TIPOTOVTWV KAl E10GYOVTaC KIVOUVOUC yia T Lyeia Twv aoBevav.

(*) Epgutebaiun cuokeun: Eygutedolun ovakevr Bewpeitar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepikr el0aywyn 0To avBpWMIV 0OHA HEW XEPOUPYIKNC EMENBAONG Kal TIOKETal va apaeivel oTn
B¢on TG Letd Ty eméppaon yia 30 nuépeg ToUAGYIOTOV.

Mn epguteboipn cuokeun

H un epoutevotun ovokeur «MIAY XPHEH2» g Orthofix avayvwpiCetat péow tov cupBohou « & » mou avagépetal aTny €TIKETa 1) Tov emonpaivetar otic «0dnyieq Xpriong» mou mapeyovtal e Ta mpoiovia.
H enavaypnotonoinon e un epeutebotung ovokeung «MIAZ XPHIHY» dev pmopei va eyyunBel TI apyIkég JYavikég kat Aertoupyikeg emoooelc, Bétovtag o€ Kivouvo TV amoTENEOATIKOTTA TwV TPOIOVTWY
Kall €10dyovTag KIvoOvoug yia T uyeia Twv aoBevav.

ANOZTEIPOMENA KAI MH AMIOZTEIPQMENA MPOIONTA
Ot ovokevée Orthofix mapéyovtat wg AMOXTEIPOMENEY i MH AMOXTEIPOMENEY. kat gépovv Ty avtiotoryn etiketa. 2y mepimtwon AMOZTEIPOMENON mpoioviwy, ol evéeielc Twv mpatoviwy otny
QMOOTEIPWIEVN CUOKEVADIa AEITOUPYOLY WG aMOEIKTIKG amooTeipwong. H akepaidtnta, n anooteipwon Kai n Aeroupyia Tov mpoiovrog e§aapahiCovtat Hovo oTny Mepimtwon Katd v omoia 1) ouokeuaoia dev
éxetumootel (nuiéc. My ypnatpomolroete eqv n ouokevaoia éxet mapaplaotei, avorytel katd Aabog 1y v omotodnote e§dptna ewpeital ehattwpatikd i 61t éxet umootel BABN 1 UomTo yia omotovdroTe GAo
\oyo. Ta mpoidvra mou mapéyovtal MH ANOZ TEIPOMENA mpémetva kaBaplatoly, va amohupavBodv katva anoatelpwBoly mpwy amé T xpron, 00i@wva e TI¢ dladKaateg ou avagépoval oTiC TAapakdTw odnyiec.

NEPIOPIXMOX, META®OPA KAI AlIOPPIYH
Tnpeite T MPWTOKOAAG TOU VOGOKOLEIOU KATa TV XEIPIopo PoAUOEVWY Kal Blohoyikd emkivouvwv uNikav. H petayeipion, n ouloyi, 1 LETapopd Kat n améppuyn Twv XpnoIHONOINUEVWY GUOKEVWY TIpETel
va ehéyyovrat e akpiBeta, wote va ehayiotomolodvtal ol mBavoi kivouvol yia Tov acBevr, T0 MPOSWITIKO kat KdBe Xwpo TN uyelovopikiic povadac. Na anpeiwbel ot o et ehéyxou FITBONE dev mpénel va
anoppimetal, aMd va emotpégetat ot Orthofix etd v ohokhipwon ¢ Bepameiac.
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OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI ENANEMEZEPTAZIAZ

Na ta emavaypnotpomotovpeva epyaleia FITBONE mou avagépovtal 6Tov mapakdtw mivaka, Yproipomoujote Tic 0dnyiec emeepyaciac ka emavenefepyaaiag mov
mepypdgpovrai oo yypago PQRMD.

. Meptypagn . Meptypagn . Meptypagrn
e€aptuatog eCaptuatog eSaptuatog
60001028 FITBONE CONE (13 60001623 FITBONE AOKIMASTIKO TAA1380-F-245 60001023 SOAHNAY FITBONE T12/08-L
60001029 FITBONE CONE (13+ 60001854 FITBONE AOKIMASTIKO TAA0960-F-220 60001024 SOAHNAS FITBONE T12/11-XL
60001030 FITBONE CONE (13++ 60001855 FITBONE AOKIMASTIKO TAA0960-T-220 60001025 SOAHNAS FITBONE T12/10-XL
60001031 FITBONE CONE (12 60001925 FITBONE AOKIMASTIKO TAAO940-F-200 60001026 SOAHNAS FITBONE T12/09-XL
60001032 FITBONE CONE (11 60001927 FITBONE AOKIMASTIKO TAA0940-T-200 60001027 SOAHNAZ FITBONE T12/08-XL
60001060 FITBONE CONE (15 60000576 KATZABIAI FITBONE SW3,5 60001044 SOAHNAS FITBONE T14/13-S
60001061 FITBONE CONE C15+ 60000406 AYAOOOPO KATSABIAI FITBONE SW3,5 60001045 SOAHNAS FITBONE T13/12-5
60001062 FITBONE CONE (15++ 60000218 SYTKPATHTHPAS XQPOY FITBONE TAA 60001046 SOAHNAS FITBONET12/11-5
60001063 FITBONE CONE (14 60001439 SYSKEYH STOXEYSHS FITBONE 45°/90° 60001047 SOAHNAS FITBONE T12/10-5
60001838 ONISAOETITONATIAIKOS KONOS FITBONE 60000403 TPOKAP FITBONE AIAMETPOY D4.5MM 60001048 SOAHNAS FITBONE T12/09-5
CONE (13 RETROPATELLAR 60000405 TPOKAP ME AABHT FITBONE AIAMETPOY 60001049 SOAHNAY FITBONE T12/08-5
60000408 METPHTHE BABOY. FITBONE D4.5MM 60001050 SOAHNAS. FITBONE T16/15-M
60000400 MANIKI TPYNANIOY FITBONE AIAMETPOY 60001014 SOAHNAS FITBONE T14/13-M 60001051 SOAHNAY FITBONE T15/14-M
D4.5MM 60001015 SOAHNAS. FITBONE T13-12-M 60001052 SOAHNAS FITBONE T16/15-L
60000402 MANIKI TPYTIANIOY FITBONE AIAMETPOY 60001016 SOAHNA FITBONE T12/11-M 60001053 SOAHNAS FITBONE T15/14-L
D&MM 60001017 SOAHNAS FITBONET12/10-M 60001054 SOAHNAS FITBONE T14/13-L
60000822 FITBONE AOKIMAZTIKO TAAT180-F-245 60001018 SOAHNAX. FITBONE T12/09-M 60001055 SOAHNAZ. FITBONE T13/12-L
60000832 FITBONE AOKIMARTIKOTAAT160-T-225 60001019 SQOAHNAY. FITBONE T12/08- M 60001056 SOAHNAY. FITBONE T16/15-XL
60001139 FITBONE AOKIMAZTIKO TAAT160-F-225 60001020 SOAHNAS FITBONE T12/11- 60001057 SOAHNAY. FITBONE T15/14-XL
60001244 FITBONE AOKIMAZTIKO TAAT140-T-205 60001021 SOAHNAS HTBONEHZHO-L 60001058 SOAHNAS FITBONE T14/13-XL
60001248 FITBONE AOKIMAZTIKO TAAT140-F-205 60001022 SOAHNAS. FITBONE T12/09-L 60001059 SOAHNAS. FITBONE T13/12-XL

60001495 FITBONE AOKIMATIKO TAA1180-T-245

la 6Aa ta dMa emavaypnoiponotovpeva epyaleia FITBONE kat tic BIBAEE KAEIAQMATOX FITBONE akolouBrote tic 0dnyiec eme€epyaciag ka emaveneepyaciac mov
meplypdpoval mapakdtw Kat 0to éyypawo PQFBR.

Otmapovoeg 0dnyie emaveneéepyaoiag ouvtaxBnkav oupewva e To mpotumo IS0 17664 kai eykpibnkav and v Orthofix aipewva e Ta diebvi mpotuma. To voanheutikd ibpupa ogeilel va diaogaliCel otin
emavenegepyaoia mpayLatonoleftal GULEWYa e TIC TapeyoLeveC odnyiec.

Mpozidonotoeig

« HOrthofix ouviiwg dev kaBopiCel Tov péyiato apiBo yprioew yia TIC enavaypnoluonoloUieves 1aTPIKEG OUOKEVES. H wpeNiun didpkela (wh¢ auTav Twv 6UoKEVWY e¢apTdtar amé MoMoUg apdyovreg,
oupmepthapBavopévng TG HeBodou kat e didpkelag kabe xprong kat e petayeiptong petadl Twv xproewy. H mpoaekTikr embewpnan kat ny dokiyr Aeroupyiag T ouokevric mpv amd T xprion lvatn
kahUTepn LeBodog yia va PoodIopIOTEL v ia GUOKELR €Kl GTAOEL 0T0 TENG TG WOEMUNG didpkelag (wrg TG
Aoyw TG ouvexolq yprang Toug, Ta epyaheia umdkelvtal oe uotkr @Bopd kat {nuiég mou opehovat atn XpRon, ot omoieg evoexeTal va emnpeaoouy T AEN e weENLNG didpkelag (wrg Tov mPaTovTog,
Ta onpddia nuiag kat @Bopdg mephapBavouy, petacy alawv, Ta e§hc: AldBpwon (Sn. okoupid, didtpnon), amoypwpatiopdc, Badiec ypat(ouviés, amoghoiwon, ydapoaiuata kai pwypés. Ta epyaheia mov
dev heroupyolv 0waTd r eival ehattwpiatikd kai umepBoikd eBappéva, kaBug kaita epyaheia e pn avayvwplolyn oAHavon, apiBuolg tepwv mou eivat eNmeic 1 éxouv apaipebei (pBapel) dev emmpémetal
Va ypnotpomolodvTal kat mpémeL va amoppimtovtal kat va aviikabiotaviat.
H d1aBpwon elvar Lia poper kataotpoerc 1y @Bopag mou Lmopei va mpokAnBel wg amotéheapia YUKy avTidpaoewy, 6mwe:
- Kateotpappéveg emoavelakég dopeg
- OUemmwoelg Twv bypwv ToU avBpWIVOU 0WHATOG O€ TIEPTTWON TIAPATETAEVNG ENAQNC e Ta epyaleia
- HunepBohikr dpaon opiopévav diahupdtwy: Guatooyikag opdc, dlalipara lwdiou, YAwplo f 1oxupdTepa ogéa, ahkaikd dlahopata kar akatdMnAa xpnotpomolodpeva anoAupavtika
- Avemapkric moidTnTa vepou katd Tov KaBapiopo, Ty anoAdpavan, Ty anootelpwon e xpRon athol f TV EKmuan Twv epyaheiwy, TLy. Aoyw e xprong dlafpwpévwy swhivwy vepol, TG dleioduong

0KOUPLAG, HETANNIKGY OWHATISIwY 1) pOMwY 0TOUC AMOOTEIPWTEC ATHOD KT,
- Edv aynuariotei akoupld, pmopei va petagepBei oe aMa epyaheia. Befaiwbeite ot amogelyetal n emagn, ) omoia eival moAd emkivouvn katd T dlpKeLa TG amooTeipwong.
- Hyuntpnon twv 0dnylwv yia Tig GUYKEVTPWOEL Kal TI Beprokpacieg mou 0piCel 0 kaTaoKeuaoTr¢ Tou amoAUPAVTIKOU: € TEPITWOon onUavTIKG UMépBaoNG TwV OUYKEKPILEVWY OUYKEVTPWOEWV Kal
Beppokpaatay, evoéyetat va mpokhnBel anoypwpatiopd f/kat didppwan oe oplopeva uhika.

- Auto pmopei va oupBel, emiong, o€ mepimwon avemapkoig Ekmuong Twv epyaheiwy (1etd Tov KaBapiopd A Ty amobpavo.
0 e€omhiopidg, ot xpriatec, Ta kabaploTika mpoidvra kat ot dladikaoiec oupBaMouy oty anoTeheopaTikoTTa TG emeepyaoiac. To KAWIKO (pupia pémeL va eyyudTal Ty aoeAheld Kal T AmoTENEGATIKOTNTA
Twv otadiov e emeypievng Bepameiac.
Katd ) didpkela Tou kaBapiapov, mpémet va ehéyyete mpooeTikd moto kaBaploTik pmopet va ypnoatpomoindei kat Le mota Lebodo. Ba mpenel va npefte Tic amartroelc apaioong Kat epappoyrc.
Otav xelpiCeote pohuopiéva iy Suvnikd pohuopéva VAKG, epyaheia kat TpoiovTa mpEmeL va popdte KatdMnAo mpooTateuTiko eSonAioo.
[pog dlaopdhion e kaTaMnANG HETAPOPAS Twv anooTelpwpiéviy epyaleiwy, T anooTelpwévo doyelo, To kamdki kat o évBetog diokog mpémel va kaBapiCovtal, va anoAupaivoval Kat va anootelpwvovtal adela.
Ot Bidec aopahiong (epguredpara) dev mpénmet va kabapiCovrar kat va amohupaivovar padi jie Ta epyaheia.
To péytoto Bapog evog TomoBetnuévou €vbeTou diokou katd Ty amoaTeipwon mpénel va ivat < 10kg.
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IHMEIO XPHZHX
lpénel va yivetat mpokatapkTikos kaBaplopog kat 0Téyvwpa Twv epyaheiwy eviog 30 AeT@v JETd T Xprion TOUG yid TNV eaXLOTONOinan ToU KIVAUVOU 0TEYVOUATOG TwV UTOAEIUATWY TIpWy amd Tov kaBaplopd kal
OLVEHC TV anouyr avenavopBwng (nuide,

MEPIOPIZMOX KAl METAQOPA

Yuviotdral Ta pohuopéva epyaleia va kahomrovtal Katd T Hetagopd yia va ehayiotomolital o kivduvog empdAvvang. OAa Ta xpnotpomolnéva yelpoupyika epyaheta mpénmel va Bewpolvtal oAuopéva.

Tnpeite Ta MPWTOKOAA TOU VOOOKOLEIO KATA TOV YELpIOpO HoAuaévwv Kat Blohoyikd emkivuvay UNIK@v. O yelplopiog, n ouMoyr Kat n LeTapopa Twv ypnalpomolnuévwy epyaleiwv Ba mpémetva mpaypatomoleftal
i€ QUOTN PG ENeyXOLEVO TPOTIO Yia TV EhayLaTomoinon Twv mMBavwy KIvaUVwY yia Toug aaBeveic, To MpoowTKO Kal kabe Xt po Tou voonAeuTikoU 1dpOpaTOC.

MPOETOIMAZIATIATON KAGAPIZIMO
Ta epyahela e anoommpeva pépn mpenet va anoouvappoloyobvtal. O umedBuvog mpémel va éxet ekmaideuTel katdMnAa yia v amoouvappohéynon 1 T ouvappohdynon. fa auyKepiLevee odnyeg oxeTikA e Ta
emnpealopeva opyava, avatpéste oto POFBR.

MpokatapKTikog Kadapiopog
10 TOV TPOOEKTIKO TIPOKATAPKTIKG Kabaplapd Twv epyaheiwy, ipémel va kaBaplotoly ae AouTpd LMEPHXWY Kal 0Tn GUVEXEL va kaBaploTodv e To yépL.
Aoutpo umeprywv pe neodisher MediZym 0.5% (v/v) kat pahako, mootuo vepo
Mpw an6 v TonoBétnon evog epyakeiov aTo AouTpd UMEPTXWY, TPEMEL Va AMoPaKPOVETE TUXOV GWHATIKA LyPG amd Ta epyaleia [e amoppoeTIKG XapTi YwpiC xvoudl.
Katd v TomoBémon amoguyeTe Tov axNUaTIOHO GUOANGWY 0TV EMOAVEL KAl AKOUGTIK®Y OKIGV.
Katd v mjpwan tou houtpo umeprywy, BeBaiwbeite 611 dev eivat duvatr n alyKkpouon petag epyaheiwv.
KaBapiopog Twv epyaheiwv e umeprixoug (10 hemtd, 35kHz, Bepuokpaoia vepoh <40°C)
~eMNOVETE Ta epyaNela kAT amo TpeYoULEVO Vepo
BeBaiwBeite 011 éxeTe agaipéoel kae oparr EmMpOAVTIKY ouaia e
- lahakég vaov Bovptoeg
- pahakeg 0TPoyYUAEG vaov BolpToeg
H eowTepikr| OLLETOOC 1 0L omég Mpémel va KadapiCovtal e e1dIkéC yia 1o UNIKG aTpoyyuléc Bolptoeg Kai va emhévovtal Kahd TOUAGXIOTOV TPEIC POPEC Yia TOUNGYIOTOV éval AeTTo Kat va Eemévovtal
TOUNGYL0TOV TIéVTE POPEC (1€ TOUNGYI0TOV i obptyya piag xorong twv 10ml.

A MoAig ohokAnpwBei To ripa Tov mpokatapkTikol kabBapiopov, Ta epyaleia mpémel mdvta va umoBahlovTal o€ autopatomomnpévo kadapiopé kat amoAdpavor.
A H akepatdtnTa Twv epyaleinv mpémel va eENEyXETat mpIv Kal PETa Tov KaBaplopd Kal Ty amoAupavon.
KAGAPIZMOX

levikég mapatnprioelg
0 kaBapiopdg cuvioTdTal va TIpayaToToLE(Tal Le éva 0woTd eykaTeaTnuévo, katdMnho pnydvnua muoeng kat anoAdpaveng mou ouvTnpeital TaKTIKA, eomhiapévo e povadeg yxuoewy, kahdbia kat évbeta.
H emkbpwon o0p@wva e To mpotumo EN 150 15883-1/150 15883-1 npayatomoirBnke éow ypriong Tou pnxavratog mueng kat amoAipavong Miele PG 8535.
Ye mepimwon amokAioewv and T dladikaoia mou meptypdpeTal €0, mpémel va ypnatponololvTal loodovagia kaBaploTika mpoiovta kat pia dladikasta emkupwiévn amd Tov Tehikd Xpnotn. AlagopeTikd,
Lnopet va odnynoet o€ peiwon g dldpkelag (wrg Twv epyareiwv kai Twv PLdwv aogakiong, kati mou Ba anotehotoe euBovn Tou voaokopEiov.
Mpénmet va TpolvTal oL 0dnyiec AerToupyiag mou TapéxovTal anod Tov KATaoKevaoTr Twv {nxavnudTwy kaBapiopol Kat Twv KaBaploTIK®V PoioVTwY.

Avtopatomoinpévoc KaBapiopog Kat amoAvpavon
Y Opgwva e Tig odnyiec Aeroupyiac, Ta epyaheia elodyovtat oo pnydvna mAong Kt anoAupavang L éva kapotodkikabapiopou (m.y. Miele E450/169545003D). Ta epyaheia nou pmopotvva amoouvapoloyndoly
TIpEmeL va anoouvappoloyobval mpw Tov kabaptopo. Metpntic BaBoug yia mepiBAnpata (60000408) Ot swAnviokol mpEmel val uVOE0VTal e TI GUVOEDEIC EKMAUONG (LY. AKPOPUGIO EYXUTHPA) TOU LN)AVALATOC
nAOONG kat amoAbpavon.
[l va popTwoeTe Toug diokoug TomoBeTroTe Ta epyaheia aToug e1dIkoUE Bpayioved, GUIPWVA L€ TIC ONHAVTELS TTOU £fval 0paTéq aTny KATw MAEVE Tou KaAULATOE Tou diokou.

AmogUyete v enaen petacy Twv epyaheiwv katd T didpkela g dadikaatag muang.

ApaipéoTe Ta MAULEVa QVTIKERIEVa ajiéow HETd To TG Tou poypdppatog mueng mpog anoguyr AlaBpwong Adyw e akoupidg mou dnpioupyeitat amd Ty bypacta dnpioupyettal amé Ty umoAeimopievn bypaoia.
H d1aikaota mou cuviotdrar amd Ty Orthofix Srl mpoopidetar yia Tig akdhovBec [eBodouc kabapiapol kal amoAlpavon;
Juokeur kaBaptopou kat amohopavong: PG 8535, Miele
Mpoypapia kabaplopiol:
a)  MMpoxatapkrikr ékmhuon e pahako, mootuo vepd otoug <10°Cyia 2 Aemta

b)  KaBapiopoc pe Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v) (*) atoug 55°C yia 10 hemtd
o Exmhon | e amoviopévo vepo atoug < 10°Cyia 1 Aemto

d)  ESovdetépwan (*) pe Neodisher Z0.1% (v/v) otoug <10°Cyia 2 hemtd

e)  Ekmon Il e amoviopévo vepd otoug <10°Cyia T Aento

f) Beppikn amohopavon otoug 93°C yia 5 Aemtd r) éwg otou emmeuyBei T A° >3000.
g)  2téywpa otoug 100°C yia 25 hemtd

(*) Anapaitnto iévo yia 1yupd aAkahikd kaBapiaTikd, Ta omoia Guaw mpénet va éyovy enfong T pH <12

Metd Ty ohokAqpwon Tou TPoyPAULATOC, TIPEMEL va ekpopTwBel To pnydvnua kat va eheyyBolv Ta tatpikd mipoidvta. Eav ouveyiCouv va umapxouv HoAUOaTIKG UMoAeipaTa oTa epyalela, ot OUOKEUEC
e§akohovBoLy va mapoualalouy umoAeijipata Hohvvang, pémetva umoBAnBobv ek véou otn dladikaoia kaBapiapo oTo pnydviua.

Aoyw Twv 1810TATWY WG TIPOC TN Sopr, Ta UMKG Kal TN AerToupyia, MPOKELTaL YL LATPIKA TPOIOVTA IOU avjKOY 0TNY KATnyopia Kpiotpou kivouvou A kat B a0pgwva pe Tig 6u0TdoELS
Tou IvotttouTou Robert Koch Institute (RKI), To omoio amotehei kat Tov Adyo mou ) emeepyacia Toug mpémel va yiveTat Hovo e To pnydvnpa.
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A H akepatdTa Twv epyaheiwv mpémet va eNéyxetat petd To mpoypappa kabapiopoo.

LYNTHPHXH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

Mpw a6 kdBe anooteipwon f xprion, Tpémet va ekéyetat n kaBapidtnTa, axkepaidTnTa kat wotr Aeroupyia oAwv Twv e§apTnHATWY Tou amoBeépatog epyaheiny kat 0Aeg ot Bidec aopaNiong.
Katd v otk emBewpnon, mpénet va egetalovat umd Kaho GwTopd [e HeyeBuvTi eako, edv umdpyel, oha Ta epyaheia yia onpeia empuoluvong, S1aBpwonG Kat UMoAEIPATY.
Edv OlamotwBel and tny omtikr emBewpnon 0T Ta epyakeia dev eouv kaBaploTel owotd, mpémet va kabaplotolv kat va amoAvpavBoov ek véou.
Aev emrpémeTal n xprion epyaheiwv mou éyouv umooTei BAABN kat mpénel va mapayyélvovtal kavoopla amd Ty Orthofix Srl yia avtikatdotaon.

IYIKEYAZIA

Ta anoouvappooynpéva epyaheia mpémet va enavaouvappoloyolvial and exmadeupévo mpoawmiko. Na t dladikaoia ouvappohdynong: avatpéte oty evotnta «TPOETOIMAXIA TIA TON KAGAPIXMO»

napandve. Metd Ty emBewpnon kat T dokipn Aerroupyiac, Ta oteyvd epyaleia TomoBetolvtar otov dioko kai ot Bide¢ aopdhiong Tomobetolvial oTo Koutt BOwV. Mpog amoguyr T EMuOALVONG HeTd T

anooteipwan, n Orthofix ouvioTd T Xpron evog and Ta MapakdTw oUoTAUATA CUOKEVAOIa;

) Meprdhypa abpewva pe o mpotumo EN ISO 11607, kataMnho yia amooTeipwon e aTjé Kat yia Ty mpoaTacia Twv ouaKevaoHevwy epyaheinv 1 diokwv amd nxavikée BAaBec. H Orthofix auviotd T yprion
imhou meptTuliypaTog mou anoTeheftal amd pin veavTO LPaca TPIWV EANAGUATWY amd [N VPavTd TOAUTPOMUAEVIO Kal Tyuévo oAumpomuAévio (SMS). To meprtohypa mpémel va ival apketd avBekTiko
WOTe va ouykpatel ouokeueg péypt 10kg. 21ic HIA, mpémetva xpnatponoteftat éva meprtohiypa amooTeipwon eykekpipévo amé Tov FDA kat o0ppwva He tampétuma ANSI/AAMI ST79. Sty Evpwnn, umoped
va ypnotyomolnBei éva mepttiNypa amooTeipwong aupewva e To mpotumo EN 868-2. AmwoTe To meprtuhiypia yia va dniioupyrioeTe éva anooTeipwiévo GUOTNHA GPAYNC, GULPWYA e TNV EMKUPWUEVN
dladikaoia tou mpotbmou IS0 11607-2.

b)  Xkhnpd doyeia anooteipwong (6mwg Ta akAnpd doxeia amoateipwang e oepdg Aesculap JK). 2tnv Eupwmn, unopei va ypnatponoindei éva doyeio mou oupewvei e To mpdtuno EN 868-8. My Tomobeteite
emnpooBeta ovotrpata 1y epyaheia oto 1o doxeio amooteipwan.

Kabe amootelpwyiévn ouokevaoia gpayng mou Oev éxel emkupwdel amd Ty Orthofix, Tpémel va emKupWVETal A6 TO HeLOVWHEVO VOOOKOELAKO {6puia, GUHGWVa e TI 0dnyie¢ Tou kataokevaotr. Otav 1 yprion
Tou €6omhiapol kat ot dladikaoiec Sagépovy and autd mov exouv emkupwbet and Ty Orthofix, To voookopelakd idpupia mpénet va dlaopahiCel 6TLn oTelpdTNTa Uopei va enteuyBel e MapaUETPOUS EMKUPWHEVES
an6 v Orthofix. Mny tomoBeteite emmpooeta ouotriuata i epyakeia otov dioko amooteipwang. Mpémel va onpelwbel 6T n oTePOTNTA dev elvat eyyuniiévn v o diokog amooTeipwong éxet umepeoptwhel. To
0uvohiko Bdpog Tou Tuhiypévou diakou epyaleiwv dev mpénet va umeppaivel ta 10kg.

ANOZTEIPQZH

JVIOTATal amooTElpwon He aTuo aupewva pe Tampdtuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anootelpwon aéplou midopatog, ) anoateipwon e §npry BepuoTnTa kai n anoateipwon e 0éeidio Tou aiBuleviov
MPEMEI NA amogetyovrar, kabag dev éxouv eykpiBei yia Ta tatpikd mpatovta FITBONE. Xpnaiomoirote évav eykekpiiiévo anoatelpwy atiol mou el umoBAndel oTic amapaitntes dladikaoies ouvtripnong Kat
BaBovopnong. Ma va elvat amoteheopatiki n dladikaoa, amarteital n katdMnAn motétnta atpol. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBaete Toug iokoug katd T amooTeipwon. ATOOTEIPWVETE O
autokavato KAiBavo atpou, xpnalpomolvac kukAo khapatikic mpoepyaciag kevol r Kukho BapuTnTac, GULeWVa e ToV MapakdTw mivaka:

TUmog amooTEIPWTH aTHOU Baputnta Npoepyacia kevod Mpoepyacia kevod Npoepyacia kevoy
2NHEIWOELG Aev mpoopidetat yia yprion oty EE - AevmpoopiCetatyia xprion otic HMA KatevBuvtiplec ypappéc tov OY
Ehayion Beppokpaoia ékbeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
EAdytotog xpovoc ékBeang 15 \emta 4 \emta 3 \emtd 18 \emtd
Xpovog oTeyvwpaTog 30 \emtd 30 \emtd 30 hemtd 30 Nemtd
ApBéc moAuwv M 4 4 4

H Orthofix ouviota méva T xprion evoc KUkhou mpoepyaciag kevol yia tny anooteipwan e ato. O kikhog Baputntag emkupwhnke, al\d mpoteivetat ovo otav dev unapyouv aheg emhoyec. O kikhog Baputntag
€MKUPWBNKE UOVO Yl T TEPITUNYLATA KAt 6X1 yla amooTelpwon o€ AKapmta Ooyeld.

AMOOHKEYZH
Metd v amooteipwon, Ta Tukiypéva 1aTpikd mpoidvta Ba mpémel va amobnkeloval o Xwpo e meploplagiévn TpoaBaon.
0 auykexpipévoc xmpog Ba mpémel va kel kahd eagpIOopO Kat va POOQEPEL Enapki mpoaTaaia amd okévn, uypaoia, éviopa, mapdarta kat akpaieg Beppokpaec.

A Mpv am6 v amoBrikeuon Twv mpoiovTwy, MPEMel va Ta apnoeTe va emavé\Bouy og Bepplokpacia dwpatiov petd Ty amooteipwon.

A Mpw amd o votypa, To amooTelpwpEVo mepLToAypa mpémel va geTaleTat oyohaoTikd yia Tuxov @Bopég kat va eNéyyetal n nuepopunvia Agéng.

AHAQXIH ANOMOIHIHY EYOYNHE

Ot mapamdve odnyies €ouv eykpiBei and v Orthofix St yia Ty apyiki TpoeToipaoia piag GUOKEVAG yia TV MPWTN KNVIK XoRon 1 yia TV enavenesepyasia Twv ouakeuwy moManhav xproewv Tiplv amo
v enavaypnolpomoinon. Anotehet euBovn Tou atépou mov eivar unelBuvo yia Ty enavenegepyacia va dlaopailel ot e v emavenecepyaoia, n omoia mpaypatonolefal e T xpron Tou eomhiopiol, Twv
UNK@V Ka1 ToU TIPOOWIKOU TwV EYKATA0TAGEWY apYIKIG MPOETolUaoiac/ enavemeepyaaiag, emtuyxavertat to embupnto anotéheopa. fa autov T akomo ovvrBwg anartefta enakiBeuon kat mpoypapuatiopevn
napakohoubnan e dtadikaoiac. Ot ladikaaiec kabapiapol, amoAbpavang Kai anooTeipwong mpémet va kataypdeovtal enapkwg. Omoladrmote mapékkion amd Tig mapexopeves odnyieg mpémel va alohoyettal
0WOTG WG TIPOC TIC EMITTWOELC TNV AMIOTENEOHATIKOTNTA KAt TIG TMBAVES ApVNTIKES GUVEMELES KAl TPEMEL, EMion, val Kataypaetal KataMAhwg.
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MAHPO®OPIEZ TIATON AZOENH

NPOXOETEX NAHPOOOPIEX

0 enayyehartiag vyeiag mpémel va evniepwoel Tov aaBevr) 0Tt N LTPIKT OuaKevr dev avamapdyel éva QUAIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpémeL val Tou UodelkvOEL TNV 0pBr} ouumeppopd Mou mEmel va axohouBroel
LeTa T epgiteuon. 0 aobevig mpémet va unv ankwoel mpdwpa umepBoAkd BApog, va Letapépel optia kat va emooBel oe eviovn owpatikr dpaoctnpdtna. O enayyehuatiag uyeiag Ba mpénel va evnuepwoel
0V A00¢evr OXETIKA € TOUG YVwaToUg 1 mBavolq meplopiapiolg and ékBean oe euhdyws mpoPAEILie eEwTePIKES EmbPATeIC I mepIBANOVTIKEG KaTaOTAOEI Kal UTOBAMOVTAS TOV 0€ GUYKEKPILEVE OlayVWOTIKEC
¢pevvec, aglohdynon 1y Bepaneutikiy aywyr petd Ty epeitevon. O enayyehpatiag vyeiag Ba mpénel va evnpepwagl Tov aoBevr OYETIKA [e TV avéykn MEPLOBIKAC LaTPIKG apakoholBnong kat evoexopevng
agaipeong Tov Latpotexvoloykod mpoiovtog oto péov. O emayyehartiag uyeiac Ba mpénel va mpogidomolel Tov aoBev yia TOUC XEIPOUPYIKOUC KAl UTTOAEIMOUEVOUC KIVOUVOUG Kal Va TOV evnepWVeL yid TBavéC
avemBopnTeC evépyeteq. H emuyia Tou emblwkoievou amotehéapatog dev elval eQIkr o€ KaBe yelpoupyikr enepBaon. Evoexetat va mapoualaotoly emmpooBeteq emmhokég avd maoa oTtypr, Aoyw akataMnAng
X0ONG, LOTOIKWV ALTIWV 1| AoToyiag TG GUOKEUNG, LiE GUVEELT VO AMAITELTaL Ve YELpOVpYIK EnépBaon yia Ty aaipeon 1y TV aviikatotaon Tng Latpikric auokeunc. O enayyehuatiag uyelag mpémel va oupBouleel
Tov aoBevi) va avagépet aTov xelpoupyd omoladrmote aouviBloTn aMayr mapatnproel TV EpLoxr TS XELPOVPYIKNG eméubaang i atnyv amédoan g cuokeuric. O enayyehyatiag yeiag mpénet va cupBovheel
T0v a00evr| OXETIKA (e TV 0pBI prion ToU GET EAEYXOU yia TIC BLadIKAGLES EMpKLVONG 0TO OT(TL.

IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA NEPILTATIKA
Avaoépete Tux6v 00Bapd MepLOTATIKG GYETIKA e TIG ouakeveg atnv Orthofix Stl kat Tov appodlo SloKNTIKG Gopea aTnv Tieployr 6miou Bpioketat o xprotng A/kat o aoBevic.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAZTH

EmikotvwviaTe e Tov Tomikd aviimpoawno mwAfaewy g Orthofix yia eploodTepec AemmopépeleC Kai mapayyehiec.

Ta aupBoAa o mapouatdovtal mapakdTw evogxeTaLva 1oYUOV T} OXLYIa éva UYKEKPILEVO TPOTOV: QvaTpeSTe OTnY ETIKETA TOU Yia T GUVATOTNTA €QapUOyN. EMKOIVWVAOTE (1€ TOV KATAOKELAOTH €4V 0L ETIKETEG
NG auokevaoiag éouv umoatel Bopd 1 dev elval evavayvwoTec.

Neprypagpn

lapoteyvohoyikd mpoiov

Avarpé€te aTic 0dnyieg xprong 1 oTic nAektpovikés 0dnyieg xpriong

[POXOXH: AvatpéCte oTic 0dnyie¢ xpriong yla onpavtikeg
MPOEIBOMOINTIKEC TANPOYOPIEC

lpoopiCetar ovo yia pia xprion. Mnv To enavaypnatyonoteite

Inpeiwon e Orthofix: amoppiyte kataMna petd T yprion
(Bepaneia) otov aoBevr)

=
@[> 8l
NU

Mnv to enavamoaTelp@vete

|AHOZTEIPQMENO| VH202 |

Eyet anootelpwbei e agptomoinpévo umepoeidlo Tou ubpoyovou

Mn anootelpwpévo

A anooTelpwévo o0aTNHA PayHoy

0P

ATIOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKO TEXVONOYIKOD TIPOIOVTOG

[ kaa. | | [napTiaA

AptBoc katahdyou

Kwikoc maptidag

Huepopnvia Méng (¢toc-privac-npépa)

~ |

€ 0123

2nuavon CE oe ouppop@wan He TIC 10y00uoEG EVpwaikéG 0dnyies Kal TOUG AVTIOTOIOUG KAVOVIOHOUG

H
E

Huepopnvia kataokevrg

Kataokevaotig

Mnv 10 ypnotponoleite av n ouokevaoia éxel kataotpagei kat aupBOUAEUTELTE TIC 0dnyieC Xpriong

To mpoiov evéyel kivdivoug oe Oha Ta mepIBAMOVTA LayVITIKRG Topoypapiac.

@@

Yelplakdc apioog
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Zoppodo

Neprypagpn

Rx Only

MPOXOXH: H opoomovéiakn vopoBeata (twv H.M.A.) meptopiCel T mwAnon g OUOKELTE AUTAG amd 1aTpo 1 KATOMV EVIOARC LaTPOU.

Hektpiki Taon

Tnpeite Tig 0dnyieg xpriang

Mn toviCouoa nhektpopayvnTiki aktivoBohia

Andppun. 20pewva pe Ty 0dnyia AHHE 2012/19/EE, T0 mpoiidv kat 6Aa ta e§aptipatd Tou (Kahwdlo, pmatapiec, BonBntikd efaptiuata, k.Am.)
bev |UmopoLy va QVTILETWIOTOUV WG OIKIaKd amoBAnTa.
Meta v ohokhipwon g Bepameiag, mapaxaheiote va emoTpépete 0 0eT ehéyxou FITBONE otnv Orthofix.

Ovopatenwvupio aoBevoug

Huepopnvia xeipoupyikic eméppaong

Ovopatenwvupio 1atpol

loTdTomog evnuépwang aofevay

|

70°C/ 28°C/
158°F 82.4°F
25°C/ 18°¢/ /H/ Opto Beppokpaoiag
13°F 64.4°F
93% 60%
[eplopiopiot vypaoiag
00 R 00 R
Mavo yia sopmruén Mévo yia obpmuén
Zopporo NMepypaepn
® ©®
T BH
® - ® , N o , - , ,
Yuvdéate Tov evOoUuENKO 1A eMmURKUVONG Kat Tov O¢KTn péow TG alvdeang dimohikod Buopatog. Tpeite Tig odnyieg
,_/_/'I_ a0vdeang T umodoyr¢ kat Tou ouvdéapiov oTi¢ Teyvikée Aermoupylac.

[a Tov evoopuehikd fho emprikuvang TAA09, xonatuomotiote eva Tpundvt 4.0 yia Ty o KAELO®HATOS 0TV THAEOKOTIK
mhevpd (eheuBepo khetdwpla). Tnpeite Tic 0dnyiec yia T didvorén omav Kheldwpatog aTi Texvikég Aetroupyiag.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

JA
ERERERE (IFU) IZBBENDZEDHD T, & IFU DEFRIZ. LWOTHAYSAYTERTLZIEHNTEE T

BEEBR-ERRIchEHRALIEDS
FITBONE Control Set & FITBONE J 5% 3> Control Set DHUREHEAE PQFBP HBBLTL T,
FITBONE Ov*>4 ' X% 1) a—¥ FITBONE BFIATT 52 EDERLEHEAZE PQFBR %713 PQRMD H BB LT EEL,

FITBONE™ TAA

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
a5 0039 (0) 456719000~ 77w~ X 0039 (0) 456719380

EFEERER

SR
FITBONE TAA RAILS R T Lld. WBIEBIR THES SN2 ERE B B ABBENEIE R 7L THER SN TUVE T, 48 FITBONE Control Set (&
BIHEFRT—>a R EED OSBRI TULET, BEETOEIICKHBERENIEZ. A NFRTLRAI—T%25| B IRRE—Z—IC Lo THIEIS
9, EHBFIC. EERNSZERISKEINALEHIBIE. FEHTEARBEICEHRIN. FITBONE HIERTIILOE—Z—ICEEEMHRLET, &
OHINFENTBEREBLERTILEVWLEZERE . ROKRENERTZCIEHDEE A

FITBONE TAA Z7ILICIE. BRENAERRS 3BONUI— 3> (TAALL TAA0O. TAAL3) AABD. TNETNOESHS L OREMENFIBTEET,
TAALL ¥ TAA09 I, KEEBEEBICH L TERITZ A TEET,

FITBONE OwH> 4 20 a—%# B LT, FITBONE TAA RAILSRFLABICEET3HENHDET, FITBONE Qv F> o 27 a—(4. BE
4.5mm (EXRDCERY ) CERAmMm THEATZCATEEY (BROESTHEATEET ), FITBONE TAA RILSRFLAIE. SRDEE%HH
LTEOAABLIRETZ N TEET, SHHEICOVTE. ChUBEDO TBREDERLEOFE] I/ avIilddH INTVED,

ARG LTER
FITBONE TAA > RFLOERER
FITBONE TAA I&. REEBELUVIEE DR Z RIS 27 DBEAFIES R T LT,

UFoRIC. BEREOEAENERLET,

HEEEOEREN
FITBONE TAA BEPNfERAE 1)L ( ABEEA ) COBERRTILOARIE. KBEEBDEILETT,
FITBONE TAA BEPREREE 1)L (FE 2 ) COBERRTILOBRIE. EBDHIETT,
FITBONE R FILRIL ¥ —Z{514 COZEEOAEIF. TRILEF—F2BRLTHARTILIGET S TY,
o> hO—=ILty kg, AEBRETY, COREOARIZ. BBRRTILOEIARDD
FITBONE CONTROL SET ICRE#ICTRILE— %13;%@“&.&1%
— e ZD T3> Control Set l&. S EFERETY, COBREDAREIF. FRRTILDEED
FITBONE U572 3> CONTROL SET S T — A B e &G

S
FITBONE TAA I3, ABBRBSLUVRE DR T MIET 57D DEERERLES X T LTI,
FITBONE TAA BERREREES X7 Ald. BABLOVNR (12 B E 21 ki ) ORBFISESINE T,

BE
FITTRBEN TRORRWNREBEICKZHETZIHEY. TOEEEEITZHEIE FITBONETAAZFEALABVTEE L,
FMEBLMIVTIC IR HEBEBDOWBH AT+ DRI EE T 2EE
TNAREEETERVREFZNEF ZH T 585
7A4z®+\@lE%%¢5£9@%E®ﬁm$%
BEANMMEWERE
ﬁ%Tb»ﬁ—B;Uﬁﬂﬁ@*%
ATV M RERBIGMER T BE T 500 H 285
MRHBOHIE. Flld R EIEREPIENTEE THIANEE T 5

NO O Wy
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8. THORBEARBICELST. 1> 7S5 N FRPICHEDSEIPMEDIBEZ5ITRITAEENH 28
9. TAALL/13ICEILT. AEN 100kg =B 2EE

10. TAAD9 ICBELT. 1AED' 50kg =B R 2HEE

11. 20mm KEDOHEEEB T35S

12, BEAERIER )L OEAHBAICKH T 2EHB TV R 2B S RWEE (6 L AR )

13. BRBEOHEERLRANTEAVIEE

14, YT SATVRBRNFESNZEE. BHESTE ERRBOESE

15. t¥4m

16. KEBOHREL S BRBEHBEEAEI RN (RBEHERESE ) 0BG

17. BEOBEHOREETEDISE

HRBEE
Y73 EBE DBRE BEDNEMDIETE ET UARAFHIE SN BERERICASEELEY, BEEZIIUV—Z2TJ L. BHENEEHEHN
HBZVNITOMAICEET 2. EHEGPHIRH IV TONAZER LT REGERACERISZCHEETT,

FITBONE TAA BERERRIES X T Ald. BRAB L OVNE (12 UL 22 K56 ) DBEICER SN E T,

ERShI-ERE

COEBOFERIFEEMEESE (HCP) DAFRE LTWET, HCP IFBUABEARPLBICOWTRILTED., 7NT1R. B/E. FIFHE (1>~
SURDETRCIREZST ) ICDOVWTERBRLTVWSIREAHD X T, Floew YRATALICETZEMEADERES (Control Set) (. BFCPNEENMERT
BCERBELTVWEY, BETACNEEZOANDERAERFBIEIIFICHDFFA HCP IFBEFEBWNEZICEERFERICOVLWT UTDER
SRR BENHDET,

FERICHI>TODER

DN 27 % D% - -1

BN THRVBMIENE 7355, FITBONE T2 3> Control Set # R LT ZAILDUNS IS I UEELERNISEZ N TEET, U
=22 3> Control Set I&. Orthofix £IcIFRFBENSEF/HH o/ HZEDAZFIBWEITET, URZUS 3> Control Set (&, BEISEELTZE
WTERA. UrSIYaviiED R LA ERAEICDVTIE. FITBONE US> 3> Control Set 71w o - RICEBEHINTULETD,

175V MRE

FITBONE TAA [ZFKAMA > TS5V b TIF AL IRETBHENDHDE T, (VT hDREIF. BEEN+HARFEEZZ X5 CHTITHriEHS
REICHISNIEHBBICHEINT T, —RNICIE. BOIAAE 1 Fh 5 1 FEOHBAIMMEREINTULET, BENENTD. REZITHhAEN 7D
9B, FITBONE BEREIERTILATEIE T 2 e BDFE T, 1> T IV bDIREFEICDOVTIE. FITBONE ERFMFREED TFITBONETAA L MO
JL—RI7zEZILDREL TFITBONETAA 7> 74U L—RITEZILDIREI. TFITBONETAA T ET7DIRE) ICEREHINTULWET,

REFHE
HCP (3. BEICH T2 BYIBERSIVEBICEAT ST/ 1 ADFER (HRDOMEB. MEDiEEza20 ) ICEEZELET,

L]
AVTIUNMIA VT IURTL—RORTY LA TIESNTHEDASTM F138 B LT ISO-5832 (CE L TWE T, T BRICEA T 2EBHMOEREE L.
DB TIESNTVEY (NuSil MED-4870. NuSil MED-1511) CNSDMEFINT AV TSV MIERSNBEMBEEMEN 2w L TVE T,

f--- -

= R

1. BEAERIE=R-)L FITBONE TAA ZBEREIC /N VN —TITBIAATED. BEEENSIRELIEDTDE. 12TV MDWIBITZBNAHD FTD T, X
ICLABRWTLIET L,

2. RBOIA—%zEALIBEIE. REDBICEERSEHRNTIIEE L,

3. WIZ7AY YT )= TlE. BEPICEEMBEICHRD, THICIFELLTRTZEL2ERENHDE T,

4. FITBONE QIO RRAIBERAI TIE. 7OV MY T4 >0 = EMWIERLAVT IV,

EALDFE

1. HHFNICREZEDNTEB . BFUOBMHREZMEEL TV, REVENHIEBLTVWSHEIMEALBVNTIEL,

2. BAVVa—d BRLAVEHAEPRENARADTNERSIOHICERTZEHTEE I, CNSIE BRELERTIILZEEEICHRAT SBEIC
MEICZSBNELSICEB I BUENHD F o

3. OA—YZEBITLBVTIEW, O—YABIBL. Fa—THW0—VEZMEBRIEIFRATARLAEDE T,

4, V=2 JDOETIBEAA-—IA2TUIT47 TCTEMICERL. V-2 JDFREGEVLERHLE D,

5. RABIvIheBEIB)—XZERT . EENFTUEICHEE>72D. FITBONE TAA BBRERIERTILDVETHIDAIEMD H 57D, #5T
ICBRALBVWTLIEE L,

6. BEPICBINOBERMZEOZOEMDH D7D REMRILLAVESICLTIRE WL,

7. WEXMIILBLUZERORAZALIE. TNONTLTH B FICHB T — RS> Z2REBLET,

8. AEREAOYF>IHR—IL (FBAFE. KPR OM) TE AV TIVRE+RICBETETEEA. 1V T IV OEEDNTTDRIBEIE. EIE
I DERH BN BIHZED HDE T

9. BWIYIHNHEEMmDIBRICERINTVS CCZBERLTRE L,

10. #EEEEP T —JIIL e F M ETH 570, HIFEOLBVTIEE WV, BIBCAERYIMZ5 I SEC IIREMEN HD T,
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11. SEHEHSK 5mm OB T, BHEENRBICHRDET, BEVATLOEEICEZER RIFITRREMEN D Z70H. 10mm U EDOR FE#%
FELAEVWTLLET U,

12. RUBZ—FE—RTOEFEG Tl EEEIRSRE472°CIOEITIHBENHDET,

13. BEOMIEIL. HEMEOEBEZ5ISRIIHEENHDET,

14. Control Set 51 Y FHAN=EATHWNLSIT. FLRTYFICHMNAVWESIC. BEIEI TSV,

15. BEIEEEMIZ. UTOBEICEIZBRESLUMREHBL AT NIZEDEE A

BEAE
. BEOKICBRERT 550 3FROBIEAIE. FITBONE TAA BERESES 1 LICEBEE% RIZ TAIRMA B 3 7c. BE TR
BRETY,
REBIROERE. BEOKNTFEINBRNBRIE. FITBONE TAA BIRESES 1 LI BHE% RIF T AIREEN B D 7.
BERA

BRTIE. WHAEBTFEOBERARDBIIZMNENHD £9, TOFEDZRBRIFTHOHNTUVEEAD. FITBONE TAA BEREIER 1
ILOFHLABEVWEESCHEREZ5 SR IR HBD £9,

BRSEL

o DHHWBWEDES - BRI OB L. FITBONE TAA BERNEER 1 JLICEBEEEZ RIFL. FHLAVWESEZ 5 X 3 0/REMN B 2 720,
B TIIRTZ2HNELHD X,

BRI —BHBEHREE
X—H—IF. FITBONE TAA BERRERIER 1 LA B IR X —BEEBEHRICE DL SICRIGT 2N DOVWTORBREEB LEEA. AJBET
HNUE. DK D RIBEIFEIEERFE DR FEHT 2T NIER D £E Ao

LREOBEENEBITONBWVES
FITBONE TAA BERERRER 1 )L D#BEE TRRBER L T WHBRBREEDLAEICKFEL. To5IC2D%4~5HE. MEROERE
LBRITHIEED T A
LEREOBRBEENBREIN TV SREIE. RLUTEEZTHREVWT T L,

BRICEITE X BEBE B RIEFIITETT, X—H—d XEIPa—2—WEIEICL21BIAR FITBONE SIRORGICET 35X
IR LTWEE AL, BL. BENAENMHEENKRET T T CEYARBENESNBEVEELHD FT,
16. BFEHOREISTIZMEDRE(F. FEBOEREFEDZ0REEEZE I I2BOREREDNRICELIZDDTHINELHD £,
17. BERBIERAIILDORIIOERICHIED )T 0o a Vi, AV TSV NOBEEDZSISRIITAEMIH D7D EHLAWVTLLIEIV. TR/
F—mEFIF. BEBSLUOXEERE=RXTULZVSa>2ERLET
18. FITBONE (&, EHEBIDEIED. B> TS MIERALAVTIIE TV,
19. FITBONE 1> 75> M. EAEMIZRIEICITELTVE LA
20. VRSO3V REROBEZEEA CRELILGE. ERLAWVMRIENFEE T Z/EEHDTETCTEE A
21, HIECBEEDERMETIE. FMLIHOEEARIZEIRIT 20kg (BEADER ) ICFIRSNZMNENHD LT, BEARREIL. FITBONETAAZ
WIBS BB RIEEIEN D £ T,
22 BEITHENBERFEER Y. RIT22KEOETEZTIHNELNHDET, TOLEIE T ERHIERILIBIBT2TEENHD E T,
BEAKEEFTHNEELIIEGIE. BEIIMNTBYHERIERLTLIEI L,
23, HIEE 2 B ERBFLTIZA ST, CNEBRIEE. RHOBEBOGRIENEELLZT.
24, IEBEBHHRIE. TRILF—ET—EDOmRIERAINE T, BRU/SILRCBIE/SLRIE, EEER2%Z5 | SR IIHEENHD £,
o EERKEH 500kHz RBEDOEGESRIE. BEAMERMILZAEEICHRIESEZAEMENH 2 ZCITFEL TSV, COLSBBHIZD
RERCBDABEEDDHZ2HDHSHEABNT/IZS W fl:
a. EERBOYRTUZ—RE. TAVLAIXIL Y —EXE BRI EEESR. BHBETOEMICET3BH INEEEETL TV,
b. FREEHELTERING SO AEB ERE,
«  FITBONE Control Set EX#&{BAZ (PQFBP) ICF28 SN TV B EBRCEE S (EMC) ICRAT 2 AR 2 EERE R BT L TLIET L,
o A=H—PRMEITZOAVAR—Fb (F:BREIZYRT—TIL) ODAZFERALTIIZT,
25. FITBONE TAA 7N+ R4, D EREK. B, BEE. EF. HF TAARE—HBICRELABVTLE TV, LA LAD S, FITBONE Control Set
HNZDESITRESNTVSIHEE. FITBONETAA S RTLANELLIEF T2 2 BERB LR T INENHD £,
26. RLFT—IFa—"THhEEAZENARCED. MRT71— R VD BEETIEHICADAATEEZSIBRVWESICTEINRBLRHDET, £5TH
WEBIE. TV HDITEHRASNTVEZNE DD (/Y FET lem DEEEH ) FEFEL £ 95
27. BMEERIOQvE> IR0 ) a—0DHREIF. A= EBEDORICANTIDRETOAITUL. RLT Fitbone R1JL&IBALTIRREETITHA L)
FOICLTLZE L,
28. T HEEEIRES | Fitbone =1L DIBHIAAEIIC. Control Set TRAIILEEBISH. HEEMZHERLFd, RTILOEHE (NEDEEZSEZFER)
CAYRO=ISY TORM CHEEE R TZ N TEET,
29, 1V T VD BHBMUBOTEZRINES T, T—TIHBDFUCAZHRELRHD £, €5LHVE. BEROMMAHEIZEL T thntr—JIL
ICEARBEESZZ0EENHD £,
30. TP EESNTVARNE, BREREOFEH. T—JIIICEBEEZDISTEhHDET,

FITBONE TN\ Rld YD HER T2 FMFRZICRK L SHEBITHIGLTLS FITBONE 1 > 75> M BB TR BB r HICERL T T L,
FMFRHZICHTZINTLARWLEO Orthofix OF /N4 R FHIEARLIIEE. Orthofix I£ FITBONE OZ LM AICH T 23EFEaVEE A
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FHINZFEER
IRTDER TRIFHIERINESNZDITTIEHD £ Ao Ti@tﬂaﬁﬂi E—Y—LO)EEEEI FEDTRERICLD. EEREDRECIRE T 2/HICH
EONARINEBLNE 250 BEMENHD £, E&?Q%i%%ﬁ%t L BYRAY TSV RDRBIRCTNA ADHKRE. FMFRICETINHES
me®EWJW?@$ﬁ%E$ﬁ$%Gmmﬁ+ ICIBfR TS K#EET%FWMMEMA@@%E&D%ﬁéhéﬁ%%%@%?@t%bﬁm
E=RES
/KDBF%ﬁL
BEEE. BILEA. BEETE
. FRPHRERICLZECALERDES
. BFAMNAMEOBEICLZBRTIFAIEROESE
. BAEeNE. BIFEAE7zIEEIEEHRR
o ABRMRELDEEROBRERL. EE. BE
BAEREISARB OB
FINA ZADBDIANI LB FEH FIRE. B
o [REEREEREEE
. EEMBPTEREIEERE
. BlEARRAUHE
o FHPOEMERICKIZERERR. B, BIESOES
MBABETOEABNICLZEE
ATV bDEH . B, 2F)
o AVTIURERICHTZEYRIG
o RMIILOEREIFERORBE B LICEFM
o FREBLUOFMICATETZERICELDELZIER

MRI (& SESEKE ) REFE
FITBONE (& MR 2= T,
« MRIREZEICIGEDIFBVTE

FFNA RICED MBS BBHRDR IR

SN BBANR

s

. ERENBESOREICLSRHERORE

+ RO T RESRIERERRY SOl BT NA

— (;ZA7I) FANICEBZRLRFETME TOvF T R0 2a—DRE

ﬂﬂE/\CD?FU
. M. EDEVBIEIEORIAE M

T&T B, BRELE) -V CHABTIEETOLTLESLIOEEDE
BEADH S
- ZEMN
. PHRSOBRIEEIRORIEENE

BORE

BREME. BREOSIME. LO0DRVEEREADHEAEADFEEE
KT INA 2D MERESS M
FIT

BER) =T DBEDNBVD. BORFICESLET
AT SVMIUSTEDESEIICBZERIDET (XRTv T —X)

EIp|

o FAIICEBRBRINIEERLE S

o FAINHARTHEINAE VS VBT
FHEBOFIBRAHOEEA
INBUHEE D Control Set TRAIANGESNDENS
FITBONE Control Set N TDHELAE .

%ﬂE/\O)%l
7’(JL"7L'( NSRBI NIRLN. 527778 1200N OFREE S
FAINCBEEBREIE I NS HERLE I,
. yJ:.TrEb\BZ"F ICEREBEINTLBDT, $%0)%7ﬁ% CRARARL. EBICREFRIRIILE—EENBRETT,
. F&'J*S\/ﬁb\/ B, BOABDIDICERR)—I2T A>T OB ROH BT,
o AVTIUNIUDIEDES LD JE“%EJ‘JDi@“O
o BETHRULYIL B5EUICERN T,
FITBONE Control Set )T DELAME.
BRSSO aVERT £,
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ROHVRERIER ) bS50 3D A[BET T,
o BRIEDAVISUNNEAFIC. XZ— (;SATI) RAIVIERLZERALTMETOvF T (R—F ) A7) a—0DHKE,
o IMmM RAIA T3V

BEADH S
o RTIILOEER S BENBRZ T,
o BETRVLRT BEEWICERNT. TU—J75—RIINEZLSICTVINI T,
o A—H—(IIHFTBRELRTE
«  FITBONE Control Set N COATEA,
BRENRINZ I aVERT £,
SHBEFIE
I9mm RAIHDMEZ D LSICHD. IRE. INRTD TAA RTIUDMAB LT ER (12 U L) DEBISEISINALIICHRDE LT,

BB SIVBERREOBEAD) VY
EEMERICRE Y 2RUNT — &2 ~—2 (European Database on Medical Devices/Eudamed) D@ D SSCP DHBFAIFIHS :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI
FITBONE TAA X7 L 805050436ImpActive328AJY
FITBONE FZ FIZRIL ¥ —2 5% 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA BERMERAER 1L (FEBFR ) 805050436LenTib3ACTJP
FITBONE TAA BBIRERRE =)L ( KBEEA ) 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE CONTROL SET 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE U 52> 3> CONTROL SET 805050436CSRet3ACTTT

HEDOFERLDEE

WORA VTSIV oY U— BEEEE (FITBONE OwvF>F X7 a—RY ) OFRGZEICDOWVWTIE. FITBONE BEREFMFREZED MFITBONE
TAAL ROJL—RI7TEZILOEDFIFI. TFITBONETAA L bOY L —R 7T ETILDIKRZEL TFITBONETAA 7> T 0L —RI7TESILOED TSI,
TFITBONETAA 7> T L—R 7T EZILDIkRZEL. TFITBONE TAA T« ET7OEDFIF). TFITBONE TAA T« ET7DIkE] ICEBHINTULED,

TeEfER) BEZBERAIIHEDIRY

L4y T

Orthofix @ TEEEIEM) 1> TSV REEEICIE. BEIANILIC [@) CWORESHRHINTVEY, Fcld. HEmIcHEL TV SEIHREEIC TH#D
A CRHINTVEY, BEFERD> TV eB2BRALIGE. RedROMMBIME CHENIERENMRILENT. REOBIEINEL
e BEICHTRELOURINEET 2R MNHDET,

() A>T HE  ARBLEICEDEEICTRIC / BANITBDAEN. TOBDEBED 30 HEZDOFFEEINZ e 2BRTEINTOHR
B3, AT IV PEABREINET,

Bl 97 -1

Orthofix @ TEEEIERA) JE1>TFTUREBREICIE INLIC Tg) tWORBSAREHINTULET, £k, BRICHIBLTVWAERAZIC TEEEA]
CEREHINTVWET, BEFERDIEVTSUINEEZHEFEALICEE. HRAROMMAMEEE CHEENERENMRIE SN I HRoBMErEabi.
BEICHTI2EELOURIDNFEETZREENH DX,

WE R R RE R
Orthofix 11 D28 BIFME £ cldRIMER ’C?Efﬁ*frl ETNTNINILDFITONTUVE T, BEHROBE. BEUEICKRREINIIERENRED
SERRC 7D E T, %uu@@&b\ﬁﬁz?ﬁb’@\@b\ ICDH. HpORL2M. BEM. BLUMEEERIELE T @" MRIEL TV BHEEP. BEREY
ICHR TN TV RISE BREmIC Tﬁ@’@ﬁ)ﬂﬁb\@é%A 7l i%nbb\émbhéi% IIERALAVTLR TV, RBE CRRHEIN 2 MmIE TR,
HE. ﬁ%%ﬁﬂzlﬂu"x\ UTFOFRICHE->THRBEFERBLTIESE

&, B, BEE
MBS LUCENFENBEZS |ITRIITYEEEWDRSHEEIF. FBRTIHRESNTVESFIBICHEST(IZT V. BE. BE. EBERROIRNTOD
i’/ﬁFFI' BT3B E R RICINIZ BT, @ﬂiﬁﬁ%ﬁ?\@&&ﬁ\ UVEE. E#R. FEEIF. BELBEE T TITo KTV, BEDKRTHEIZ. FITBONE
Control Set ZFEZEHE 9. Orthofix (ORFAIL T I2E
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UTFDRICTT FITBONE BFIATHESEREIcDWTId, HXikEHEAZE PQRMD |

NIBESLTBLIEDOFIE

RHINTVZIE | BRI T BIETICRH TR SL

BmES A BmES A MmES A

60001028 FITBONE J1—> C13 60001855 FITBONE #=— TAA0960-T-220 60001023 FITBONE F2—7 T12/08-L
60001029 FITBONE J—> C13+ 60001925 FITBONE 4=— TAA0940-F-200 60001024 FITBONE F2—7 T12/11-XL
60001030 FITBONE J—>/ C13++ 60001927 FITBONE 4=— TAA0940-T-200 60001025 FITBONE F2—7 T12/10-XL
60001031 FITBONE J—> C12 60000576 FITBONE X&) a— RS+ /N\— 60001026 FITBONE F2—7 T12/09-XL
60001032 FITBONE J—> C11 SW3.5 60001027 FITBONE F2—7 T12/08-XL
60001060 FITBONE J—> C15 60000406 | TBONERZUI=ESAR="" 60001044 FITBONE F2—7 T14/13-S
60001061 FITBONE J—> C15+ 60000318 Eﬂ;glﬁ_;:j;}w_ A 60001045 FITBONE F¥2—2 T13/12-S
60001062 FITBONE J—>/ C15++ N 60001046 FITBONE Fa2—7 T12/11-S

FITBONE Z—#4"w kT /N1 :

60001063 FITBONE O—> C14 60001439 45° /90° 60001047 FITBONE F=2—7 T12/10-S
60001888 FITBONE J—> CI3BEEEA 57000403 FITBONE ~EH—/L DASMM 60001048 FITBONE F2—7 T12/09-S
60000408 FITBONE 77X — FITBONE RO H—JL T- /ARy, 60001049  FITBONE F2—7 T12/08-S
60000400 FITBONE RUJLRU—7 Dasmm 60000405 ) o 60001050 FITBONE F2—7 T16/15-M
60000402 FITBONE RUJLXJ—7 D8MM 60001014 FITBONE F¥a2—7 T14/13-M 60001051 FITBONE F¥2—7 T15/14-M
60000822 FITBONE #=— TAA1180-F-245 60001015 FITBONE F¥2—7 T13-12-M 60001052 FITBONE 22— T16/15-L
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

(&)

Ndvod k pouziti m0ze byt zménén. Aktudini verze viech ndvodi k pouziti jsou vzdy k dispozici online
Diilezité informace - ctéte pred pouZitim
Podivejte se také na letak s pokyny PQFBP pro fidici sadu FITBONE a retrakéni fidici sadu
Podivejte se také na letak s pokyny PQFBR nebo PQRMD pro ZAJISTOVACi SROUBY FITBONE a opakované pouzitelné nastroje FITBONE.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Hiebovy systém FITBONE TAA se sklddé zimplantabilniho intramedulémiho prodluZovaciho hfebu s pfijimacem spojenym bipoldrnim pfivodnim vedenim. Externi fidicf sada FITBONE se sklddd z Fidicf elektronické
stanice a vysflace. Vkon potfebny pro distrakci je fizen hermeticky uzavienym motorem, ktery roztahuje teleskop. Elektromagnetické pole vysilané z vysflace do pfijimace je v pfijimaci pfeménéno na stejnosmérné
napéti, které pfi aktivaci napdjf motor prodluzovaciho hiebu FITBONE. Mezi implantovanym intrameduldmim prodluzovacim hiebem nebo implantovanym pfijimacem a povrchem téla neni zddny kontakt.

Hreby FITBONE TAA zahrnujf 3 rlizné varianty priméru (TAATT, TAAQ9, TAA13), které jsou k dispozici v rlznych délkéch a s moznostf prodlouzenf. TAATT a TAAQ9 jsou k dispozidi pro stehenni a holennt kost.
Systém hiebti FITBONE TAA je nutné ke kosti upevnit pomoci ZAJISTOVACICH SROUBD FITBONE. ZAJISTOVACT SROUBY FITBONE jsou k dispozici v rtiznych prtimérech, @4.5mm (s diouhym a krétkym zavitem)
a@4mm, av rlznych délkdch. Systém hiebd FITBONE TAA Ize implantovat a odstranit pomoci specidlnich ndstrojtl. Dalsf informace najdete nize v ¢asti Podrobné informace o zdravotnickém prostfedku.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL systému FITBONETAA.
Systém FITBONE TAA je intrameduldrnf prodiuZovaci systém pro prodluzovdni stehenni a holenni kosti.

Zamysleny cel vsech jednotlivych prvk najdete v nize uvedené tabulce:

Zamysleny ucel danych prostredki
INTRAMEDULARNI PRODLUZOVACI HREB FITBONE TAA pro femur Intramedulami hieb je urcen k prodlouzeni femuru.
INTRAMEDULARNI PRODLUZOVAC HREB FITBONE TAA pro holenni kost | Intrameduldmi hieb je uren k prodiouZent holenni kosti.
PODKOZNI PRIJIMAC ENERGIE FITBONE Prijimac je urcen pro pfeménu energie a jeji pfenos do intrameduldmiho hfebu.
RIDICT SADA FITBONE Ridicf sada je externf aktivni prostiedek urceny k penosu energie do piijimace pro prodlouzen intramedulérniho hiebu.
RETRAKCNI RIDICI SADA FITBONE Retrakeni fidici sada je externf aktivni prostfedek urceny k penosu energie do pfijimace pro retrakci intrameduldrniho hiebu.
INDIKACE

FITBONE TAA je intrameduldmf prodluzovaci systém pro prodluzovani stehennf a holenni kosti.
Intrameduldmf prodluzovaci systém FITBONE TAA je indikovdn pro dospélé a détské pacienty (12 az 21 let)

KONTRAINDIKACE

NEPOUZIVEJTE systém FITBONE TAA, pokud pacient vykazuje nékterou z nasledujicich kontraindikaci nebo ma k ni vrozené predispozice:
1. Pacienti s otevienymi ranami / oblastmi se Spatnym krytim mékkych tkanf v blizkosti operacniho mista

Pacienti s anatomickymi deformacemi, které brdnf nasazenf zafizeni

Pacienti se Spatnou kvalitou kosti, kterd by branila adekvatni fixaci zafizenf

Pacienti se snizenou schopnosti hojenf

Pacienti s alergiemi a citlivostf na kovy

Pacienti, u nichz by implantdt prekracoval oteviené, zdravé epifyzarni rlistové ploténky

Omezeni krevniho zasobent, perifernf cévni onemocnéni nebo zndmky nedostatecného prokrveni

Nedostatecny intrameduldmf prostor, ktery by ved! ke korovému oslabeni nebo poskozeni cév béhem implantace
Pacienti s télesnou hmotnosti >100kg pro TAA11/13

0. Pacientis télesnou hmotnosti >50kg pro TAAO9

1. Rozdily v délce nohou mensi nez 20mm
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12, Zadny volny pristup pro proximalni zavedent intramedulamiho prodluZovaciho hiebu (napf. vboceny kycel)
13, Nelze spolehlivé vyloucit infekd kosti

14, Ocekévany nesoulad, dusevné nemocny pacient nebo pacient se zastfenym védomim

15. Téhotenstvi

16.  Nedostatené zastfedeni hlavice kycelniho kloubu (dysplazie kycelniho kloubu) s extenzi femuru

17. Nedostatecnd stabilita okolnich kloub(

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zakroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zakladé pozadavki a/nebo omezenf
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdlni [écebny postup.

Intrameduldmf prodluzovaci systém FITBONE TAA je indikovdn pro dospélé a détské pacienty (12 az 21 let)

ZAMYSLENI UZIVATELE

Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy (vcetné aplikace a vyjmuti). Jedna soucdst systému (Fidici sada) je urcena také pro pacienta nebo oSetfovatele. Na pacienta ani pecovatele nejsou kladeny zadné zvldstni
pozadavky. Poskytovatel zdravotni péce musi pacienta nebo pecovatele poucit o jeho sprdvném pouzivani.

POZNAMKY K POUZITI

Funkce etrakce
V piipadé nechténé nadmeémé distrakce Ize pouzit retrakéni fidici sadu FITBONE k aktivaci funkce retrakce hiebu. Ridicl sada retrakce je k dispozici pouze na vyzadani u spolecnosti Orthofix nebo u vaseho
distributora. Retrakénf fidici sada se nesmf predavat pacientovi. Podrobné pokyny k bezpecnému pouzivani funkce retrakce najdete v prévodci k retrakénf fidicf sadé FITBONE.

Odstranéni implantatu

FITBONE TAA nenf trvaly implantdt a musf byt odstranén. Odstranéni implantdtu se doporucuje, pokud podle odetfujiciho chirurga regenerovand kost unese dostatecnou zatéz. Obecné se doporucuje doba 1 az
1,5 roku po implantaci. Pokud je explantace opozdéna nebo neni provedena, mize se intrameduldmi prodiuzovaci hieb FITBONE zlomit. Podrobné pokyny k odstranénf implantdtu jsou k dispozici v materidlu
s operacnimi technikami FITBONE: FITBONE TAA Retrogradni odstranéni u femuru, FITBONE TAA Anterogradni odstranéni u femuru a FITBONE TAA Odstranéni u holenni kosti. ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Poskytovatel zdravotnf péce je pIné zodpovédny za vybér vhodné 1écby a piislusného zafizeni pro pacienta (vcetné intraoperacniho postupu pooperacni péce).

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z nerezové oceli pro implantaty podle norem ASTM F138 a 1S0-5832 a nékteré casti, které jsou v kontaktu s télem, jsou vyrobeny z jinych materidld (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511).
Vechny tyto materidly spliuji pozadavky na biokompatibilitu implantdtd.

VAROVANI

1. Kzavedeni nebo vyjmuti intramedulémiho prodluzovaciho hiebu FITBONE TAA do/ze dieriové dutiny nikdy nepouzivejte kladivo, protoze by mohlo dojit k poskozenf implantétu.
2. Pokud byl pouZit excentricky kuZel, pii demontdzi jim neotdcejte.

3. Zejména u prednich feznych vystruznikil existuje riziko nadmérného korového oslabenf a dokonce perforace, coz mlize vést ke zZlomeniné béhem oetfent.

4. Nikdy nepouzivejte pfedni fezné vystruzniky v oblasti konecné polohy hrotu FITBONE.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred otevrenim zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a datum pouZitelnosti. NepouZivejte, pokud je sterilni obal poskozeny.

K zamezeni nechténych axidlnich a torznich odchylek Ize pouZit kostni Srouby. Ty musf byt umistény tak, aby nebrdnily zavedeni intramedulamiho prodiuzovaciho hfebu do dfefiového kandlu.

Do kuzele piimo netlucte, protoze by se tim poskodil konec kuZele a trubky by po ném neklouzaly tak, jak je potfeba.

Sledujte cely proces vystruzovani pomoci zesilovace obrazu ve dvou rovindch, abyste v¢as odhalili pfipadné chyby pfi vystruZovan.

Nikdy nepouzivejte vystruzniky s ohebnym dfkem, protoze to miize vést ke zbytecnému oslabent stény nebo zplisobit pozdéjsf zaseknutf intrameduldrniho prodluzovaciho hfebu FITBONE TAA.

Neoslabujte kiiru, protoZe by to mohlo zvysit riziko zlomeniny béhem lécby.

Po vybaleni prodluZovaciho hebu a prijimace zkontrolujte jejich neporusenost, zejména pokud jde bipoldrni napdjeci vedenf.

Nepresné nastavené zajistovact otvory (ovalné, trychtyfovité, roztfepené) neumoziujf dostatecné upevnéni implantdtu. Pokud je implantdt nedostatecné upevnén, méize byt vhodné pouZit revizni Srouby.

Ujistéte se, 7e je bily krouZek spojen s pocdtkem spojky.

0. Spojku ani kabel nedrzte chirurgickymi ndstroji a spojku nebo kabel neohybejte, protoZe to mlize vést k poskozeni nebo nechténému odpojen.

1. Prenos energie je optimdlni ve vzdalenosti priblizné Smm od prijimace. Viyvarujte se vzdalenosti vétsi nez 10mm pod kiizi, protoze takova vzddlenost mize negativné ovlivnit funkci Iécebného systému.

2. Pfinepretrzitém provozu v Iékatském rezimu mize vysflac dosdhnout maximdinf teploty 47.2°C.

3. Nadmérnd distrakce mfiZe zplisobit nervové poskozen.

14.  Poradte pacientlim, aby neodstrariovali kryt spinace z fidici sady a nedotykali se spinacd.

15. Orriziku a piinosu ndsledujfcf 16¢by rozhodne o3etfujici 1ékar.

- Hektrolécha

Na postizené koncetiné by se neméla provadét zadna forma elektroléchy, pri které prochdzi télem pacienta proud, protoze by mohla negativné ovlivnit intrameduldrni prodiuzovaci hieb FITBONETAA.
Svodové proudy ocekdvané v téle pacienta pii pouzivani defibrildtor mohou negativné ovlivnit intrameduldrni prodluZovaci hieb FITBONE TAA.
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19.
20.
21.
22.

23.
24.

25.

26.

2].
28.
29.
30.

- Ultrazvukovd lécba
Na postizenou koncetinu by se neméla aplikovat Zadnd forma terapeutického ultrazvuku. Utinky nejsou testovany, ale mohly by potencilné vést k neocekdvanému poskozeni a nespravné
funkci intrameduldrniho prodiuzovaciho hrebu FITBONE TAA.

- Hektromagnetickd lécba
Na postizenou koncetinu by se neméla aplikovat Zddnd forma magnetického a elektromagnetického pole, protoze by mohla negativné ovlivnit intrameduldmf prodluZovaci hfeb FITBONE TAA
a zplisobit neocekdvané poskozent.

- Lécba vysokoenergetickym fonizujicim zafenim
Vyrobce nemd zkuenosti s tim, jak intrameduldrni prodluzovaci hfeb FITBONE TAA reaguje na vysokoenergetické ionizujici zdfeni. Pokud je to mozné, je tieba se takovym |écbdm po dobu
faze distrakce vyhnout.

Pokud se vyse uvedenym lécbdm nelze vyhnout:
- Funkee intrameduldrniho prodluzovactho hiebu FITBONE TAA musi byt peclivé sledovdna, aby se okamZité zjistily pfipadné poruchy, a nasledné také béhem distrakce v ndsledujicich 4 az 5 dnech.
- Nikdy neprovadéjte prodluzovani pfi aplikaci vy3e uvedenych terapif.
Na postizené koncetiné je povoleno rentgenové a ultrazvukové vysetreni. Vyrobci nejsou zndmy zddné piipady reakce implantabilnich ¢dsti FITBONE na rentgenové zdfenf pocitacové tomografie.
PotencidInf artefakty vsak mohou byt pfilis vysoké pro sprdvnou kvalitu zobrazeni.
Rychlost distrakce u dospivajicich by méla odpovidat zrychlenému rlistu kosti, coz by mohlo vést k rychlejsf tvorbé nové kosti.
Retrakce se nesmi provadét nad pivodni celkovou délku intrameduldrniho prodluZovaciho hiebu, protoZe by mohlo dojit k zaseknuti implantétu. BEhem prenosu energie sledujte retrakci pomoci stetoskopu
a priibéZného rentgenového monitorovani.
FITBONE se nesmi opakované zasouvat nebo vysouvat, ani pouzivat k reimplantaci.
Implantdt FITBONE neni vhodny pro pouziti kompresnich sil.
Pokud je vysilac retrakce umistén v nespravném thlu, nelze vyloucit nechténou distrakci.
Béhem faze distrakce a konsolidace by mélo byt zatiZeni operované nohy cdstecné a omezené na 20kg (kontakt s chodidlem). Jakékoli prekroceni ztéZe miize zpisobit zlomeni FITBONE TAA.
Pacient se musf vyhnout nepfedvidanému/neZadoucimu nadmeémému zatéZovani, stejné jako pfilis casnému pinému zatéZovani. To mZze zplisobit zloment intramedularniho prodiuZovaciho hebu. Pokud
dojde k nadmérnému zatizeni, musf pacient kontaktovat odetiujictho Iékafe.
Faze distrakce by neméla byt prerusena na vice nez 2 dny, protoZe jinak hroz predcasné pfemosténi kosti.
Pro pfenos energie a dat se pouzivd neionizujfci zdfeni. Elektromagnetické a magnetické impulzy mohou zplisobit poruchy.
Upozorfiujeme, Ze rdiové zafizeni s vysilaci frekvenci nizsi nez 500kHz mze nedmysing prodlouZit intrameduldmi prodiuZovacf hfeb. NepfibliZujte se k potencidlnim zdrojiim elektromagnetickych
polf, jako jsou napf:
a)  Primyslova zafizeni s bezdrétovym penosem energie, véetné vyrobnich zafizeni a logistickych center. Dbejte na v3echna vyvéSend varovani tykajici se zvyseného elektromagnetického zdfen.
b)  Rédiové stozdry / radiové véZe pouzivané jako vysilace casovych signdld.
Dodrzujte zvIdStni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) podle névodu k pouzitf Fidicf sady FITBONE (PQFBP).
- Pouzivejte pouze komponenty (napf. napdjeci zdroje nebo kabely) dodané vyrobcem.
Zafizent FITBONE TAA se nesmi skladovat s jinymi elektromagnetickymi, magnetickymi, ionizujicimi, bezdrétovymi nebo vysokofrekvencnimi zafizenimi. Pokud je fidic sada FITBONE piesto ulozena timto
zplisobem, sledujte/kontrolujte sprdvnou funkei systému FITBONE TAA.
DrendZni trubice by méla kostnim kandlem klouzat bez jakéhokoli odporu a bipoldmf pfivod by nemél zasahovat a ovliviiovat sousednf kloub. Pokud tomu tak nent, zkontrolujte, zda je implantdt zaveden
dostatecné hluboko (vzdalenost od zarezu 1cm).
Dalsi korekce nebo umisténi blokovacich Sroubl provadéjte pouze s maketou hiebu uvnitf kost, nikdy ne pfi zavedeném hiebu Fitbone.
Intraoperacni test funkenosti: pred implantacf hiebu Fitbone zkontrolujte funkénost hiebu jeho aktivact pomoc fidicf sady. Funkénost potvrds provozni zvuk hiebu (s vyuzitim dodaného stetoskopu) a blikajicf kontrolka.
Kabel musf vstoupit do kostniho tunelu co nejblize mistu, kde vychdzi z implantatu. V opacném pripadé mize dojit k zachycenf vidkna Slachy césky, coz miiZe zplisobit vazné poskozent kabelu.
Pokud neni kabel zajistén, miize dojit k poskozeni kabelu v diisledku pohybu $lachy ¢ésky.

Pistroje FITBONE by mély byt pouzivény spolecné s odpovidajicimi implantdty FITBONE, komponentami, pfislusenstvim a néstroji podle operacni techniky doporucené vyrobcem. Spolecnost Orthofix nezarucuje
bezpetnost a Gcinnost FITBONE pfi pouZitf ve spojeni s jinymi pomiickami Orthofix, pokud nejsou vyslovné uvedeny v operacni technice.

MOZNE NEZADOUCi UCINKY

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf ispésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym poutitim, zdravotnimi diivody nebo selhénim zdravotnického prostredku. Ty pak vyzaduijf dalsf
chirurgicky zakrok, pii kterém je tfeba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zékrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek Uspésny, musi se poskytovatel zdravotnf péce dikladné
obezndmit s pfisluSnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fdzi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky spravné vybrat a umistit. Mozné nezéddoucf Ucinky vyplyvajici

zpou

Zitf pripravku FITBONE TAA jsou:

Povrchovd infekce

Hloubkovd infekce

Pakloub, opozdéné hojenf nebo $patné zhojeni

Poskazent kosti nebo okolnich tkani v disledku operace nebo léchy
Poskozent lokélni vaskularizace, které vede k nekréze kosti nebo okolni tkdné
Kontrakce kloubu, dislokace, nestabilita nebo ztréta motorické pohyblivosti

Zlomenina kosti béhem 1écby nebo po ni
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Bolest, nepffjlemné pocity nebo abnormdlni citlivost v diisledku pritomnosti zdravotnického prostfedku
Kompartment syndrom

Syndrom komplexnf regiondInf bolesti

Komplikace pfi hojeni rny

Komplikace pfi hojeni rdny

Poranéni v disledku posturdInich zmén béhem pooperacnf léchy

Uvolnéni, ohnutf, prasknuti nebo migrace implantat(i

Reakce cizich téles v dlisledku implantabilniho prostfedku

Reoperace za (icelem vymény soucdsti nebo celé konfigurace hiebu

Ucinky zpiisobend vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zakrokem

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
FITBONE nezajistuje bezpecnost pro magnetickou rezonani.
Nepriblizujte se k vy3etiovndm magnetické rezonance.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
PRESNOST

Ochrana mékkych tkanf pomoci minimdiné invazivnich ndstroji

Ndstroje urcené nejen k prodluZovdni, ale i k optimélnimu vyrovnani koncetin

Posouzenf bezpecného vyrovndni a umisténf blokovaciho Sroubu s maketou hiebu (zkusebnim)

PRINOS PRO CHIRURGA
Stabilita, mensf riziko pro kost v rlistu
Minimalné invazivni, zvysuje bezpecnost a presnost pfi pouzitf s vystruzniky pro korekci deformit

PRINOS PRO PACIENTA
Stabilita
Mozné snizeni rizika predcasné konsolidace
Zachovdnf kosti
Minimalné invazivni, mensf jizvy, mensi moznost vzniku Glomkd v kloubu/réné

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU

LICOVANI
Nenf nutné nadmérné vystruzovani, jde tedy o postup, ktery zachovdvd kost
Kost je vystruzena tak, aby piesné licovala s implantdtem (stupfiovity vystruznik)

SILA
Spolehlivd sila pfimo na hreb
Vlysokd sila distrakce nezdvisld na velikosti hiebu
Z4dné omezeni mékkych tkanf
Prenos energie na hieb pomoci malé prenosné fidici sady
V ovlddaci sadé Fitbone nejsou Zddné magnety.

PRINOS PRO CHIRURGA
Velka sila distrakce 1200 N, nezavisla na velikosti hiebu
Spolehlivd sila pfimo na heb.
Prijimac je umistén pod kiizi, coz umoziuje velmi dobry prenos energie bez ohledu na velikost pacienta.

Neni nutné nadmémé vystruzovani, usnadriuje pfesné vystruzeni a dosazenf polohy implantdtu pro vyrovnanf koncetiny

Kost je vystruzena tak, aby pfesné licovala s implantdtem
Lehky, snadno ovladatelny a pfepravitelny pripravek.

V ovlddaci sadé Fitbone nejsou Zddné magnety.
Ndhodnd retrakce nenf moznd

Je mozné provést rychlou distrakci nebo retrakci

Posouzenf bezpetného zarovndni a umisténi blokovactho Sroubu (poller) pomoct makety hebu pred zavedenim definitivniho implantatu

Moznost 9mm hiebu

PRINOS PRO PACIENTA
+ Snadné pouiti / napdjenf hiebu
Lehky, snadno ovladatelny a penosny, kompaktni pfipravek — vejde se do kuffiku.
Uzivatelsky privétivy
V ovlddaci sadé Fitbone nejsou Zddné magnety.
Ndhodnd retrakce nenf moznd
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Rizeny postup
K dispozici je 9mm hieb a v3echny hieby TAA jsou nyni indikovény pro dospélé A dospivajici pacienty (> 12 let)

ODKAZ NA SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Toto je odkaz na umisténi souhrn (dajti o bezpe¢nosti a klinické funkci po spusténi Evropskeé databéze zdravotnickych prostfedkd: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zéakladni UDI-DI
Systém FITBONETAA 805050436lmpActive328AJY
PODKOZNI PRIIMAC ENERGIE FITBONE 805050436EnRec3ACT4K
INTRAMEDULARNI PRODLUZOVACT HREB FITBONE TAA pro holenni kost 805050436LenTib3ACTIP
INTRAMEDULARNI PRODLUZOVACT HREB FITBONE TAA pro femur 805050436LenFem3ACTDE
RIDICT SADA FITBONE 805050436CSLen3ACTNK
RETRAKCNI RIDICI SADA FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Podrobné informace o zdravotnickém prostiedku

Podrobné informace o vybéru vhodnych implantati, prislusenstvf a souvisejicich pomiicek, véetné ZAJISTOVACICH SROUBD FITBONE, jsou k dispozici v materidlu s operacnimi technikami FITBONE: FITBONE TAA
Retrogradni zavedeni u femuru, FITBONE TAA Retrogradnf odstranéni u femuru, FITBONE TAA Anterogradni zavedeni u femuru, FITBONE TAA Anterogradni odstranéni u femuru, FITBONE TAA Zavedent u holennf
kosti a FITBONE TAA Odstranéni u holennf kosti.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilni prostredek*

Implantabilni prostiedek spole¢nosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku produktu oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti doddvaném s produktem.
Pii opakovaném pouziti implantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny pivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se cinnost produktu a dochdzi k ohrozenf
zdravi pacientdl.

(*) Implantabilni prostiedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k tpinémuy/castecnému zavedeni do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistal zaveden
na misté po dobu minimdiné 30 dni od ukoncent zakroku.

Neimplantabilni prostfedek
Neimplantabilnf prostredek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITT je na Stitku oznacen symbolem & nebo je tato skutecnost uvedena v nvodu k pouziti doddvaném s produktem. Pi opakovaném
pouZitf neimplantabilniho prostfedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny ptivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se dcinnost produktu a dochézf k ohroZent zdravi pacientd.

STERILNI A NESTERILNI PRODUKTY
Zdravotnické prostredky Orthofix jsou dodévany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V pifpadé STERILNICH vyrobké sloui indikétory na sterilnim obalu jako diikaz sterilizace. Integrita,
sterilita a spravnd funkce vyrobku jsou zajistény pouze za predpokladu, Ze je obal neposkozen. Pokud je obal porusen, nedmysiné otevien nebo se domnivdte, Ze je nékterd soucdst vadnd, podezreld ¢i poskozend,
produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné pied pouzitim odistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup( uvedenyich v nésledujicich pokynech.

OCHRANNY OBAL, PREPRAVA A LIKVIDACE
Pfi manipuladi s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materialy dodrzujte pfedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi prvky, jejich prebirdni, pieprava a likvidace
se musi prisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, personélu a prostoru zdravotnického zafizeni. Upozoriujeme, Ze fidici sada FITBONE nesmf byt zlikvidovéna a Ze je nutné ji po ukondenf 1écby vratit
spolecnosti Orthofix.
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POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

U vsech nastrojii FITBONE uréenych k opakovanému poufiti uvedenych v tabulce niZe postupuijte podle pokynii pro osetieni a osetieni
za Ucelem opakovaného poufiti uvedenych v dokumentu PQRMD.

Cislo soucésti  Popis Cislo soucésti  Popis Cislo soucésti  Popis

60001028 KUZEL FITBONE C13 60001854 FITBONE DUMMY TAA0960-F-220 60001024 TRUBICKA FITBONET12/11-XL
60001029 KUZEL FITBONE C13+ 60001855 FITBONE DUMMY TAA0960-T-220 60001025 TRUBICKA FITBONE T12/10-XL
60001030 KUZEL FITBONE C13++ 60001925 FITBONE DUMMY TAA0940-F-200 60001026 TRUBICKA FITBONE T12/09-XL
60001031 KUZEL FITBONE (12 60001927 FITBONE DUMMY TAA0940-T-200 60001027 TRUBICKA FITBONE T12/08-XL
60001032 KUZEL FITBONE C11 60000576 SROUBOVAK FITBONE SW3.5 60001044 TRUBICKA FITBONE T14/13-S
60001060 KUZEL FITBONE (15 60000406 KANYLOVANY SROUBOVAK FITBONE SW3.5 60001045 TRUBICKA FITBONET13/12-S
60001061 KUZEL FITBONE C15+ 60000218 DRZAK FITBONE TAA 60001046 TRUBICKA FITBONET12/11-S
60001062 KUZEL FITBONE C15++ 60001439 CILICT PROSTREDEK FITBONE 45°/90° 60001047 TRUBICKA FITBONET12/10-5
60001063 KUZEL FITBONE C14 60000403 TROKAR FITBONE D4.5MM 60001048 TRUBICKA FITBONET12/09-5
60001888 RETROPATELARNI KUZEL FITBONE (13 60000405 TROKAR FITBONE, T-RUKOJET D4.5MM 60001049 TRUBICKA FITBONE T12/08-S
60000408 HLOUBKOMER FITBONE 60001014 TRUBICKA FITBONE T14/13-M 60001050 TRUBICKA FITBONE T16/15-M
60000400 VRTACI POUZDRO FITBONE D4.5MM 60001015 TRUBICKA FITBONET13-12-M 60001051 TRUBICKA FITBONE T15/14-M
60000402 VRTACI POUZDRO FITBONE DSMM 60001016 TRUBICKA FITBONET12/11-M 60001052 TRUBICKA FITBONE T16/15-L
60000822 FITBONE DUMMY TAA1180-F-245 60001017 TRUBICKA FITBONET12/10-M 60001053 TRUBICKA FITBONE T15/14-L

60000832 FITBONE DUMMY TAA1
60001139 FITBONE DUMMY TAA1
60001244 FITBONE DUMMY TAA1

60-1-225 60001018 TRUBICKA FITBONE T12/09-M 60001054 TRUBICKA FITBONE T14/13-L
60-F-225 60001019 TRUBICKA FITBONE T12/08-M 60001055 TRUBICKA FITBONET13/12-L
40-1-205 60001020 TRUBICKA FITBONET12/11-L 60001056 TRUBICKA FITBONET16/15-XL

60001248 FITBONE DUMMY TAA1140-F-205 60001021 TRUBICKA FITBONET12/10-L 60001057 TRUBICKA FITBONE T15/14-XL
60001495 FITBONE DUMMY TAA1180-T-245 60001022 TRUBICKA FITBONET12/09-L 60001058 TRUBICKA FITBONET14/13-XL
60001623 FITBONE DUMMY TAA1380-F-245 60001023 TRUBICKA FITBONET12/08-L 60001059 TRUBICKA FITBONET13/12-XL

U vSech ostatnich nastroji FITBONE uréenych k opakovanému pouziti a ZAJISTOVACICH SROUBU FITBONE postupujte podle niZe uvedenych pokynii pro osetieni
a osetreni za ticelem opakovaného pouZiti a pokynii uvedenych v dokumentu PQFBR.

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 150 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedeni opakované piipravy
k pouzitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani

Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZiti opakované pouZitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zplisobu

a dobé trvdnf kazdého pouiti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivd kontrola a funkénf otestovani zdravotnického prostfedku pred jeho pouzitim je nejlepsim zplisobem, jak zjistit, zda

dany zdravotnicky prostfedek dosdhl konce své Zivotnosti.

Vzhledem k neustdlému pouzivani podiéhaji néstroje pfirozenému opotfebeni a poskozeni zplisobenému jejich pouzivanim, coz mize ovlivnit ukonceni Zivotnosti vyrobku. Nedplny seznam zndmek

poskozenf a opotfebeni zahmuje: Korozi (napf. rez, dilkovd koroze), zabarvent, hluboké Skrdbance, odlupovani, odérky a trhliny. Nesprdvné fungujici nebo vadné a nadmémé opotfebované néstroje, jakoz

i ndstroje s nerozpoznatelnym oznacenim, chybgjicim nebo odstranénym (setfenym) ¢islem dilu se nesmi pouzivat a musf byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.

Koroze je forma ponicenf nebo opotfebenf, kterd mlize byt zpdsobena chemickymi reakcemi, vCetné:

- poskozené povrchové struktury;

- plisobeni téInich tekutin ¢lovéka pfi delsim kontaktu s ndstroji;

- nadmérného plisobeni nékterych roztokd: fyziologického roztoku, roztoki jodu, chloridd nebo silnéjsich kyselin, alkalickych roztokd a nesprdvné pouzivanych dezinfekcnich prostredkd;

- nedostatecné kvality vody pfi Cisténi, dezinfekci, sterilizaci pomoci pary nebo oplachovani ndstrojti, napf. pouZivanim zkorodovaného vodovodniho potrubi, pronikanim rzi, ¢dstic kovu nebo necistot
do parnich sterilizdtord apod.;

- pokud se vytvoif rez, mlize se pienést na jiné ndstroje. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu, protoze ten je pfi sterilizaci velmi nebezpecny;

- nedodrzenf pokynil o koncentracich a teplotéch stanovenych vyrobcem dezinfekcniho prostfedku: Pokud jsou tyto koncentrace a teploty vyrazné prekroceny, miize to u nékterych materidl(i vést
k zabarveni a/nebo ke korozi.

- Ktomu mfiZe dojit i v pfipadé, Ze néstroje nejsou po ¢isténi nebo dezinfekci dostatecné oplachnuty.

K Ucinnosti odetfenf prispivd vybaveni, uZivatelé, Cistici prostfedky a postupy. Klinické pracovisté musi zarucit bezpecnost a icinnost zvolenych fazf o3etfent.

Pri Cisténi je tfeba peclivé zkontrolovat, jaky Cistici prostiedek a jakym zplisobem Ize pouzit. Dodrzujte pozadavky na fedéni a aplikaci.

Pfi prddi s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi materidly, ndstroji a vyrobky je nutné pouzivat vhodné ochranné pomcky.

Aby byla zarucena odpovidajicf pfeprava sterilnich ndstrojti, musf byt steriln nddoba, viko a vlozka sita v prazdném stavu vycistény, dezinfikovdny a sterilizovany.

Blokovaci Srouby (implantdty) by se nemély Cistit a dezinfikovat spolecné s ndstroji.

Maximaln hmotnost napInéného sita béhem sterilizace musi byt <10kg.

UZITECNE RADY
Ndstroje by mély byt piedem ocistény a vysuseny do 30 minut po pouZiti, aby se minimalizovalo riziko zaschnuti zbytk(i pred ciSténim, a zabranilo se tak jejich nenapravitelnému poskozeni.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované nastroje doporucujeme béhem prepravy obalit, aby bylo minimalizovdno riziko kfizové kontaminace. VSechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované.

Pfi manipuladi s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte pfedepsané postupy pislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroj, jejich prebirdni a peprava se musf
pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen!.
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PRIPRAVA CISTENI
Ndstroje s odnimatelnymi cdstmi musi byt rozebrény. Odpovédnd osoba musf byt pro demontdz nebo montdz ndleZité vyskolena. Konkrétni pokyny k dotcenym pfistrojim naleznete v PQFBR.

Predcisténi
Pro dilkladné predcisténf je nutné ndstroje oetfit v ultrazvukové ldzni a poté je vycistit rucné.
Ultrazvukovd ldzen s pripravkem Neodisher MediZym 0.5% (obj.) a mékkou vodou pitné kvality
Pred viozenim néstroje do ultrazvukové [dzné je teba z néj odstranit veskeré téInf tekutiny pomoci savych papirovych utérek, které nepoustéjf vidkna;
Pii jejich vklddani se vyhnéte bublindm na povrchu a zvukovym stinlim;
Pii pInéni ultrazvukové 1dzné dbejte na to, aby do sebe ndstroje nemohly nardzet;
Oetfenf ndstroji ultrazvukem (10 minut, 35kHz, teplota vody <40°C)
Opldchnéte néstroje pod tekouci vodou
Dbejte na tom, abyste odstranili viechny viditelné necistoty pomocf
- mékkych nylonovych kartacli
- mékkych nylonovych kulatych kartdc
Vnitfnf primér nebo otvory je tieba vycistit kulatymi kartéci specifickymi pro dany materidl a dobie opldchnout alespon tfikrét po dobu nejméné jedné minuty a propldchnout alespon pétkrat minimdiné
jednou jednordzovou 10ml injeken stfikackou.

A Po dokonceni predcisténi musi byt ndstroje vzdy podrobeny automatickému ¢isténi a dezinfekci.

A Pred Cisténim a dezinfekci a po nich je tfeba zkontrolovat neporusenost nastrojd.
CISTENI

Obecné informace
Doporucuje se provadét cisténi pomoci spravné instalovaného, kvalifikovaného a pravidelné udrzovaného myciho a dezinfekéniho automatu vybaveného vstfikovacimi jednotkami, kosi a viozkami. Validace podle
normy EN150 15883-1/150 15883-1 byla provedena na mycim a dezinfekénim automatu Miele PG 8535.
V pfipadé odchylek od zde popsaného postupu musf byt pouzity ekvivalentni Cisticf prostfedky a postup validovany koncovym uZivatelem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zkrdcenf Zivotnosti ndstrojl
a blokovacich $roubt;, za coz by odpovidala nemocnice.
Je tfeba dodrZovat ndvod k obsluze dodany vyrobcem disticich automat( a cisticich prostiedkd.

Automatické cisténi a dezinfekce
V souladu s névodem k obsluze se néstroje vklddajf do myciho a dezinfekéniho stroje pomoci myciho voziku (napf. Miele £ 450/1 69545003D). Pistroje, které Ize rozebrat, se musf pfed Citénim demontovat.
Sroubova méfic Sablona pro pouzdra (60000408). Kanyly musi byt pripojeny k mycim pfipojkam (1. vstiikovai trysce) myciho a dezinfekéniho automatu.
Naplrite sita tak, aby byly ndstroje umistény ve vyhrazenych drzdcich podle znacek viditelnych na spodni strané vika sita.
Béhem myti zabrarite kontaktu mezi ndstroji;
Vyjméte umyté predméty ihned po skonceni myctho programu, abyste zabranili korozi zplisobené zbytkovou vihkosti.
Postup doporuceny spolecnosti Orthofix Sl je uren pro nésledujici metody CiSténf a dezinfekce:
Zafizenf pro Cisténi a dezinfekci: PG 8535, Miele
Cistict program:
a)  Predbézné oplachovdni mékkou vodou vhodnou k piti pfi <10°Cpo dobu 2 minut.

b)  Cisténi pifpravkem Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) pfi 55°C po dobu 10 minut
) Oplachovéni | demineralizovanou vodou pfi <10°C po dobu 1 minuty

d)  Neutralizace (*) piipravkem Neodisher Z 0.1% (v/v) pfi <10°C po dobu 2 minut

e)  Oplachovani Il demineralizovanou vodou pfi <10°C po dobu 1 minuty

f)  Termickd dezinfekce pfi 93°C po dobu 5 minut nebo do dosazeni hodnoty A° > 3000.

g)  SuSeni pii 100°C po dobu 25 minut

(*) Nutné pouze pro silné alkalické istici prostiedky, které vsak musi mit hodnotu pH <12
Po dokoncenf programu je tfeba pfistroj vyprdzdnit a zkontrolovat zdravotnické vyrobky. Pokud prostredky stéle vykazuji zbytky kontaminace, musf se podrobit dalsimu procesu cisténf v pfistroji.

A Vzhledem ke konstrukénim, materidlovym a funkénim viastnostem se jedna o zdravotnické produkty kritické rizikové tiidy A a B podle doporucent Institutu Roberta Kocha (RKI), a proto
je |lze oetfovat pouze pfistrojem.

A Po ukonceni isticiho programu je tfeba zkontrolovat neporusenost nastrojd.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI

Pred kazdou sterilizaci nebo pouzitim je tfeba zkontrolovat Cistotu, neporusenost a spravnou funkci vsech dilli instrumentdria a vech blokovacich Sroubi.
Pfi vizudInf kontrole je tfeba za dobrého osvétleni, pfipadné s lupou, zkontrolovat v3echny nastroje, zda nejsou znecisténé, zkorodované a zda na nich nezlistaly zbytky;
Pokud vizudIn kontrola ukdZe, Ze ndstroje nebyly fadné vycistény, je tfeba je znovu vycistit a vydezinfikovat.
Poskozené dily se nesmf pouzivat a musf se znovu objednat k vyméné u spolecnosti Orthofix Srl.
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BALENI

Rozebrané néstroje musf byt znovu sestaveny vyskolenym personalem. Postup montaze: viz vyse kapitolu, PRIPRAVA NA CISTENI". Po kontrole a funkénf zkousce se vysusené néstroje ulof do sita a blokovaci

Srouby se vlozf do krabice na Srouby. Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z ndsledujicich systémi balent:

a)  PouZijte balenf odpovidajici normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojii nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spole¢nost Orthofix doporucuje
pou7iti dvojitého obalu z tlamindtovych netkanych textilif z polypropylendi vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny na to, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnostf do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvaleny americkjm Uradem pro kontrolu potravin a Iéciv FDA a je nezbytné zajistit soulad s normou ANSI/AAMI
ST79.V Evropé Ize pouzit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvoFte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b)  Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacnf nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte z4dné dalf systémy ¢i ndstroje.

I"

Kazdé balenf se sterilnf bariérou, které nenf validovano spolecnosti Orthofix, musf byt validovano prislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn(i vyrobce. Pfi pouZit vybaveni a procest, které se lisf od
vybaveni a procesti validovanych spolecnostf Orthofix, mélo by pislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametr(l validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita
nevklddejte Zadné dalsi systémy ¢i ndstroje. Upozoriiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sfto pepInéno, nem(iZe byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sita s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporutuje se sterilizace parou podle norem EN 1S0 17665 a ANSI/AMMI ST79. MUSITE se vyhnout sterilizaci plynovou plazmou, suchym teplem a Et0, protoZe nejsou validovény pro opakované zpracovani
zdravotnickych vyrobkd FITBONE. PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany pamf sterilizétor. Proces bude Gcinny pouze v piipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita péry. Neprekracujte teplotu
140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfézovaného pre-vakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouziti v USA. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
MinimdIni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl NepouZivaji se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pro parni sterilizaci vzdy pre-vakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

SKLADOVANI
Po sterilizaci by mély byt zabalené zdravotnické vyrobky ulozeny na misté s omezenym pfistupem.
Toto misto by mélo byt dobre vétrané a dostatecné chrénéné pred prachem, vihkosti, hmyzem, $kiidci a extrémnimi teplotami.

A Pred uskladnénim je nutné nechat vyrobky po sterilizaci vychladnout na teplotu okoli.

A Pred otevienim je tfeba sterilni obal ddkladné prohlédnout, zda neni poskozen, a zkontrolovat datum pouZitelnosti.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI

Pokyny uvedené v tomto dokumentu byly validovany spolecnosti Orthofix pro prvotni piipravu zdravotnického prostiedku na prvni klinické pouZiti nebo regeneraci prostfedki urcenyich k opakovanému pouzitf
pred takovym pouzitim. Osoba odpovédnd za regeneraci je povinna zajistit, aby regenerace, provedend pomoci vybaveni, material{i a persondlu v zafizeni pro prvotnf pfipravu / regeneraci, dosahla poZadovaného
vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi, dezinfekd a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim
zplisobem zaznamenat Ucinnost a mozné nezadouci Ucinky v pfipadg, Ze dojde k jakékoli odchylce od uvedenych pokyn(.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostredek nereplikuje normaini zdravou kost a pouci ho o spravném chovéni po implantaci. Pacient musi byt opatrny a neprovadeét predcasné
zaté7ovdni, noseni bemen a nadmérné trovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o vsech znamych nebo moZnych omezenich s ohledem na vystavenf diivodné predvidatelnym vnéjsim
vliviim nebo environmentlnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vysetfenim, hodnocenim nebo terapeutické [écbé po implantaci. Poskytovatel zdravotnf péce informuje pacienta o nutnosti
pravidelného ékafského sledovani a o ndsledném vyjmutf zdravotnického prostredku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozorni pacienta na chirurgickd a rezidudinf rizika a na mozné nezadouci dcinky.
Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncivzdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplsobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi ddvody nebo selhdnim zdravotnického prostredku. Ty pak vyZadujf dalsf
chirurgicky zdkrok, pfi kterém je teba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zménéch v misté zakroku nebo ve funkénosti
prostfedku informoval svého lékafe. Poskytovatel zdravotni péce je povinen pri predévani fidici sady FITBONE pacientovi predat také papirovou kopii ndvodu k pouZitifidicf sady FITBONE a poucit pacienta o tom, jak
spravné fidicf sadu FITBONE pouZivat v rdmci domdcich prodluZovacich procedur. Pacientovi musf byt pied odchodem ze zdravotnického zafizeni po implantaci prostfedku FITBONE TAA predana karta implantdtu
intramedulémiho prodluZovactho hebu a karta implantétu podkozniho pfijimace energie. Obé karty implantdtd jsou doddvény spolecné s implantdty. Pred preddnim kazdé karty implantatu pacientovi musf byt
na pfislusné misto na karté implantdtu pfipevnén jeden ze stitk(i (k dispozici na sterilnim obalu implantdtu) a poskytovatel zdravotni péce musf podle pokynd uvedenych v letaku PQIPC vyplnit daje o pacientovi.
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OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddouci prihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Srl a piislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

KONTAKT NA VYROBCE

Dalsi podrobnosti a informace pro objedndvéni vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouzitelnost viz Stitek. Pokud jsou Stitky na obalu poSkozené nebo necitelné, kontaktujte prosim vyrobce.

Popis

Zdravotnicky prostiedek

Viz névod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouziti

UPOZORNENI: Dileité bezpe¢nostni informace najdete v ndvodu k pouziti

Pouze k jednordzovému poufiti, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (o3etfen)
pacienta prostfedek zlikvidujte

=
@[] E
NU

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci

| STERILNI | VH202 |

Sterilizovéno pomoci odpafeného peroxidu vodiku

Nesterilni

Systém dvojité sterilnf bariéry

F0p

Jednoznacny identifikdtor prostfedku

| REF | |QAR1E| Katalogové cislo K6d darze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)

c € c E 0123 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpis(

&I “ Datum vyroby Vyrobce

Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do navodu k pouZitf

Je zndmo, Ze produkt predstavuje nebezpeci ve viech prostfedich MRI.
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UPOZORNENI: Podle federdInich zakont USA smi byt tento prostiedek zakoupen pouze Iékafem nebo na jeho objednévku

Elektrické napéti
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Popis

Likvidace. V souladu se smérnicf OEEZ 2012/19/EU nelze s produktem a vsemi jeho soucdstmi (kabel, baterie, prislusenstvi atd.) naklddat jako s domovnim
odpadem.
Po ukondeni léchy vratte Ridicf sadu FITBONE spolecnosti Orthofix.

Jméno a pfijmenf pacienta

Datum chirurgického zdkroku

Jméno a prijmeni lékafe

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Teplotnilimit

Omezeni souvisejici s vihkostf

Pouze pro retrakci

Popis

(

Intramedulami prodluzovaci hfeb a pfijimac pfipojte pomocf bipoldrniho konektorového pfipojeni. Dbejte také na pokyny
pro pfipojeni konektoru a spojky v operacnim postupu.

[E Pro intrameduldmf prodiuzovac hfeb TAAO9 pouZijte pro zajistovaci otvor na strané teleskopu vrtdk 4.0 (volné zajisténi).

Dbejte také na pokyny pro vrtani zajistovacich otvor v operacnim postupu.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

PL

Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem
Nalezy sie rowniez zapoznac z instrukcja PQFBP dotyczaca Zestawu sterujacego oraz Retrakcyjnego zestawu sterujacego FITBONE

Nalezy sie rowniez zapozna¢ z instrukcja PQFBR lub PQRMD dotyczaca SRUB RYGLUJACYCH FITBONE oraz instrumentow wielokrotnego uzytku FITBONE.
FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

System FITBONE TAA skfada sie z wszczepialnego gwoZzdzia $rodszpikowego wydtuzajacego oraz odbiornika, ktdre s3 potaczone dwubiegunowym przewodem zasilajacym. Zewnetrzny Zestaw Sterujacy
FITBONE sktada sie ze sterownika oraz nadajnika. Energia potrzebna do procesu dystrakgji jest wykorzystywana przez hermetycznie zamkniety naped, ktdry rozsuwa czes¢ teleskopowa. Pole elektromagnetyczne
przekazywane z nadajnika do odbiornika jest przeksztatcane w odbiorniku na napigcie state, ktére w momencie aktywadji zasila naped gwozdzia wydtuzajacego FITBONE. Implantowany wydtuzajacy gwozdz
Srodszpikowy ani odbiornik nie majq kontaktu z powierzchnig ciata.

Gwozdzie FITBONE TAA dostepne sa w wariantach o 3 srednicach (TAA11, TAAQ9, TAA13), rdznych dhugosciach oraz mozliwosciach wydtuzajacych. Gwozdzie TAAT11TAAQ9 przeznaczone sq do wydfuzania kosci
udowej oraz piszczelowej.

System gwozdzi FITBONE TAA musi by¢ przytwierdzony do kosci za pomoc SRUB RYGLUJACYCH FITBONE. SRUBY RYGLUJACE FITBONE sq dostepne w kilku $rednicach, @4.5mm (z dtugim i kitkim gwintem)
i @4mm, oraz w kilku dhugosciach. System gwozdzi FITBONE TAA mozna wszczepiac oraz usuwac za pomocg przeznaczonych do tego narzedzi. Dalsze informacje mozna uzyska¢ w zamieszczonym ponizej
punkcie, Szczeg6towe informacje o wyrobie”.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE System FITBONETAA.
FITBONE TAA to sradszpikowy system do wydtuzania kosci udowej i piszczelowej.

Przeznaczenie poszczegolnych wyrobéw podano w ponizszej tabeli:

Przeznaczenie poszczegolnych wyrobow

WYDHUZAJACY GWGZDZ SRODSZPIKOWY FITBONE TAA do stosowania
w obrebie kosci udowej

WYDEUZAJACY GWOZDZ SRODSZPIKOWY FITBONE TAA do stosowania
w obrebie kosci piszczelowej

Gwo7dz Srédszpikowy stuzy do wydtuzania kosci udowe)j.

Gwo7dz Srodszpikowy stuzy do wydtuzania kosci piszczelowe).

PODSKORNY ODBIORNIK ENERGII FITBONE Odbiornik przeznaczony jest do przetwarzania energii i przekazywania jej do gwozdzia Srédszpikowego.

ZESTAW STERUJACY FITBONE Zestaw stgrujqcyjeq zgwnetrgnym aktywnym urzadzeniem przeznaczonym do przekazywania energii do odbiornika w celu
wydtuzenia gwozdzia Srédszpikowego

RETRAKCYINY ZESTAW STERUIACY FITBONE Retrakcyjny ze;taw s,ter-uqucyjest gewngtrznym aktywnym urzadzeniem przeznaczonym do przekazywania energii do odbiornika
w celu retrakeji gwozdzia Srédszpikowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
FITBONE TAA to Srodszpikowy system do wydtuzania kosci udowej i piszczelowej.
Srédszpikowy system wydtuzajacy FITBONE TAA jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych i dzieci (powyzej 121 do 21 roku zycia)

PRZECIWWSKAZANIA

NIE NALEZY UZYWAC WYROBU FITBONE TAA, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktérekolwiek z przeciwwskazari lub predyspozycja do jego wystapienia:
1. Otwarte rany lub miejsca o stabym pokryciu tkanek miekkich w poblizu miejsca operacji

Deformacje anatomiczne, ktore uniemozliwiaja dopasowanie wyrobu

Staba jakos¢ kosdi, ktora uniemozliwitaby odpowiednie zamocowanie wyrobu

Uposledzona zdoInos¢ gojenia

Alergia lub nadwrazliwos¢ na metale
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6. Mozliwos¢ przekroczenia otwartych, zdrowych ptytek wzrostu przez implant

7. Ograniczenia doptywu krwi, choroba naczyrt obwodowych lub dowody swiadczace o nieodpowiednim unaczynieniu

8. Niewystarczajaca przestrzen Srédszpikowa, co moze prowadzic do ostabienia warstwy korowej lub uszkodzenia naczyri podczas implantadji
9. Masa ciata >100kg dla gwozdzia TAA11/13

10, Masa ciata >50kg dla gwozdzia TAAO9

11, Réznica w dtugosd koriczyn dolnych mniejsza niz 20mm

12. Brak swobodnego dostepu dla proksymalnego miejsca wprowadzenia wydtuzajacego gwozdzia $rddszpikowego (np. koslawos¢ biodra)
13, Brak wiarygodnego wykluczenia zakazenia kosci

14. Przewidywane niestosowanie sie do zalecen, pacjent z chorobq psychiczng lub z zaburzeniami Swiadomosci

15. (iaza

16. Wada panewki stawu biodrowego (dysplazja stawu biodrowego) z wydtuzeniem kosci udowej

17 Brak stabilnosci w sasiadujacych stawach

PACJENCI DOCELOWI
Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zaleceri zwiazanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekdw. Istotna jest
wiasciwa diagnostyka pacjentéw oraz wybér optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta.

Srédszpikowy system wydtuzajacy FITBONE TAA jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych i dzieci (powyzej 121 do 21 roku zycia)

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktdrzy musza w petni zna¢ odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania
i usuwania). Jeden z elementow systemu (zestaw sterujacy) jest przeznaczony do obstugi przez pacjenta lub opiekuna. Nie ma szczeg6Inych wymogéw dla pacjenta ani opiekuna. Lekarz powinien poinstruowac
pacjenta na temat whasciwego stosowania zestawu sterujgcego.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA

Funkgja retrakgji

W przypadku niezamierzonego nadmiemego wydtuzenia mozna uzyc retrakcyjnego zestawu sterujacego FITBONE, aby aktywowac funkcje retrakcji gwozdzia. Retrakcyjny zestaw sterujacy jest dostepny tylko na
zaméwienie u firmy Orthofix lub dystrybutora. Retrakcyjnego zestawu sterujacego nie mozna udostepnia¢ pacjentowi. Szczegotowe instrukcje dotyczace bezpiecznego korzystania z funkdji retrakdji sa dostepne
w Skrdconym podreczniku stosowania Retrakcyjnego zestawu sterujacego FITBONE.

Usuniecie implantu

Wyréb FITBONE TAA nie jest implantem statym i musi zostac usuniety. Usuniecie implantu jest zalecane, gdy zdaniem chirurga prowadzacego leczenie zregenerowana kosc jest w stanie utrzymac wystarczajace
obciazenie. Ogélnie zalecany okres to od Tdo 17 roku od impantacji. Jesli eksplantacja zostanie opéZniona lub nie zostanie przeprowadzona, moze dojs¢ do zlamania wydtuzajacego gwoZdzia srédszpikowego
FITBONE. Szczegdtowe instrukcje dotyczace usuwania implantéw s3 dostepne w odpowiednich podrecznikach techniki operacyjnej FITBONE: Usuwanie proksymalne z kosci udowej FITBONE TAA, Usuwanie
dystalne z kosci udowej FITBONE TAA oraz usuwanie FITBONE TAA z kosci piszczelowe).

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym techniki operacyjnej i opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implanty sq produkowane ze stali nierdzewnej o jakosci typowej dla implantow, zgodnej z normami ASTM F138 oraz 150-5832. Posiadaja rowniez czesi, ktdre wchodza w kontakt z ciatem wykonane z innych
materiafow (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Wszystkie te materiaty spetniaja wymogi biokompatybilnosci dla implantéw.

OSTRZEZENIA

1. Nigdy nie nalezy uzywac mtotka do wbijania lub wyciggania wydtuzajacego gwozdzia Srddszpikowego FITBONE TAA do lub z jamy szpikowej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie implantu.
2. Worzypadku uzycia stozka mimosrodoweqo, nie nalezy obracac go w trakcie wyjmowania.

3. Istnieje ryzyko nadmiermego ostabienia warstwy korowej, a nawet perforadji, prowadzacej do ztamania podczas leczenia, szczegdlnie w przypadku uzycia rozwiertakéw tnacych z przodu.

4. Nigdy nie nalezy uzywac rozwiertakéw tnacych z przodu w obszarze docelowego potozenia koricowki gwozdzia FITBONE.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Przed otwarciem sterylnego opakowania nalezy sprawdzi¢ date waznosci oraz czy nie jest ono uszkodzone. Nie stosowac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone.

2. W celu unikniecia niezamierzonych odchylen osiowych i skretnych mozna zastosowac sruby kostne. Musza by¢ one umieszczone w taki sposéb, aby nie przeszkadzaty we wprowadzeniu wydtuzajacego
qwozdzia $rodszpikowego do kanatu szpikowego.

3. Nie nalezy bezposrednio uderza¢ mtotkiem w stozek, poniewaz spowoduje to uszkodzenie jego koricowki — tuleje nie beda sie po nim przesuwac we wiasciwy sposeb.

4. Nalezy monitorowac caty proces rozwiercania za pomocg wzmacniacza obrazu w dwdch ptaszczyznach, aby w pore wykry¢ wszelkie biedy przy rozwiercaniu.

5. Nigdy nie nalezy uzywac rozwiertakow z watem gietkim, poniewaz moze to prowadzi¢ do niepotrzebnego ostabienia Sciany lub spowodowac poZniejsze zakleszczenie sie wydtuzajacego gwozdzia
Srodszpikowego FITBONETAA.

6. Nie nalezy ostabiac warstwy korowej, gdyz moze to zwigkszac ryzyko ztamania podczas leczenia.

7. Porozpakowaniu gwozdzia wydtuzajacego i odbiornika nalezy sprawdzic ich integralnos¢, w tym zwhaszcza dwubiegunowego kabla zasilajacego.

8. Niedoktadnie przygotowane otwory blokujace (owalne, lejkowate, poszarpane) nie pozwalajg na wystarczajace zamocowanie implantu. Jesliimplant nie jest wystarczajaco dobrze zamocowany, pomocne
moze by¢ uzycie $rub rewizyjnych.

9. Nalezy upewnic sie, ze biaty pieréciert jest potaczony ze ztaczka.

10, Nie nalezy trzymac ztaczki lub kabla za pomocg narzedzi chirurgicznych i nalezy unikac ich zginania, poniewaz moze to doprowadzic do ich uszkodzenia lub niepozadanego roztaczenia.
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26.
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28.

29.

30.

. Transfer energii jest optymalny w odlegtosci okoto Smm od odbiornika. Nie nalezy umieszcza¢ odbiomika gtebiej niz 10mm pod skdra, poniewaz moze to negatywnie wptynac na dziatanie systemu

leczniczego.

Przy ciagtej pracy w trybie Lekarza nadajnik moze osiggnac temperature maksymalnie 47.2°C.

Nadmierna dystrakcja moze powodowac uszkodzenie nerwow.

Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby nie sciagali ostony przefacznika w zestawie sterujacym ani nie dotykali przetacznikow.

Lekarz prowadzacy zdecyduje o ryzyku i korzysciach zwiazanych z ponizszymi sposobami leczenia.

- Elektroterapia
Nalezy unika¢ wszelkich form elektroterapii, podczas ktdrej prad przeptywa przez ciato pacjenta, poniewaz moze to mie¢ negatywny wptyw na wydtuzajacy gwézdz srédszpikowy FITBONE TAA.
Prady uptywowe wystepujace w ciele pacjenta podczas stosowania defibrylatora moga mie¢ negatywny wptyw na wydtuzajacy qwozdz srodszpikowy FITBONE TAA.

- Terapia ultradZwigkowa
Nalezy unikac wszelkich form terapii ultradZwigkowej na wydtuzanej koriczynie. Nastepstwa nie zostaty zbadane, ale potencjalnie moga spowodowac uszkodzenie i nieprawidtowe dziatanie
wydtuzajacego gwozdzia $rodszpikowego FITBONE TAA.

- Terapia elekrromagnetyczna
Nalezy unikac wszelkich form terapii elekiromagnetycznej na wydtuzanej koriczynie, poniewaz moze to mie¢ negatywny wptyw na wydtuzajacy gwdzdz srodszpikowy FTBONE TAA i wywofac szkody.

- Terapia wykorzystujaca wysokoenergetyczne promieniowanie jonizujace
Producent nie posiada wiedzy na temat mozliwego wptywu wysokoenergetycznego promieniowania jonizujacego na wyduzajacy qwozdz srodszpikowy FITBONE TAA. Jezeli to mozliwe,
nalezy unikac takiej terapii w czasie trwania dystrakcji.

Jezeli nie mozna unikna¢ powyzszych terapii:
- Nalezy dokfadnie monitorowac dziatanie wydtuzajacego gwozdzia srodszpikowego FITBONETAA, aby natychmiast rozpoznac wszelkie odchylenia, a takze podczas dystrakeji przez kolejne 4 do 5 dni.
- Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ wydtuzania podczas trwania powyzszych terapii.

Badania rentgenowskie oraz ultrasonograficzne na wydtuzanej koriczynie s3 dozwolone. Producentowi nie s3 znane przypadki negatywnego wptywu rentgenowskiej tomografii komputerowej na
wszczepiane elementy FITBONE. Jednakze moga wystapic artefakty obrazu uniemoZliwiajace jego wiasciwa ocene.
Szybkosc dystrakgji u nastolatkdw powinna by¢ dostosowana do przyspieszonego tempa wzrostu kosc, ktére moze prowadzi¢ do szybszego tworzenia sie nowej kosci.
Nie nalezy przeprowadzac retrakeji ponizej catkowitej poczatkowej diugosci wydtuzajacego gwozdzia Srodszpikowego, poniewaz moze to spowodowac zakleszczenie implantu. Podczas transmisji energii
nalezy nadzorowac retrakcje za pomoca stetoskopu i ciggfego monitorowania rentgenowskiego.
Nie nalezy wielokrotnie przeprowadzac retrakeji i wydtuzania gwozdzia FITBONE ani implantowac go ponownie.
Implant FITBONE nie jest przystosowany do poddawania go sitom Sciskajacym.
Jezeli nadajnik retrakcyjny jest przytozony pod niewtasciwym katem moze dojsc do niezamierzonej dystrakdji.
Podczas fazy dystrakeji i konsolidacji obciazanie operowanej koriczyny powinno byc tylko czesciowe i ograniczone do 20kg (kontakt z podeszwa stopy). Przekroczenie tego limitu moze spowodowac
pekniecie wydtuzajacego gwozdzia FITBONE TAA.
Pacjent musi unika nieprzewidzianego/niepozadanego nadmiemnego obciazania koriczyny, jak rowniez jej zbyt wezesnego petnego obcigzania. Moze to spowodowac pekniecie wydtuzajacego gwozdzia
Srodszpikowego. Jesli dojdzie do nadmiernego obciazenia, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Fazy dystrakgji nie nalezy przerywac na dtuzej niz 2 dni, poniewaz w przeciwnym razie istnieje ryzyko przedwczesnego zrostu kosci.
Do przekazywania energii i danych uzywane jest promieniowanie niejonizujace. Impulsy elektromagnetyczne i magnetyczne moga powodowac nieprawidtowe dziatanie.
- Nalezy pamieta¢, ze urzadzenia radiowe o czestotliwosciach transmisji ponizej 500kHz moga spowodowac niezamierzone wydfuzenie gwozdzia $rddszpikowego. Nie nalezy zbliza¢ sie do
potencjalnych Zrédet takich pol elektromagnetycznych, takich jak:
a)  Urzadzenia przemystowe wykorzystujace bezprzewodowy przesyt energii, w tym zakfady produkcyjne i centra logistyczne. Nalezy zwrdci¢ uwage na wszelkie widoczne ostrzezenia
0 zwigkszonym promieniowaniu elektromagnetycznym.
b)  Maszty radiowe / wieze radiowe wykorzystywane jako nadajniki sygnatu czasu.
Nalezy przestrzegac specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z instrukeja uzytkowania Zestawu Sterujacego FITBONE (PQFBP).
Nalezy uzywac wyfacznie komponentéw dostarczonych przez producenta (np. zasilaczy lub przewoddw).
Wyrobéw FITBONE TAA nie nalezy przechowywac z innymi urzadzeniami elektromagnetycznymi, magnetycznymi, jonizujacymi, bezprzewodowymi lub wysokiej czestotliwosci. Jesli jednak Zestaw
Sterujacy FITBONE jest przechowywany w ten sposéb, nalezy monitorowac/sprawdzac prawidtowe dziatanie systemu FITBONE TAA.
Tuleja powinna przesuwac sie bez oporu w kanale kostnym, a dwubiegunowy kabel zasilajacy nie powinien wchodzi¢ do sasiedniego stawu ani oddziatywac na niego. W przeciwnym razie nalezy
sprawdzi¢, czy implant jest umieszczony wystarczajaco gfeboko (odlegtos¢ od naciecia 1cm).
Dodatkowe korekty lub wprowadzanie Srub blokujacych nalezy przeprowadzac tylko wtedy, gdy wewnatrz kosci umieszczony jest gwézdz prébny, a nie qwozdz FITBONE.
Srédoperacyjny test funkgonalny: przed wszczepieniem qwozdzia FITBONE nalezy sprawdzic jego funkgonalnosc, aktywujac go za pomocg zestawu kontrolnego. Potwierdzeniem funkcjonalnosdi s
odgtosy pracy gwozdzia (styszalne przy uzyciu dostarczonego stetoskopu) oraz miganie lampki kontrolnej.
Kabel musi wchodzi¢ do kanatu kostnego jak najblizej miejsca, w ktérym wychodzi z implantu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uchwycenia widkien wiezadfa rzepki, co moze spowodowac powazne
uszkodzenie kabla.
Jezeli kabel nie jest zabezpieczony, ruch wiezadfa rzepki moze spowodowac jego uszkodzenie.

Wszystkie wyroby FITBONE powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami FITBONE, cze$ciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technika operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci wyrobu FITBONE stosowanego w pofaczeniu z innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile nie jest to wyraznie zalecone w Technice Operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikiania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu sg istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza. Mozliwe zdarzenia niepozadane wynikajace
z uzycia wyrobu FITBONE TAA obejmuja:
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Zakazenie tkanek powierzchownych

Zakazenie tkanek gtebokich

Brak zrostu, opdzniony zrost lub nieprawidtowy zrost

Uszkodzenia kosci lub otaczajacych tkanek powstate w wyniku operacji lub leczenia

Uszkodzenie okolicznych naczyn prowadzace do martwicy kosdi lub otaczajacych tkanek
Przykurcz, zwichniecie, niestabilnos¢ lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw
Inieksztatcenia resztkowe, brak efektéw leczenia lub powr6t do stanu sprzed rozpoczecia leczenia
Ztamanie kosc w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu

Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu

Zespot powieziowy

Kompleksowy zespét bélu regionalnego

Powikfania zwiazane z gojeniem

Uraz zdrowych koriczyn, posladkéw lub gtowy spowodowany ufozeniem podczas operadji

Urazy spowodowane zmianami postawy ciata w trakcie leczenia pooperacyjnego

Poluzowanie, zgiecie, ztamanie lub przemieszczenie sie implantow

Reakcje na ciafa obce zwigzane z implantami

Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownego zabiegu w celu wymiany elementu badZ catego gwozdzia
[darzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
System FITBONE nie jest dopuszczony do MR.
Nie nalezy zblizac sie do pracowni rezonansu magnetycznego.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU

OCZEKIWANA KORZYSC KLINICZNA

PRECYZIA
Ochrona tkanek miekkich dzieki minimalnie inwazyjnemu instrumentarium
Narzedzia przeznaczone nie tylko do wydtuzania, ale takze do optymalnego ustawienia koriczyn
Bezpieczna ocena ustawienia i umieszczenie Sruby blokujacej przy uzyciu gwozdzia testowego (probnego)

KORZYSCI DLA CHIRURGA
Stabilnos¢, mniejsze ryzyko wrastania tkanki kostnej
Minimalna inwazyjnos¢, zwieksza bezpieczeristwo i precyzje podczas stosowania z rozwiertakami przy korygowaniu deformadji

KORZYSCI DLA PACJENTA
Stabilnos¢
Mozliwe zmniejszone ryzyko przedwczesnego zrostu
Oszczedzanie kodci
Minimalna inwazyjnos¢, mniejsze blizny, mniejsze prawdopodobieristwo pozostawienia odtamkéw w stawie/ranie

PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU

DOPASOWANIE
Nie jest konieczne nadmierne rozwiercanie, zatem jest to operacja 0szczedzajaca kos¢
Kos¢ rozwiercana jest tak, aby dokfadnie pasowac do implantu (rozwiertak stopniowy)

ZASILANIE
« Niezawodne zasilanie przekazywane bezposrednio do gwozdzia
Wysoka sifa dystrakgji niezaleznie od rozmiaru gwozdzia
Brak ograniczen ze strony tkanek miekkich
Energia zasilania przekazywane jest do gwozdzia z uzyciem niewielkiego, przenosnego Zestawu Sterujacego
Zestaw Sterujacy FITBONE nie zawiera magneséw

KORZYSCI DLA CHIRURGA
+ Wysoka sita dystrakeji (1200N) niezaleznie od rozmiaru gwozdzia
Niezawodne zasilanie przekazywane bezposrednio do gwozdzia
Odbiornik umieszczony jest pod skéra, co pozwala na wydajng transmisje energii niezaleznie od wielkosci pacjenta
Nie jest konieczne nadmierne rozwiercanie, utatwia dokfadne rozwiercanie i umiejscowienie implantu do ustawienia koficzyny
Kos¢ rozwiercana jest tak, aby dokfadnie pasowac do implantu
Lekki, poreczny i tatwy w i transporcie
Zestaw Sterujacy FITBONE nie zawiera magnesow
Nie jest mozliwa przypadkowa retrakja
Mozliwe jest przeprowadzenie szybkiej dystrakdji lub retrakgji
Bezpieczna ocena ustawienia i umieszczenie Sruby blokujacej przy uzyciu gwozdzia testowego (probnego) przed umieszczeniem wiasciwego implantu
Dostepny gwdzdz o srednicy 9mm
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KORZYSCI DLA PACJENTA
+ tatwosc uzycia/zasilania gwozdzia
Lekki, poreczny i tatwy w i transporcie — miesci sie w walizce
Przyjazny dla uzytkownika
Zestaw Sterujacy FITBONE nie zawiera magnesow
Nie jest mozliwa przypadkowa retrakja
Wskazéwki przy obstudze
Dostepny gwdzdz o Srednicy 9mm; wszystkie gwozdzie TAA sq juz wskazane do stosowania u dorostych ORAZ nastolatkow (>12 roku zycia)

£ACZE DO PODSUMOWANIA PARAMETROW BEZPIECZENSTWA | UZYTKOWYCH
Oto lokalizagja podsumowania po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy identyfikator UDI-DI
System FITBONE TAA 805050436ImpActive328AJY
PODSKORNY ODBIORNIK ENERGII FITBONE 805050436EnRec3ACT4K
WYDEUZAJACY GWOZDZ SRODSZPIKOWY FITBONE TAA do stosowania w obrebie kosci piszczelowej | 805050436LenTib3ACTIP
WYDEUZAJACY GWOZDZ SRODSZPIKOWY FITBONE TAA do stosowania w obrebie kosci udowe] 805050436LenFem3ACTDE

ZESTAW STERUJACY FITBONE 805050436CSLen3ACTNK

RETRAKCYINY ZESTAW STERUJACY FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Szczegotowe informacje o wyrobie

Szczegétowe informagje dotyczace doborowi odpowiednich implantéw, osprzetu oraz powigzanych wyrobow, obejmujacych SRUBY RYGLUJACE FITBONE, zamieszczono w opracowanych w tym celu
podrecznikach techniki operacyjnej FITBONE: Wprowadzanie proksymalne do kosci udowej FITBONE TAA, Usuwanie proksymalne z kosci udowej FITBONE TAA, Wprowadzanie dystalne do kosci udowej FITBONE
TAA, Usuwanie dystalne z kosci udowej FITBONE TAA, Wprowadzanie FITBONE TAA do kosci piszczelowej oraz usuwanie FITBONE TAA z kosd piszczelowej.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszczepiane®
Wszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,, @ na etykiecie produktu lub w, Instrukdji uzytkowania” dofaczonej do wyrobéw. Ponowne wykorzystywanie
urzadzenia wszczepianeqo stuzacego, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznosé wyrobéw oraz powodowac
zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane

Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,, ® " na etykiecie lub w, Instrukgji uzycia” dofgczonej do wyrobéw. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
niewszczepianeqo stuzacego, D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkgjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznosc wyrobow oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pagjentw.

PRODUKTY JALOWE I NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix sa dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i sg odpowiednio oznakowane. W przypadku produktdw JALOWYCH wskaZniki na opakowaniu sterylnym stuzg jako dowdd sterylizacji.
Whasciwy stan, jatowosc i sprawnos¢ urzadzenia s gwarantowane wytacznie, jesli opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo
otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, Ze element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJAOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekeji oraz sterylizacji przy
zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukgach.

HERMETYZACJA, TRANSPORT | USUWANIE
Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotow dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi wyrobami oraz ich zbieranie, transport
i utylizacja musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej. Prosze przyjac do wiadomosci,
ze Zestaw sterujacy FITBONE nalezy zwrdcic firmie Orthofix po zakoriczeniu leczenia i nie wolno go utylizowac.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Nalezy przestrzegac instrukgji dotyczacych przygotowania do uzytku oraz przygotowania do ponownego uzytku, opisanych w dokumencie PQRMD w przypadku
instrumentow wielorazowych FITBONE, wymienionych w ponizszej tabeli.

Nr czesci Opis Nr czesci Opis Nr czesci Opis
60001028 STOZEK FITBONE (13 60001623 GWOIDZ PROBNY FITBONETAA1380-F-245 60001024 RURKA FITBONET12/11-XL
60001029 STOZEK FITBONE C13+ 60001854 GWOZDZPROBNY FITBONETAAO60-F-220 60001025 RURKA FITBONET12/10-XL
60001030 STOZEK FITBONE C13++ 60001855 GWOZDZ PROBNY FITBONETAAO960-T-220 60001026 RURKA FITBONET12/09-XL
60001031 STOZEK FITBONE 12 60001925 GWOZDZ PROBNY FITBONETAAO940-F-200 60001027 RURKA FITBONET12/08-XL
60001032 STOZEK FITBONE C11 60001927 GWOZDZ PROBNY FITBONETAAO940-T-200 60001044 RURKA FITBONET14/13-S
60001060 STOZEK FITBONE C15 60000576 WKRETAK FITBONE SW3.5 60001045 RURKA FITBONET13/12-S
60001061 STOZEK FITBONE C15+ 60000406 WKRETAK FITBONE SW3.5 KANIULOWANY 60001046 RURKA FITBONET12/11-S
60001062 STOZEK FITBONE C15++ 60000218 ELEMENT DYLATACYINY FITBONE TAA 60001047 RURKA FITBONET12/10-S
60001063 STOZEK FITBONE (14 60001439 CELOWNIK FITBONE 45°/90° 60001048 RURKA FITBONET12/09-5
60001888 ZARZEPKOWY STOZEK FITBONE C13 60000403 TROKAR FITBONE D4.5MM 60001049 RURKA FITBONET12/08-S
60000408 PRZYMIAR GLEBOKOSCIFITBONE 60000405 TROKAR FITBONE D4.5MM, UCHWYTT 60001050 RURKA FITBONET16/15-M
coooodo  CStONAWIERTEA Z BLOKADA FTBONE 60001014 RURKA FITBONET14/13-M 60001051 RURKA FITBONET15/14-M
D4.5MM 60001015 RURKA FITBONET13-12-M 60001052 RURKA FITBONET16/15-L
goooodsz  DOtONAWIERTEA ZBLOKADA HTBONE 60001016 RURKA FITBONET12/11-M 60001053 RURKA FITBONET15/14-L
D8MM 60001017 RURKA FITBONET12/10-M 60001054 RURKA FITBONET14/13-L
60000822 GWOZDZ PROBNY FTBONETAATIBO-F-245 60001018 RURKA FITBONET12/09-M 60001055 RURKA FITBONET13/12-L
60000832 GWOZDZ PROBNY FITBONETAAT160-F-225 60001019 RURKA FITBONE T12/08-M 60001056 RURKA FITBONET16/15-XL
60001139 GWOZDZPROBNY FITBONETAATTIE0--225 60001020 RURKA FITBONET12/11-L 60001057 RURKA FITBONET15/14-XL
60001244 GWOZDZPROBNY FITBONETAAT140-T-205 60001021 RURKA FITBONE T12/10-L 60001058 RURKA FITBONET14/13-XL
60001248 GWOZDZPROBNY FITBONETAATI4O-F-205 60001022 RURKA FITBONET12/09-L 60001059 RURKA FITBONET13/12-XL
60001495 GWOZDZ PROBNY FITBONETAAT180-T-245 60001023 RURKA FITBONE T12/08-L

W przypadku wszystkich pozostatych instrumentéw wielorazowych FITBONE oraz SRUB RYGLUJACYCH FITBONE, nalezy postepowac zgodnie instrukcjami dotyczacymi
przygotowania do uzytku oraz przygotowania do ponownego uzytku przedstawionym ponizej oraz w dokumencie PQFBR.

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 150 17664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowar: dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobw zalezy od wielu czynnikdw, w tym od metody
i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania pomiedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne wyrobu przed jego uzyciem s3 najlepsza metoda okreslenia

korica okresu przydatnosci wyrobu medycznego do uzytku.

Na skutek ciggtego uzytkowania dochodzi do naturalnego zuzywania sie narzedzi, a takze do ich uszkodzer, ktére moga wptynac na czas eksploatacji. Oznaki zuzycia i uszkodzen obejmuja miedzy
innymi: Korozje (tj. obecnos¢ rdzy, wzeréw), przebarwienia, gtebokie zarysowania, tuszczenie sie, wytarcia i pekniecia. Nieprawidtowo dziafajace, uszkodzone lub nadmiernie zuzyte narzedzia, jak réwniez
narzedzia z nierozpoznawalnymi znacznikami, brakujacymi lub usunietymi (wytartymi) numerami, nie moga by¢ uzywane i muszg zostac zutylizowane i wymienione.
Korozja to przejaw uszkodzenia lub zuzycia, jest wynikiem reakcji chemicznych bedacych konsekwendja:
- Uszkodzen powierzchni;

- Dziatania ptynéw ustrojowych przy dtuzszym kontakcie z narzedziem;

- Nadmiernego efektu dziatania niektorych roztworéw: solifizjologicznej, roztwordw jodowych, kwasu chlorowodorowego lub mocniejszych kwaséw, roztwordw zasadowych i niewtasciwie uzytych

Srodkéw dezynfekujacych;
- Nieodpowiedniej jakosci wody uzywanej do czyszczenia, dezynfekdji, sterylizadji parowej lub ptukania narzedzi, np. z powodu korozji rur doprowadzajacych wode, przedostania sie rdzy, drobinek

metali lub brudu do sterylizatorow parowych itp.
- Jedli pojawia sie rdza, moze sie przenies¢ na inne narzedzia. Nalezy upewnic sie, ze nie majg ze sobg kontaktu, gdyz powoduje to grozne konsekwencje podczas sterylizacji.
- Niestosowania sie do wytycznych producenta Srodka dezynfekujacego dotyczacych stezen i temperatur: jezeli stezenia lub temperatury zostang znaczaco przekroczone, moze to spowodowac

przebarwienia lub korozje niektdrych materiatow.
- Moze to réwniez nastapic, jezeli narzedzia nie s3 whasciwie wyptukane po czyszczeniu lub dezynfekeji.
Wyposazenie, personel, Srodki czyszczace, jak i sam proces wptywaja na wiasciwe przygotowanie do uzycia. Placowka medyczna musi zapewnic bezpieczeristwo i skutecznos¢ poszczegdlnych etapéw
przygotowania do uzycia.

Podczas przeprowadzania czyszczenia nalezy sprawdzic jaki srodki czyszczace oraz metody mogg byc zastosowane. Nalezy przestrzegac wytycznych dotyczacych rozciericzen i stosowania.
Podczas pracy ze skazonymi lub potencjalnie skazonymi materiatami, narzedziami i produktami nalezy stosowac odpowiednie wyposazenie ochronne.

Aby zapewni¢ wiasciwy transport sterylnych narzedzi, sterylny pojemnik, pokrywa i wewnetrzna taca musza by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane, gdy sa puste.
Sruby mocujace (implanty) nie powinny by¢ czyszczone ani dezynfekowane razem z narzedziami.
Maksymalna masa zafadowanej wewnetrznej tacy podczas sterylizacji wynosi <10kg.

MOMENT UZYCIA

Narzedzia nalezy oczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowac ryzyko zaschniecia zanieczyszczer, ktére mogtoby spowodowac nieodwracalne uszkodzenie.
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ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentow w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone.

Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjent6w, personelu oraz wszystkich obszarow placowki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Narzedzia skfadajace sie z kilku czesci nalezy roztozy¢. Osoba odpowiedzialna powinna zosta¢ odpowiednio przeszkolona w montazu i demontazu. SzczegGtowe informacje dotyczace narzedzi, kidrych to dotyczy,
mozna znalez¢ w instrukgji PQFBR.

Czyszczenie wstepne
Aby przeprowadzi¢ doktadne czyszczenie wstepne, nalezy zastosowac kapiel ultradZwiekowa, a nastepnie przeprowadzic czyszczenie reczne.
« Kapiel ultradzwigkowa z uzyciem srodka Neodisher MediZym 0.5% (v/v) i miekkiej wody zdatnej do picia;
Przed umieszczeniem narzedzia w kapieli ultradZwiekowej nalezy usunac wszelkie pozostatosci ptynéw ustrojowych z uzyciem chtonnego, niestrzepiaceqo sie recznika papierowego;
Podczas uktadania nalezy unika¢ obecnodci pecherzykow na powierzchni oraz cieni akustycznych;
Przy napetnianiu kapieli ultradZwiekowej nalezy upewnic sie, ze narzedzia nie stykaja sie;
Poddac dziataniu ultradZwiekéw (10 minut, 35kHz, temperatura wody <40°C);
Wyptukac narzedzia biezacg woda;
Nalezy upewnic sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete z uzyciem
- miekkich nylonowych szczotek
- miekkich zaokraglonych, nylonowych szczotek.
Powierzchnie wewnetrzne i otwory nalezy czyscic z uzyciem dedykowanych okragtych szczotek i dobrze wyptukane co najmniej trzy razy przez co najmniej jedng minute i wyptukac co najmniej piec razy
Z uzyciem co najmniej jednej jednorazowej strzykawki o pojemnosci 10ml.

A Po zakoriczeniu procesu czyszczenia wstepnego narzedzia powinny by¢ poddane automatycznemu czyszczeniu i dezynfekdji.
A Przed oraz po czyszczeniu i dezynfekgji nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia sy w catosci.
CZYSZCZENIE

Uwagi ogolne
Zaleca sie, aby czyszczenie byto przeprowadzone z uzyciem wiasciwie zamontowanego, odpowiedniego, reqularnie konserwowanego urzadzenia, wyposazonego we wiryskiwacze, koszyki i wkfady.
Przeprowadzono walidacje zgodnie z normami EN IS0 15883-1/1S0 15883-1, 2 uzyciem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego Miele PG 8535.
W przypadku réznic wzgledem nizej opisanego procesu, nalezy uzywac odpowiednikow Srodkow czyszczacych i procedury zwalidowanej przez uzytkownika koricowego. W przeciwnym razie moze dojs¢
do skrécenia czasu eksploatadji narzedzi i srub blokujacych, a odpowiedzialnos¢ bedzie po stronie szpitala.
Nalezy przestrzegac instrukcji dostarczonych przez producenta urzadzer myjacych oraz Srodkéw czyszczacych.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja
Zgodnie z instrukcja uzytkowania, narzedzia s3 umieszczane w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym z uzyciem wozka do czyszczenia (np. Miele £ 450/1 69545003D). Narzedzia, ktére mozna roztozy¢ musza
z0stac roztozone przez czyszczeniem. Przymiar glebokosci do tulei (60000408). Kaniule nalezy potaczyc ze ztgczkami ptuczacymi (t]. dysza wtryskiwacza) w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym.
Zatadowac tace, uktadajac narzedzia w dedykowanych miejscach, zgodnie z oznaczeniami widocznymi na dolnej czesci pokrywy tacy.
Nalezy unikac stykania sie narzedzi podczas procesu czyszczenia;
Wyroby nalezy wyciggna¢ natychmiast po zakoriczeniu programu czyszczenia, aby unikngc korozji wywotanej wilgocia.
Proces zalecany przez firme Orthofix Sl przeznaczony jest dla ponizszych metod czyszczenia i dezynfekdji:
Urzadzenie myjaco-dezynfekujace: PG 8535, Miele
Program czyszczenia:
a)  Plukanie wstepne miekka, zdatng do picia woda o temperaturze <10°C przez 2 minuty
b)  Czyszczenie z uzyciem ¢rodka Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) w temperaturze 55°C przez 10 minut
) Plukanie | woda demineralizowang o temperaturze <10°C przez 1 minute
) Zobojetnianie z uzyciem $rodka Neodisher Z 0.1% (v/v) w temperaturze <10°C przez 2 minuty
) Plukanie Il woda demineralizowang o temperaturze <10°C przez 1 minute
) Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93°C przez 5 minut lub do czasu osiagniecia wartosci A° >3000.
g)  Suszenie w temperaturze 100°C przez 25 minut

=)

—

(*) Konieczne tylko dla silnie zasadowych Srodkdw czyszczqcych, ale ich pH musi by¢ tez nizsze niz 12
Po zakoriczeniu programu urzadzenie nalezy oprézni¢, a wyroby medyczne powinny zostac sprawdzone. Jezeli na wyrobach nadal widoczne sa zanieczyszczenia, nalezy powt6rzy¢ proces czyszczenia w urzadzeniu.

A Ze wzgledu na whasciwosci strukturalne, materiatowe i funkcjonalne s to wyroby medyczne o klasie ryzyka krytycznego A i B wedtug Instytutu Roberta Kocha (RKI), dlatego moga
by¢ poddawane procesom przygotowania wytacznie maszynowo.

A Po czyszczeniu nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia sy w catosci.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIAEANIA

Przed kazda sterylizacjq i uzyciem nalezy sprawdzic wszystkie czesci zestawu narzedzi oraz Sruby blokujace pod katem czystosd, integralnosci i wiasciwego dziatania.
Przeprowadzajac ogledziny, przy dobrym Swietle i z uzyciem szkta powiekszajaceqo jezeli potrzeba, nalezy sprawdzic wszystkie narzedzia pod katem zanieczyszczen, korozji i resztek;
Jezeli ogledziny wykaza, Ze narzedzia nie zostaty wiasciwie wyczyszczone, nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.
Uszkodzone czesci nie mogg byc¢ uzywane, nalezy zaméwic nowe od firmy Orthofix Stl.
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OPAKOWANIE

Zdemontowane narzedzia musza by¢ ponownie ztozone przez wyszkolony personel. Procedura montazu opisana jest powyzej, w sekcji ,PRZYGOTOWANIE DO (ZYSZCZENIA”. Po ogledzinach i sprawdzeniu

dziatania, wysuszone narzedzia umieszczane s na tacy, a $ruby blokujace w pojemniku na $ruby. Aby unikna zanieczyszczenia po sterylizacji, firma Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow

opakowaniowych:

a)  Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnego opakowania ztozonego z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Opakowanie powinno by¢ wystarczajaco
wytrzymate, aby mozna byto w nim umiesci¢ wyroby o masie do 10kg. W USA musza by stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i obowiazkowa jest zgodnos¢
znorma ANSI/AAMI ST79. W Europie moga byc stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne z norma EN 868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodna ze zwalidowang procedurg
wg normy 150 11607-2.

b)  Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie mogg by¢ stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych
systemdw lub narzedzi do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli stosowane wyposazenie
i procesy réznig sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzic, czy za pomocg parametréw zwalidowanych przez firme Orthofix mozna osiggnac jatowosc. Nie
nalezy dokfadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa
zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN IS0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika¢ sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobéw
medycznych wielokrotnego uzytku FITBONE. Nalezy uzy¢ zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢
odpowiednia. Nie przekracza¢ temperatury 140°C (284°F). Podczas sterylizadji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni
wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizadji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. Cyklu
grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizagji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinigtych.

PRZECHOWYWANIE
Po sterylizacji, zapakowane wyroby medyczne nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla 0s6b niepowotanych.
Miejsce to powinno byc dobrze wentylowane i zapewnia¢ wystarczajaca ochrone przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami i skrajnymi temperaturami.

A Zanim produkty beda mogty by¢ przechowywane, po sterylizacji musza ostygnac do temperatury otoczenia.
A Przed otwarciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest uszkodzone i sprawdzi¢ date waznosci.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Niniejsza instrukgja zostafa zatwierdzona przez firme Orthofix Stl jako prawidtowy opis przygotowania wyrobéw do pierwszego zastosowania w warunkach klinicznych lub, w przypadku wyrobéw
wielorazowego uzytku, do ponownego zastosowania. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie wyrobow do uzycia jest zapewnienie, e przygotowanie do pierwszego lub ponownego
uzycia przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidadji i rutynowego monitorowania procesu ponownego
przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Kazde odstepstwo od przekazanych instrukcji nalezy w prawidtowy sposob ocenic pod katem
skutkow i ewentualnych niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obciazenie, przenoszenie obciaZenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe do
przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sig pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien poinformowac
pagienta o koniecznosd okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem chirurgicznym i innych
zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym
uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz powinien zaleci¢
pacjentowi, aby zgfaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiequ lub w dziataniu wyrobu. Przekazujac pacjentowi Zestaw sterujacy FITBONE, lekarz powinien dostarczy¢ mu
réwniez papierowg wersje ,Instrukdji uzycia Zestawu sterujacego FITBONE” oraz rozpisac instrukcje dla pacjenta, wskazujace jak prawidtowo korzysta¢ z Zestawu sterujacego FITBONE do przeprowadzenia
procedury wydtuzania w warunkach domowych. Zanim pacjent opusci osrodek medyczny po wszczepieniu wyrobu FITBONE TAA, nalezy mu przekazac karte implantu dotyczaca wydtuzajacego gwozdzia
Srodszpikowego oraz karte implantu dotyczaca podskérnego odbiornika energii. Obie karty implantdw sa dostarczane razem z implantami. Przed przekazaniem pacjentowi karty implantu nalezy w odpowiednim
miejscu na niej umiescic jedna z etykiet dostepnych na jatowym opakowaniu implantu a lekarz musi wypetnic dane pacjenta, stosujac sie do instrukgji przedstawionych w ulotce PQIPC.
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POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktdremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przedstawione symbole moga miec |ub nie miec zastosowania do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta. Prosimy o kontakt z producentem, jesli etykiety na opakowaniu s uszkodzone

lub nieczytelne.

Opis

Wyrob medyczny

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjna lub elektroniczng UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania w celu uzyskania
instrukcja uzytkowania waznych informacji na temat srodkdw ostroznodc

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio zutylizowac po

Wyréh jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac ponownie i J
yion) gouzy yuzywacp Zastosowaniu U pacjenta

=
@ |98
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Produktu nie nalezy ponownie sterylizowa¢

| STERILE | VH202 |

Sterylizowany za pomoca odparowanego nadtlenku wodoru

Niejatowe

System podwajnej bariery sterylnej

g0/

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Numer katalogowy Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)

m
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py| I

€ 0123

Oznaczenie CE zgodne z obowiazujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej

H
E

Data produkdji Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcj uzycia

Urzadzenie stanowi zagrozenie podczas wszystkich badan rezonansem magnetycznym.

@@

Numer seryjny

A
>

o
-
<

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie

Napiecie elektryczne

Q>

Postepowac zgodnie z instrukja uzytkowania

>

~

N~—r

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
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Opis

Utylizacja. Zgodnie z dyrektywa WEEE 2012/19/UE produkt i wszystkie jego elementy (kable, baterie, akcesoria itp.) nie moga by traktowane
jako odpady gospodarcze.
Zestaw Sterujacy FITBONE nalezy zwrdcic firmie Orthofix po zakoriczeniu leczenia.

Imig i nazwisko pacjenta

Data operacji

Imie i nazwisko lekarza

Strona internetowa, zawierajaca informacje dla pagjentow

Limity wilgotnoscis

Wykacznie do retrakji

|

Nalezy pofaczy¢ wydtuzajacy qwsozdz $rodszpikowy z odbiornikiem za pomoca dwubiegunowego pofaczenia
wiykowego. Nalezy réwniez zwrci¢ uwage na instrukcje podtaczania wiyku i ztaczki zawarte w Technice Operacyjnej.

Dla wydtuzajacego gwozdzia $rodszpikowego TAAO9 do wiercenia otworu blokujacego po stronie teleskopowej
nalezy uzy¢ wiertta 4.0 (blokowanie reka). Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na instrukcje dotyczace wiercenia otworéw
blokujacych zawarte w Technice Operacyjnej.
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Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo preberite

Glejte tudi letak z navodili PQFBP za krmilni in retrakcijski komplet FITBONE

Glejte tudi letak z navodili PQFBR ali PQRMD za ZAKLEPNE VIJAKE FITBONE in instrumente FITBONE za veckratno uporabo.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

OPIS

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

Sistem Zeblja FITBONE TAA je sestavljen iz implantabilnega intramedularnega Zeblja za podaljSevanje s sprejemnikom, ki je povezan z bipolarno dovodno linijo. Zunanji krmilni komplet FITBONE je sestavljen
iz postaje krmilne elektronike in oddajnika. Mo¢, ki je potrebna za postopek distrakcije, je nadzorovana s hermeticno zaprtim motorjem, ki iztequje teleskop. Elektromagnetno polje, ki ga oddajnik posilja
sprejemniku, se v sprejemniku pretvori v enosmerno napetost, da zagotovi napajanje motorja Zeblja za podaljSevanje FITBONE med delovanjem. Med implantiranim intramedulamim zebljem za podaljsevanje

aliimplantiranim sprejemnikom in povrsino telesa ni stika.

Zeblji FITBONE TAA vKljucujejo 3 razlicne razlicice glede na premer (TAAT1, TAAG9, TAA13), ki so na voljo v razlitnih dolZinah in moznostih podaljSevanja. TAAT1in TAAQ9 sta na voljo za stegnenico in golenico.
Sistem Zebljev FITBONE TAA se mora na kost pritrdi z zaklepnimi vijaki FITBONE. ZAKLEPNI VIJAKI FITBONE so na voljo v vec premerih, @4.5mm (z dolgim in kratkim navojem) in @4mm ter vec dolzinah. Sistem
Zebljev FITBONE TAA je mogoce implantirati in odstraniti z namenskimi instrumenti. Ve¢ informacij je na voljo v spodnjem razdelku,Ve¢ informacij o pripomocku”.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENI UPORABA sistema FITBONE TAA.

FITBONE TAA je intramedularni podaljSevalni sistem za podaljsevanje okoncin v stegnenici in golenici.

Predvidena uporaba vsakega posameznega pripomocka je podana v spodnji tabeli:

Za napravo specificen, predvideni namen

INTRAMEDULARNI ZEBELJ ZA PODALJSEVANJE stegnenice FITBONE TAA

Intramedularni Zebelj je namenjen podaljsanju stegnenice.

INTRAMEDULARNI ZEBELJ ZA PODALJSEVANJE golenice FITBONE TAA

Intramedularni Zebel] je namenjen podaljsanju golenice.

PODKOZNI SPREJEMNIK ENERGLJE FITBONE

Sprejemnik je namenjen pretvorbi energije in prenosu na intramedularni Zebelj.

KRMILNI KOMPLET FITBONE

Krmilni komplet je zunanja aktivna naprava, namenjena prenosu energije do sprejemnika za podaljsanje intramedularnega Zeblja

RETRAKCISKI KRMILNI KOMPLET FITBONE

Retrakcijski krmilni komplet je zunanja aktivna naprava, namenjena prenosu energije do sprejemnika za podaljsanje
intramedulamega Zeblja.

INDIKACIE ZA UPORABO

FITBONE TAA je intramedularni podaljsevalni sistem za podaljSevanje okoncin v stegneniciin golenici.
Sistem za intramedularno podaljsanje FITBONE TAA je indiciran za odrasle in pediatricne bolnike (stare od 12 do 21 let).

KONTRAINDIKACIE

Sistema FITBONE TAA NE UPORABLIAJTE, ¢e je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali e je nagnjen k njej:

Bolniki z ogroZeno sposobnostjo zdravljenja
Bolniki z alergijami in preobcutljivostmi na kovine

Bolniki s telesno te7o >100kg za TAAT1/13
pri uporabnikih s telesno maso nad 50kg za TAAQY;

S O o N o e oo o

o

Bolniki s kakrsnimi koli odprtimi ranami/obmocji s slabo pokritostjo mehkih tkiv v blizini mesta kirurskega posega
Bolniki z anatomskimi deformacijami, ki preprecujejo namestitev pripomocka
Bolniki s slabo kakovostjo kosti, ki bi preprecila ustrezno fiksacijo pripomocka

Bolniki, pri katerih bi vsadek preckal odprte, zdrave epifizne rastne plosce
Omejitve oskrbe s krvjo, periferna Zilna bolezen ali znaki neustrezne vaskularnosti
Nezadostni intramedularni prostor, ki bi med implantacijo povzrocil oslabitev skorje ali poskodbe Zil
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11. Razlike v dolZini noge manj kot 20mm

12. Brez prostega dostopa za proksimalno vstavitev intramedularnega Zeblja za podaljSevanje (npr. coxa valga)
13. Brez zanesljive izkljucitve okuzbe kosti

14. Pricakovana neskladnost, dusevno bolan bolnik ali bolnik z zamegljeno zavestjo

15. Nosecnost

16. Pomanjkljivo prekrivanje kolka (displazija kolkov) s podalj3ki stegnenice

17. Pomanjkljiva stabilnost v okoliskih sklepih

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu reZimu zdravljenja. Pomembno je pregledati bolnike in izbrati optimalno terapijo glede
na fizicne in/ali dusevne potrebe in/ali omejitve.

Sistem za intramedularno podaljsanje FITBONE TAA je indiciran za odrasle in pediatricne bolnike (stare od 12 do 21 let)

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavci, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem). Ena komponenta sistema (krmilni komplet) je namenjena tudi uporabi s strani bolnika ali negovalca. Za bolnika ali negovalca ni posebnih zahtev. Zdravstveni delavec mora bolnika ali
negovalca pouciti o pravilni uporabi.

OPOMBE ZA UPORABO

Funkcija retrakcije

V primeru nenamerne prekomerne distrakcije lahko uporabite krmilni komplet za retrakcijo FITBONE za aktiviranje funkcije retrakije Zeblja. Krmilni komplet za retrakdijo je na voljo samo na zahtevo druzbe
Orthofix ali vasega distributerja. Krmilnega kompleta za retrakcijo ne smete izrociti bolniku. Natancna navodila o varni uporabi funkdje retrakcije so na voljo v hitrem prironiku krmilnega kompleta za retrakcijo
FITBONE.

Odstranitev implantanta
FITBONE TAA ni trajni vsadek in ga je treba odstraniti. Odstranitev vsadka je priporocijiva, kadar po mnenju lececega kirurga regenerirana kost lahko prenese zadostno obremenitev. Na splosno priporocamo

obdobje od 1do 1% leta poimplantaciji. Ce se eksplantacija odloz ali ne izvede, se lahko intramedularni Zebelj za podaljevanje FITBONE zlomi. Natancna navodila o odstranitvi implantata so na voljo v posebnih
operativnih tehnikah FITBONE: FITBONE TAA retrogradna odstranitev stegnenice, FITBONE TAA antegradna odstranitev stegnenice in FITBONE TAA odstranitev golenice.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Za izbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego po intraoperativnem posequy) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz nerjavecega jekla za vsadke, ki ustreza ASTM F138in 1S0-5832, imajo pa tudi nekatere dele, ki so v stiku s telesom, izdelane iz drugih materialov (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Vsi ti
materiali izpolnjujejo zahteve bioloske zdruZljivosti za vsadke.

OPOZORILA

1. Nikoli ne uporabljajte kladiva za zabijanje ali odstranjevanje intramedulamega Zeblja za podaljsevanje FITBONE TAA v medularno votlino ali iz nje, saj lahko s tem poskodujete vsadek.
2. (este uporabili ekscentricni stozec, ga med odstranjevanjem ne obracajte.

3. Obstaja nevamnost prekomerne oslabitve skorje in celo perforacije, ki vodi do zloma med zdravljenjem, zlasti s sprednjimi rezalnimi povrtali.

4. Nikoli ne uporabljajte sprednijih rezalnih povrtal v obmocju kon¢nega polozaja konice pripomocka FITBONE.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Preden odprete sterilno embalazo, preverite njeno celovitost in rok uporabnosti. lzdelka ne uporabljajte, ce je sterilna ovojnina poskodovana.
Za preprecitev nenamernih aksialnih in torzijskih odstopanj lahko uporabite kostne vijake. Ti morajo biti namesceni tako, da ne ovirajo vstavitve intramedularnega Zeblja za podaljsevanje v medularni kanal.
Ne udarjajte neposredno v stozec, ker bo to poskodovalo konec stozca in cevi ne bodo zdrsnile po stozcu, kot je predvideno.
Spremljajte celoten postopek vrtanja z ojacevalnikom slike v dveh ravninah, da pravocasno zaznate morebitne napake pri vrtanju.
Nikoli ne uporabljajte vrtal s fleksibilno gredjo, saj lahko to povzroci nepotrebno oslabitev stene ali povzroci, da se intramedularni Zebelj za podaljsevanje FITBONE TAA pozneje zatakne.
Ne oslabite skorje, saj bi to lahko povecalo tveganje za zlom med zdravljenjem.
Ko razpakirate Zebelj za podaljSevanje in sprejemnik, preverite njihovo celovitost, zlasti bipolarno napajalno cev.
Nenatanéno nastavljene luknje za zaklepanje (ovalne, lijakaste, narebrene) ne omogocajo zadostne pritrditve vsadka. Ce vsadek ni dovolj pritrjen, je morda koristno uporabiti revizijske vijake.
Prepricajte se, da je bel obroc v povezavi z zacetkom spojke.
0. Ne drZite spojke ali kabla s kirurSkimi instrumenti in se izogibajte upogibanju spojke ali kabla, saj lahko to povzroci poskodbe ali nezelen odklop.
1. Prenos moci je optimalen na priblizno Smm oddaljenosti od sprejemnika. Izogibajte se razdaljam, ve¢jim od 10mm pod koo, saj lahko tak3ne razdalje negativno vplivajo na delovanje sistema zdravljenja.
2. Vneprekinjenem nacinu delovanja lahko oddajnik doseze najvisjo temperaturo 47.2°C.
3. Prekomerna motnja lahko povzroci poskodbe nevronov.
14 Svetujte svojim bolnmikom naj ne odstranijo pokrova stikala s krmilnega kompleta in se ne dotikajo stikal.
15. Otveganjih in koristih naslednjih zdravljen; se odlodi lececi zdravnik.
- FHlektricna terapija
Na prizadeti okoncini se je treba izogibati vsem oblikam elektricne terapije, pri kateri se tok prenasa skozi bolnikovo telo, saj lahko negativno vpliva na intramedulami Zebelj za podaljSevanje
FITBONETAA.
Uhajanje toka, ki se pricakuje v telesu bolnika ob uporabi defibrilatorjev, lahko negativno vpliva na intramedularni Zebelj za podaljsevanje FITBONE TAA.
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- Ultrazvocna terapija
Na prizadeti okoncini se je treba izogibati vsem oblikam terapevtskega ultrazvoka. Ucinki niso preizkuseni, vendar lahko povzrocijo nepricakovane poskodbe in motnje delovanja
intramedularnega Zeblja za podaljSevanje.

- Hektromagnetna terapija
Na prizadeti okoncini se je treba izogibati vsaki uporabi magnetnega in elektromagnetnega polja, saj lahko negativno vpliva na intramedulamni Zebelj za podaljSevanje in povzroci
nepricakovane poskodbe.

- Visoko energijsko zdravljenje z ionizirajocim sevanjem
Proizvajalec nima izkusen; s tem, kako se z intramedulami Zebelj za podaljsevanje FITBONE TAA odziva na visoko energijsko ionizirajoce sevanje. Ce je mogoce, se je treba takSnim nacinom
zdravljenja izogibati med fazo distrakcije.

Ce se zgoraj omenjenim terapijam ni mogoce izogniti:
- Delovanje intramedularnega Zeblja za podaljsevanje FITBONE TAA je treba skrbno spremljati, da takoj odkrijete morebitne motnje in tudi motnje v naslednjih 4 do 5 dneh.
- Nikoli ne izvajajte podaljsevanja, dokler se izvajajo zgoraj navedene terapije.

Na prizadeti okoncini je dovoljeno rentgensko in ultrazvocno slikanje. Proizvajalec ni seznanjen z dogodki o reakcijah delov vsadkov sistema FITBONE zaradi rentgenske racunalniske tomografije.
Vendar so lahko morebitni artefakti previsoki za ustrezno kakovost slik.
Stopnja distrakcije pri mladostnikih mora ustrezati pospeSeni stopnji rasti kosti, ki bi lahko prived|a do hitreje tvorbe nove kosti.
Retrakcija se ne sme izvajati ¢ez zacetno celotno dolZino intramedularnega Zeblja za podaljsevanje, ker bi to lahko povzrocilo zagozditev vsadka. Med prenosom energije spremljajte retrakdijo s stetoskopom
in stalnim rentgenskim nadzorom.
Sistema FITBONE ne smete veckrat umakniti ali iztegniti ali uporabiti za ponovno implantadijo.
Visadek FITBONE ni primeren za uporabo kompresijskih sil.
Ce je oddajnik retrakdije namescen pod napacnim kotom, ni mogoce izkljuiti nenamerne distrakcije.
Med fazo distrakcije in konsolidacije mora biti obremenitev operirane noge delna in omejena na 20kg (stik s podplatom). Ce je obremenitev vecja, se lahko FITBONE TAA zlomi.
Bolnik se mora izogibati nepredvideni/neZeleni obremenitvi zaradi prekomerne telesne teze, pa tudi prezgodnji polni obremenitvi. To lahko povzroi zlom intramedularnega Zeblja za podaljsevanje. Ce pride
do prekomerne telesne teZe, se mora bolnik obrniti na lececega zdravnika.
Faza distrakdije se ne sme prekiniti za najvec 2 dni, ker je sicer prisotno tveganje prezgodnjega zarascanja kosti.
Neionizirajoce sevanje se uporablja za prenos energije in podatkov. Elektromagnetni in magnetni impulzi lahko povzrocijo motnje delovanja.
Radijska oprema s oddajnimi frekvencami pod 500kHz lahko povzroci nehoteno raztezanje intramedulamega Zeblja za podaljSevanje. Ohranjajte oddaljenost od potencialnih virov taksnih
elektromagnetnih polj, npr.:
a)  Industrijska oprema z brezzicnim prenosom energije, vkljucno s proizvodnimi obrati in logisticnimi centri. Upostevajte vsa navedena opozorila v zvezi s povecanim elektromagnetnim sevanjem.
b)  Radijski oddajni drogovi/radijski stolpi, ki se uporabljajo kot oddajniki casovnih signalov.
Upostevajte posebne varnostne ukrepe v povezavi z elektromagnetno zdruZljivostjo (EMC) v skladu z navodili za uporabo krmilnega kompleta FITBONE (PQFBP).
« Uporabljajte samo sestavne dele (npr. napajalne enote ali kable), ki jih dobavi proizvajalec.
Pripomockov FITBONE TAA ne smete shranjevati z drugimi elektromagnetnimi, magnetnimi, ionizirajocimi, brezzicnimi ali VF napravami. Spremljajte/preverite pravilno delovanje sistema FITBONE TAA,
Ce krmilni komplet FITBONE kljub temu shranjujete na ta nain.
Drenazna cev mora brez upora drseti skozi kostni kanal in bipolarna napajalna cev ne sme vstopiti in vplivati na sosednji sklep. Ce ne, preverite, alije vsadek dovolj globoko vstavljen (razdalja do zareze Tem).
[zvedite dodatne popravke ali namestite zaklepne vijake samo z navideznim Zebljem v kosti, nikoli, ko je vstavljen Zebelj Fitbone.
Intraoperativni funkcionalni test: pred implantacijo Zeblja Fitbone preverite funkcionalnost Zeblja, tako da ga aktivirate preko krmilnega kompleta. Hrup delovanja Zeblja (s prilozenim stetoskopom) in
utripajoca kontrolna lucka bosta potrdila funkcionalnost.
Kabel mora vstopiti v kostni tunel ¢im bliZje tocki, kjer izstopa iz vsadka. V nasprotnem primeru se lahko zgodi, da se zajame vlakno tetive pogacice, kar lahko povzroci hude poskodbe kabla.
Ce kabel ni pritrjen, lahko gibanje tetive pogacice povzroci poskodbo kabla.

Vise pripomocke FITBONE je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti FITBONE v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce je FITBONE
uporabljen skupaj z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno izbiro
in namestitvijo pripomocka. Mozni neZeleni ucinki, ki so posledica uporabe vsadkov FITBONE TAA, so:

Povrsinska okuzba

Globoka okuzba

Neceljenje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti

Poskodbe kosti ali okoliskih tkiv, ki so posledica kirurskega posega ali zdravljenja
Poskodba lokalne vaskularizacije, ki povzroci nekrozo kosti ali okoliskega tkiva
Kontrakdije v sklepu, dislokacija, nestabilnost ali zmanjsanje obsega gibanja
Preostale deformacije, ponovitev zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja.
Zlom kosti med ali po zdravljenju

Bolecina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
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Kompartmentalni sindrom

Kompleksni regionalni sindrom bolecine

Zapleti pri celjenju

Poskodba zdravih okoncin, zadnjice ali glave zaradi poloZaja med kirurskim posegom
Poskodbe zaradi sprememb drZe med pooperativnim zdravljenjem

Sproscanje, upognjenost, zlom ali premik vsadka

Reakdije na tujke zaradi vsadkov

Ponovitev kirurskega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotne konfiguracije zeblja
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Sistern FITBONE ni varen za uporabo s sistemi MR.
Ne priblizujte se preiskovalni sobi za MRI.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI
NATANCNOST
Zascita mehkih tkiv z minimalno invazivnimi instrumenti
Instrumenti, zasnovani ne le za podaljsevanje, ampak tudi za optimalno poravnavo okoncin
Viarna ocena poravnave in namestitev zaklepnega vijaka z navideznim (poskusnim) zebljem

PREDNOSTI ZA KIRURGA
Stabilnost, manjsa moznost zrascanja kosti
Minimalno invazivno, dodaja varmost in natancnost pri uporabi s povrtali za korekcijo deformacije

PREDNOSTI ZA BOLNIKA
Stabilnost
Mozno zmanjsano tveganje za prezgodnjo konsolidacijo
Ohranjanje kosti
Minimalno invazivno, manj brazgotin, manj moznosti za pojav drobcev v sklepu/rani

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA

PRILEGANJE
Prekomerno vrtanje ni potrebno, zato gre za postopek, ki ohranja kost
Kost se povrta tako, da se natancno prilega vsadku (stopenjski povrtalnik)

NAPAJANJE
« Zanesljiva moc neposredno na Zebelj
Visoka sila distrakcije neodvisno od velikosti Zeblja
Brez omejitev za mehka tkiva
Moc se prevaja na Zebelj z majhnim prenosnim krmilnim kompletom
Krmilni komplet FITBONE ne vsebuje magnetov.

PREDNOSTI ZA KIRURGA
« Motnasila distrakcije 1200N neodvisno od velikosti Zeblja
Zanesljiva moc neposredno na Zebelj.

Sprejemnik se nahaja pod koZo, kar omogoca zelo dober prenos energije ne glede na velikost bolnika.

Prekomerno vrtanje ni potrebno, omogoca natancno vrtanje in polozaj vsadka za poravnavo okoncin
Kost se povrta tako, da se natancno prilega vsadku

Lahek, preprosta uporaba in transport.

Krmilni komplet FITBONE ne vsebuje magnetov.

Nakljucna retrakcija ni mozna

Mozna hitra distrakcija ali retrakcija

Varna ocena poravnave in namestitev zaklepnega vijaka (priveznik) z navideznim (poskusnim) Zebljem pred vstavljanjem dejanskega vsadka

Moznost 9-milimetrskega Zeblja

PREDNOSTI ZA BOLNIKA
- Preprosta uporaba/napajanje Zeblja
Lahek, enostaven za rokovanje in transport, kompakten — prilega se v torbico.
Uporabniku prijazno
Krmilni komplet FITBONE ne vsebuje magnetov.
Nakljucna retrakcija ni mozna

191



Voden postopek
Na voljo je Zebelj 9mm in vsi Zeblji TAA so zdaj indicirani za odrasle IN mladostnike (>12 let)

POVEZAVA NA POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
Gre za SSCP lokacijo po uvedbi evropske zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI
Sistem FITBONE TAA 805050436ImpActive328AJY
PODKOZNI SPREJEMNIK ENERGIJE FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
INTRAMEDULARNI ZEBELJ ZA PODALISEVANJE golenice FITBONE TAA 805050436LenTib3ACTIP
INTRAMEDULARNI ZEBELJ ZA PODALJSEVANJE stegnenice FITBONE TAA 805050436l enFem3ACTDE
KRMILNI KOMPLET FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
RETRAKCIUSKI KRMILNIKOMPLET FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Posebne informacije o pripomocku

Podrobne informacije 0 izbiri ustreznih vsadkov, dodatkov in sorodnih naprav, vkljuéno z ZAKLOPNIMI VIJAKI FITBONE, so na voljo v namenskih operativnih tehnikah FITBONE: FITBONE TAA retrogradna uporaba
na stegnenici, FITBONE TAA retrogradna odstranitev stegnenice, FITBONE TAA antegradna uporaba na stegnenici, FITBONE TAA antegradna odstranitev stegnenice, FITBONE TAA uporaba na golenici in FITBONE
TAA odstranitev golenice.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA, ENKRATNO UPORABO"

Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev Orthofix za,ENKRATNO UPORABO" je oznacen s simbolom , @, ki je naveden na etiketi izdelka ali so navedeni v, Navodilih za uporabo’, ki so prilozena izdelkom. Ponovna uporaba
pripomocka za vsaditev za,ENKRATNO UPORABO” ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja, kar ogroza ucinkovitost izdelkov in predstavlja zdravstvena tveganja za bolnike.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurskem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki se ga ne sme vsaditvi
Pripomocek Orthofix za, ENKRATNO UPORABO, ki se ga ne sme vsaditi, je oznacen s simbolom,, ®", ki je naveden na etiketi ali so navedeni v, Navodilih za uporabo”, ki so priloZena izdelkom. Ponovna uporaba
pripomocka za,,ENKRATNO UPORABO", ki se ga ne sme vsaditi ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja, kar ogroZa ucinkovitost izdelkov in predstavlja zdravstvena tveganja za bolnike.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni. V primeru STERILNIH izdelkov so indikatorji na sterilni embalaZi dokaz sterilizacije. Integriteta, sterilnost in ucinkovitost
izdelka sta zagotovljeni samo, ce embalaza ni poskodovana. lzdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. Izdelke, ki so
dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo ocistiti, razkuziti in sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

SHRANJEVANJE, PREVOZ IN ODSTRANJEVANJE
Priravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarmimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi pripomocki ter njihovo zbiranje, prevoz in odstranjevanje mora biti strogo nadzorovano,
da se ¢im bolj zmanja morebitna tveganja za bolnika, osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove. Upostevajte, da krmilnega kompleta FITBONE ne smete zavreci, temvec ga morate po kon¢anem zdravljenju
vmiti podjetju Orthofix.
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NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Zainstrumente FITBONE za veckratno uporabo, navedene v spodniji tabeli, uporabite navodila za obdelavo in ponovno obdelavo, opisana v dokumentu PQRMD.

St. dela Opis St. dela Opis St. dela Opis
60001028 KONUS FITBONE C13 60001854 NADOMESTNI FITBONE TAA0960-F-220 60001023 CEV FITBONE 12/08-L
60001029 KONUS FITBONE C13+ 60001855 NADOMESTNI FITBONE TAA0960-T-220 60001024 CEV HTBONET12/11-XL
60001030 KONUS FITBONE C13++ 60001925 NADOMESTNI FITBONE TAA0940-F-200 60001025 CEV HTBONET12/10-XL
60001031 KONUS FITBONE (12 60001927 NADOMESTNI FITBONE TAA0940-T-200 60001026 CEV FITBONE T12/09-XL
60001032 KONUS FITBONE C11 60000576 ZVIJAC FITBONE SW3.5 60001027 CEV FITBONE T12/08-XL
60001060 KONUS FITBONE C15 60000406 1ZVIJAC FITBONE SW3.5, KANULIRANI 60001044 CEV HTBONET14/13-S
60001061 KONUS FITBONE C15+ 60000218 ELEMENT ZA OHRANJANJE PROSTORA 60001045 CEVHTBONET13/12-S
60001062 KONUS FITBONE C154++ FITBONE TAA 60001046 CEV FITBONET12/11-S
60001063 KONUS FITBONE C14 60001439 CILINA NAPRAVA FITBONE 45°/90° 60001047 CEV FITBONET12/10-S
60001888 KONUS FITBONE C13 RETROPATELARNI 60000403 TROKAR FITBONE, premer 4.5MM 60001048 CEV HTBONET12/09-S
60000408 MERILNIK GLOBINE FITBONE 60000405 TROKAR FITBONE T-DRZALO, premer 4.5MM 60001049 CEV HTBONET12/08-S
60000400 VRTALNI NASTAVEK FITBONE, premer 4.5MM 60001014 CEV HTBONET14/13-M 60001050 CEV HTBONET16/15-M
60000402 VRTALNI NASTAVEK FITBONE, premer 8MM 60001015 CEV HTBONET13-12-M 60001051 CEV HTBONET15/14-M
60000822 NADOMESTNI FITBONE TAA1180-F-245 60001016 CEVHTBONET12/11-M 60001052 CEV HTBONET16/15-L
60000832 NADOMESTNI FITBONE TAA1160-T-225 60001017 CEV HTBONET12/10-M 60001053 CEV HTBONET15/14-L
60001139 NADOMESTNI FITBONE TAAT160-F-225 60001018 CEV HTBONET12/09-M 60001054 CEV HTBONET14/13-L
60001244 NADOMESTNI FITBONE TAA1140-T-205 60001019 CEV FITBONET12/08-M 60001055 CEV FITBONET13/12-L
60001248 NADOMESTNI FITBONE TAA1140-F-205 60001020 CEV FITBONET12/11-L 60001056 CEV FITBONET16/15-XL
60001495 NADOMESTNI FITBONE TAA1180-T-245 60001021 CEVFHITBONET12/10-L 60001057 CEV FITBONET15/14-XL
60001623 NADOMESTNI FITBONE TAA1380-F-245 60001022 CEV HTBONE T12/09-L 60001058 CEV FITBONE T14/13-XL
60001059 CEV HTBONET13/12-XL

Za vse druge instrumente FITBONE za veckratno uporabo in ZAKLEPNE VIJAKE FITBONE upostevajte spodaj opisana navodila za obdelavo in ponovno obdelavo

ter dokument PQFBR.

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 150 17664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili je
odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikoy, vkljucno z nacinom
in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo.
Zaradi stalne uporabe so instrumenti izpostavljeni naravni obrabi in poskodbam, ki so znacilne za uporabo, kar lahko vpliva na zakljucek Zivijenjske dobe izdelka. Na neiz¢rpnem seznamu znaki poskodb in
obrabe vkljucujejo: Korozija (t]. rja, luknjicavost), razbarvanie, globoke praske, luscenje, odrgnine in razpoke. Nepravilno delujocih ali okvarjenih in pretirano obrabljenih instrumentov, kot tudi instrumentov
Z neprepoznavnimi oznakami, manjkajocimi ali odstranjenimi (izrabljenimi) $tevilkami delov, ni dovoljeno uporabljati in jih je treba odstraniti in zamenjati.

Korozija je oblika unicenja ali obrabe, ki so posledica kemicne reakcije, vkljucno s:

- poskodbami strukture povrsine,
- ucinki cloveskih telesnih tekocin ob daljSem stiku z instrumenti
- Preveliki ucinki nekaterih raztopin: fizioloska raztopina, raztopine joda, kloridi ali mocnejse kisline, alkalne raztopine in nepravilno uporabljena razkuzila
- Nezadostna kakovost vode med Ciscenjem, dezinfekdijo, sterilizacijo s paro ali izpiranjem instrumentov, npr. zaradi uporabe korodiranih vodovodnih cevi, prodiranja rje, kovinskih delcev ali delcev

umazanije v parne sterilizatorje itd.

- Ob pojavu rje se ta lahko prenese na druge instrumente. Pazite, da se izognete stiku, saj je to med sterilizacijo zelo nevarno.

- Neupostevanje smemic o koncentracijah in temperaturah, ki jih doloca proizvajalec razkuzila: Ce so te koncentracije in temperature znatno preseZene, se pri nekaterih materialih lahko pojavi

razbarvanje in/ali korozija.
- Tose lahko zgodi tudi, ¢e instrumentov po cicenju ali dezinfekciji ustrezno ne izperete.
Oprema, uporabniki, Cistilna sredstva in postopki prispevajo k ucinkovitosti zdravljenja. Klinicna ustanova mora zagotoviti, da so izbrane faze zdravljenja vame in ucinkovite.

Med ciScenjem morate natancno preveriti, katero Cistilno sredstvo lahko uporabite in s katero metodo. Upostevajte zahteve za redcenje in nanasanje.
Pri delu s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi materiali, instrumenti in izdelki je treba nositi ustrezno zas¢itno opremo.

Da bi zagotovili ustrezen transport sterilnih instrumentov, je treba sterilno posodo, pokrov in vloZek pladnja odistiti, razkuziti in sterilizirati prazne.

Zaklepnih vijakov (vsadkov) ne smete Cistiti in razkuzevati skupaj z instrumenti.

Najvecja teZa nalozenega vlozka pladnja med sterilizacijo mora biti < 10kg.

MESTO UPORABE

Instrumente morate pred ¢isCenjem ocistiti in posusiti v 30 minutah po uporabi, da zmanj3ate tveganje, da se ostanki posusijo pred ciscenjem in tako preprecijo nepopravljivo Skodo.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ
Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocljivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manje. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane.
Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so

morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmodja zdravstvene ustanove ¢im manjsa.
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PRIPRAVA NA CISCENJE
Instrumente z odstranljivimi deli morate razstaviti. Odgovorna oseba mora biti ustrezno usposobljena za razstavljanje in sestavljanje. Za posebna navodila o prizadetih instrumentih glejte PQFBR.
Predhodno ciScenje
Za temeljito predhodno ¢iscenje instrumentov jih morate obdelati v ultrazvocni kopeli in nato ocistiti rocno.
« Ultrazvotna kopel z neodisher MediZym 0.5% (v/v) in mehko pitno vodo
+ Preden postavite instrument v ultrazvocno kopel, morate vse telesne tekocine odstraniti iz instrumentov z vpojnimi papirnatimi brisacami, ki ne puscajo vlaken;
« Pripolaganju se izogibajte mehurckom na povrsini in zvocnim sencam;
+ Pripolnjenju ultrazvocne kopeli pazite, da se instrumenti ne udarjajo drug v drugega;
-« Ultrazvocna obdelava instrumentov (10 minut, 35kHz, temperatura vode <40°C)
« Instrumente sperite pod tekoco vodo
« Poskrbite, da odstranite vse vidne onesnazevalce z
- mehkimi najlonskimi krtackami
- mehkimi okroglimi najlonskimi Scetkami
- Notranje premere ali odprtine morate oistiti z okroglimi Scetkami, specificnimi za material, in jih dobro spirati vsaj trikrat za vsaj eno minuto in spirati vsaj petkrat z vsaj eno 10-ml brizgo za enkratno uporabo.

A Ko je korak predhodnega ¢ienja koncan, morate za instrumenti vedno opraviti avtomatsko ¢ienje in razkuzevanje.
A Pred cis¢enjem in razkuZevanjem in po njem je treba preveriti celovitost instrumentov.
CISCENJE

Splosna obravnava

Priporocljivo je, da CiScenje izvajate s pravilno namesceno, primerno in redno vzdrZevano napravo za pranje in razkuzevanje, opremljeno z enotami vbrizgalnih Sob, kosaramiin viozki. Validacija v skladu z EN 150

15883-1/1S0 15883-1 je bila izvedena z napravo za pranje in razkuzevanje Miele PG 8535.

-V primeru odstopanj od tukaj opisanega postopka je treba uporabiti enakovredna Cistilna sredstva in postopek, ki ga potrdi koncni uporabnik. V nasprotnem primeru lahko skrajsate Zivljenjsko dobo
instrumentov in zaklepnih vijakov, za to pa bi bila odgovorna bolnisnica.

« Upostevati morate navodila za uporabo, ki jih dobavi proizvajalec naprav za Ciscenje in istilnih sredstev.

Samodejno ¢iScenje in razkuZevanje

Instrumente v skladu z navodili za uporabo vstavite v napravo za pranje in razkuzevanje s Cistilnim vozickom (npr. Miele E 450/1 69545003D). Instrumente, ki jih je mogoce razstavit, je treba razstaviti pred

(iscenjem. Merilnik globine za ovoje (60000408). Kanile morate povezati na prikljucke za izpiranje (tj. Sobo za vbrizgavanje) naprave za pranje in razkuzevanje.

Pladnje naloZite tako, da poloZite instrumente na namenske nosilce, v skladu z oznakami, vidnimi na spodnji strani pokrova pladnja.

+ lzogibajte se stiku med instrumenti med postopkom pranja;

- Oprane predmete odstranite takoj po koncu programa pranja, da preprecite korozijo, ki nastane zaradi preostale vlage.

Postopek, ki ga priporoca Orthofix Stl, je namenjen za naslednje metode cicenja in razkuZevanja:

Naprava za Ciscenje in razkuzevanje: PG 8535, Miele

Program CiScenja:

a)  Predhodno izpiranje z mehko vodo pitne kakovosti pri <10°C 2 minuti

b)  Ciscenje s sredstvom Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) pri 55°C 10 minut
) Prvoizpiranje z demineralizirano vodo pri <10°C T minuto

d)  Nevtralizacija () s sredstvom Neodisher Z 0.1% (v/v) pri <10°C 2 minuti

e)  Drugo izpiranje z demineralizirano vodo pri <10°C T minuto

f) Termicna dezinfekdja pri 93°C'5 minut ali dokler ne dosezete vrednosti A°>3000.
g)  SuSenje pri 100°C za 25 minut

(*) Potrebno samo za mocna alkalna istila, vendar morajo imeti tudi pH vrednost <12
Po koncanem programu morate napravo izprazniti in pregledati medicinske pripomocke. Ce so na pripomockih Se vedno vidno ostanki kontaminacije, jih morate ponovno oistiti v napravi.

A Zaradi strukturnih, materialnih in funkcionalnih lastnosti so to medicinski pripomocki razreda kriticnega tveganja A in B po priporocilih indtituta Robert Koch (RKI), zato jih je dovoljeno
obdelati samo z napravo.

A Po koncanem programu ciscenja morate preveriti celovitost instrumentov.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Pred vsako sterilizacijo ali uporabo morate preveriti ¢istoco, celovitost in pravilno delovanje vseh delov inventarja instrumenta in vseh zaklepnih vijakov.
+ Med vizualnim pregledom morate pri dobri svetlobi s povecevalnim steklom, Ce je na voljo, pregledati vse instrumente glede kontaminacije, korozije in ostankov;

« Cevizualni pregled pokaze, da instrumenti niso pravilno ocisceni, jih morate ponovno odistiti in razkuZiti.
- Poskodovanih delov ni dovoljeno uporabljati in jih morate za zamenjavo znova narociti pri druzbi Orthofix Srl.
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EMBALAZA

Razstavljene instrumente mora ponovno sestaviti usposobljeno osebje. Postopek sestavljanja: glejte zgornji razdelek ,PRIPRAVA NA CISCENJE”. Po pregledu in funkcionalnem preizkusu posusene instrumente

poloZite v pladen;, zaklepne vijake pa v Skatlo za vijake. Za preprecevanje kontaminacije o sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

a)  Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg.V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b)  Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se uporabljena opremain procesi razlikujejo od tistih, ki jin je

potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladen; ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za ponovno
obdelavo medicinskih pripomockov FITBONE. Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrzevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primera za postopek. Ne presezite

temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
. ) . ' ' Smenice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni namenjeno za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)
Nejmanjsa termperatur 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134 (273)
izpostavljenosti
Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ce druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za ovoje
in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Po sterilizaciji morate zavite medicinske pripomocke shraniti na mestu z omejenim dostopom.
To mesto mora biti dobro prezraceno in nuditi zadostno zascito pred prahom, vlago, Zuzelkami, Skodljivci in skrajnimi temperaturami.

A Pred shranjevanjem izdelkov jih morate po sterilizaciji pustiti, da se ohladijo na sobno temperaturo.
A Pred odpiranjem morate sterilno folijo temeljito pregledati glede morebitnih poskodb in preveriti rok uporabnosti.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Podjetje Orthofix Sl je tukaj navedena navodila potrdilo kot resnicni opis zacetne priprave pripomocka za prvo klinicno uporabo ali za ponovno uporabo pripomockov za veckratno uporabo pred ponovno uporabo.
Posameznik, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja zacetno pripravo/ponovno obdelavo, doseze Zeleni
rezultat. To zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ¢iscenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in zabeleZiti vsako odstopanje od predpisanih
navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.

DODATNE INFORMACLJE
INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teZe in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in o
opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravijenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o morebitni prihodnji
odstranitvi medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi
nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci
bolniku, naj o vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku. Ko zdravstveni delavec bolniku preda krmilni komplet FITBONE, mu mora izrociti tudi papirnato
kopijo,Navodila za uporabo krmilnega kompleta FITBONE" in ga ustno poduciti o tem, kako naj doma uporablja krmilni komplet FITBONE za postopke podaljSevanja. Preden bolnik zapusti zdravstveno ustanovo
po implantaciji FITBONE TAA, mora prejeti kartico implantata za intramedularni podaljsani Zebelj in kartico subkutanega sprejemnika energije. Obe kartici 0 impantatu sta prilozeni implantatoma. Pred izrocitvijo
vsake kartice implantata bolniku, mora biti ena od nalepk, ki je na voljo na sterilni embalaZi implantata, pritrjena na ustrezno mesto na kartici implantata, podatke o bolniku pa mora ob upostevanju navodil

PQIPCizpolniti zdravstveni delavec.
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OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH

Vise resne incidente z napravo Orthofix Stl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

STIK'S PROIZVAJALCEM

Za veC podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku. Ce so nalepke na embalazi poskodovane ali necitljive, se obrnite na proizvajalca.

Simbol

Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju)

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati : .
na pacientu, ga ustrezno zavrzite

=
@[
% bE

Ne sterilizirajte ponovno

[ STERILNO| VH202 |

Sterilizirano z uparjenim vodikovim peroksidom

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

[0k

Edinstveni identifikator pripomocka

—
o
1

| REF |

Kataloska Stevilka Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

~
m
~ |

E 0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

H
E

Datum proizvodnje Proizvajalec

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Predmet povzroca nevamosti v vseh okoljih MRS.

@@

SIN

A
>
o
=5
<

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

Elektricna napetost

OB

Glejte navodila za uporabo

o
e
=

Ne-jonizacijsko elektromagnetno sevanje
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Opis

Odstranjevanje. V skladu z direktivo o odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEO) 2012/19/UE izdelka in njegovih sestavnih delov (kabla, baterij, dodatkov itd.)

ne smete zavre¢i med gospodinjske odpadke.
Po zakljucku zdravljenja vrnite krmilni komplet FITBONE druzbi Orthofix.

Ime in priimek bolnika

Datum kirurskega posega

Ime in priimek zdravnika

Spletno mesto z informacijami o bolniku

Temperaturna meja

Omejitev vlage

Samo za retrakdijo

Opis

|

Povezite intramedularni Zebelj za podaljsevanie in sprejemnik prek bipolame vticnice. Upostevajte tudi navodila za
prikljucitev konektorja in sklopke v operativni tehniki.

Zaintramedulami Zebelj za podaljSevanje TAAO9 uporabite sveder 4.0 za zaklepno luknjo na strani teleskopa
(prostorocno zaklepanje). Upostevajte tudi navodila za vrtanje zaklepnih lukenj v operativni tehniki.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

BG Intramedullary Lengthening System

WHCcTpyKumwTe 3a ynoTpeda (M3Y) noanexar Ha npoMaHa. AKTyanHaTa BepCuA Ha BCAKA MHCTPYKLIAA 3a yNoTpe0a BUHArY e HalluHa OHNaliH
BaxkHa uHpopmaLua — Mons, npoyeTerte npeay ynotpeba
Bukre b0 nucroBKata ¢ uHcTpykummn PQFBP 3a cuctemara 3a ynpasnenue FITBONE u cuctemara 3a ynpaBneHue Ha peTpakumara

Buxkre cbuwo nucroBkara c uHcTpykuuu PQFBR unu PQRMD 3a OUKCUPALLIN BUHTOBE FITBONE 1 nHcTpymeHTUTE 32 MHOFOKpaTHa ynotpe6a FITBONE.
FITBONE™ TAA

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - ®akc: 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALIA 3A MEAULIMHCKO U3AENUE

ONMUCAHUE

(ucTemara 3a nocTassaHe Ha nupoHy FITBONE TAA ce CbCTow OT UMMNHTPYEM UHTPaMeaynapeH MAPOH 3a YbMKaBaKe C NPUEMHNK, CBbP3aH C OUNONAPHA 3aXPaHBALLA NIMHIAA. BbHLIHUAT KOMNEKT 3a
ynpasnerite FITBONE ce CbCTow OT CTaHUMA 3a €NEKTPOHYKATa 3a yNpaBAeHIe v npeaapaten. EHepriaTa, Heobxoauma 3a Npoleca Ha AMCTPaKLUA, Ce KOHTPOMPA OT XepMETIUECKI 3aTBOPEH JIBUTATEN, KOVITO
pa3TBapa Teneckona. EnekTpomMarHUTHOTO nofle, 13NpalLiaHo oT Npe/jaBaTens Kb NPUEMHYKa, Ce NpeobpasyBa B NPUEMHIKA B IOCTOAHHO HanpeXeHite, KOETo Npi akTHBIPaHE 3aXpaHBa C HanpexeHiie
JIBUraTens Ha NipoHa 3a yAbmxasaHe Ha kocTuTe FITBONE. IMnnaHTUpaHuAT WHTpaMeaynapeH nupoH v UMNAGHTAPAHUAT NPUEMHVK He BNM3AT B KOHTAKT C NOBBPXHOCTTA Ha TANOTO.

Muporute FITBONE TAA BKNiouBaT 3 pa3ninuni BapuanTa Ha Auametbpa (TAATT, TAAQ9, TAAT3), Kouto ce npenarat B pasuuHy AbMKIHY U Bb3MOXHOCTY 3a yabmxaare. TAATT nTAAQ9 ca npeHasHauen
3a befipeHa KocT 1 3a THouA.

(uctemara 3a noctasate Ha niupoHu FITBONE TAA Tpa6Ba fa ce npukpeny KbM KocTTa ¢ nomotiia Ha OVIKCUPALLIW BIAHTOBE FITBONE. OVKCUPALLIATE BIHTOBE FITBONE ce npeanarar ¢ pa3nuutiu gametpu:
04.5mm (c bAra v Kbca pe3da) v GAmm, KaKTo 1 ¢ pasnnuHm bmxiHu. Cuctemara 3a noctaate Ha nuponu FITBONE TAA Modxe Aa ce umnnaHTUpa 1 0TCTpaHABA C MOMOLLTA Ha CMeUyanHi UHCTPYMEHTH.
[JlombAHITeNHa MHOOPMALYA € HanuyHa B pasaen, CnelndnuHa UHOOPMaUYA 3a U3ALNUETO", N0-A0NY.

MPEAHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA
MPENHASHAYEHE Ha cuctemara FITBONE TAA.
FITBONE TAA e uHTpamesynapHa yabxaBalla CACTeMa 3a KpailHILWA, NPeiHa3HaueHa 3a beaipeHaTa KocT 1 THOWATa.

ﬂpenHa3HaueHmeTo Ha BCAKO OTAENHO U3/ieNne e NPEACTABEHO B Tabnuuata no-gony:

N3penuna cbe cneuuq)utmo npeaHasHayeHue

VHTPAMELYNIAPEH MAPOH 3A YIBTKABAHE FITBONETAA 33
bezpeHa Koct

VHTPAMEZYTTAPEH MIPOH 3A YITb/IXXABAHE FITBONE TAA 33 Tbua | VIHTpamenynapHUAT nupoH e npeaiHa3HaueH 3a ybxaBaHe Ha THOuATa.

WHTpameynapHUAT MPOH e NPeAHA3HaUeH 3a YAbaBaHe Ha OeaipeHaTa KocT (hemypa).

MNO/IKOXEH EHEPTEH NPUEMHIK FITBONE [pvemHuK BT e npe/iHa3HaueH 3a NpeobpasyBaHe Ha eHeprirATa U NPeXBbPAAHETO KbM UHTPaMeAyNapHIAA MHPOH.

KOMITEKT 3A YTIPABTEHUE FITBONE KomnnekTsT 3a ynpasneHie e BbHLIHO aKTUBHO YCTPOIICTBO, NPEAHA3HAUEHO Aa NPE/iaBa eHEpritA Ha MPHEMHIKA 33
YABMKABAHE HA UHTPaMezynapHA NMPOH.

KOMITTEKT 3A YTTPABTIEHUE HA PETPAKLIATA FITBONE KomnnekTsT 3a ynpasneHite Ha PeTpaKLATA € BbHLUHO aKTUBHO YCTPOIACTBO, NPE/HA3HAUeHo Aa NpeaBa eHepriiA Ha

MpUEMHIK 33 PETPAKLMA Ha UHTpaMeaynapHHa MIPOH.

YKA3AHIA 3A YNOTPEBA
FITBONE TAA e HTpamesynapHa yabIXaBalla CUCTeMa 32 YAbMxaBaHe Ha KpalHULWTe Ha OeapeHaTa KocT U THouATa.
FITBONE TAA uHTpameaynapHa yAbmxaBalla CCTeMa e NpeaHa3HaueHa 3a Bb3pacTHY 1 NeauaTpuuHy (Hag 12- 4o 21-roAuiuHa Bb3pacT) NaumeHTn.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HE V13MON3BATE FITBONE TAA, ako kaHaunaT 3a XupypruuHa onepauys nposissa win e NpeapasnofioseH Kb HAKOE T CTIEAHUTE NPOTUBONOKA3AHNS:
auveHTy C 0TBOPeHH paHi/06AacTIA C BOLUIEHO MeKOTbKaHHO NoKpUTIE 61130 A0 ONEPaTUBHOTO None

auveHTV C aHaTOMINYHY AeGOPMALIAN, KOUTO BB3NPENATCTBAT MOHTUPAHETO Ha M3enieTo

auveRTy C 0L KAYECTBO Ha KOCTTA, KOBTO Bb3NPENATCTBA NPABITHATA QUKCALIA HA U3AENNETO

MaLmeHTI C HapyLUeHa CnocoBHOCT 3a 3a34paBABaHE

[launeHTIA Caneprian 1t YyBCTBUTENHOCT KbM MeTain

awveHTy, npu KOMTO MMMAAHTBT LLie NPecya 0TBOPEHY 34paBy eNUQU3HI PacTeXHI NA0UN

OrpaHinyeHIa Ha KpbBOCHaOAABAHETO, NepUOEPHa CbA0Ba 00NCT W JaHHI 33 HEAOCTATHUHO KpbBOCHAOAABAHE

HenocTarbuHo UHTPaMesyNiapHo NPOCTPAHCTBO, KOBTO Luie A0BeAe A0 KOPTUKANHO OTCNa0BaHE Wi CbAOBO YBPEXaHE N0 Bpeme Ha MMMMaHTaLuATa
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9. TaumenTy c TenecHo Terno Haa 100kg 3aTAAT1/13

10. Maumentin ¢ TenecHo Terno Hag 50kg 3a TAAO9

11, Pa3nuki B IbmKMHaTa Ha kpaka nog 20mm

12. Junca Ha cBoboaeH A0CTBN 33 MPOKCAMANHO BKapBaHe Ha MHTPaMeayNapHUA MAPOH 3a YAbMkaBaHe (Hanp. KoKca Bafra)
13, JIunca Ha HaZeXaHO U3KM0UBAHE Ha KOCTHA MHpeKLMA

14, QuakBaHa nMnca Ha Cbrnacie, NCUXMYHOOONEH NALMEHT WA MALMEHT CbC 3aMbIMEHO Cb3HaHue

15. bpemerHocT

16. Jlunca Ha nokpuTMe Ha beapeHaTa masa (Ta3o0eApeHa ANCniasua) C GeMopanHi yIbIKena

17. JIunca Ha CTabunHoCT B OKONHIATE CTaBM

LIENEBU NALIMEHTY
MomxopAwmaT M360p Hd NAUNEHT U Bb3MOXHOCTTA MY [id CMa3Ba MHCTPYKLWUTE Ha NEKAPA 1 NPeANUCAHNA PEXIM 3a IEYEHVE LLIe NOBNWNAAT CUIHO Ha PE3YNTATUTE. BaxHo e ga ce U3BBPLLN CKPUHUHT Ha
NalWEHTUTE 1 1a & Vlzﬁepe ONTMaJTHa Tepanund CNpAamMO N3NCKBAHWATA uinn OrPaHNYeHNATA 3d d)VBI/\LIE(KEi ninmn YMCTBEHd JelHOCT.

JHTpamenynapHaTa yabmxasatiia cuctema FITBONE TAA e npeaHasHaueHa 32 Bb3pacTHU 11 NeauaTpuuty (Haa 12- 10 21-roAutiHa Bb3pacT) NauueHTH

LIENEBU NOTPEBUTENN

MpozyKTST € NpeAiHa3HaueH 33 ynoTpeba camo 0T MeANLIMHCKY CeLanucTyi 1 Te TPAOBa A Ca HAMbAHO 3aM03HATY C MOAXOAALLUTE OPTOMEAVYHY MPOLIEAY P, U3BENMA, MHCTPYMEHTU 1 XUPYPrUUHIA IpOLieaypH
(BKMOYNTENHO 3a MOCTaBAHe 1 (Banake). ENMHUAT KOMMOHEHT Ha CUCTEMaTa (KOMMMIEKTa 3a YrpaBneHiie) e MpeAHa3HayeH Cbluio 3a ynoTpe6a o nauveHTa uin 06rpuKBaliioTo futie. HAMa KoHKpeTHi
W3MCKBAHNA 33 NIAUVEHTa WM 06TPIKBALLOTO SinLie. MeAUMHCKUAT CeumanicT Tps6Ba 1 MHCTPYKTIADA MALEeHTa wiv 00rpIKBALLIOTO JUALLe 33 NIPABYIHATA YNIOTPe0a Ha KOMMIEKTa 3a yrpaBeHie.

BENEMKW 3A YNOTPEBA

OyHKuMA 33 u3TernAHe

B cnyuail Ha HeBONHa NpeKoMepHa ANCTPAKLMA MOXKeTe A U3M0A3BaTe KOMMEKTa 3a ynpasneHue Ha petpakuyaTa FITBONE, 3a ia akTuipate GyHKUMATA 33 PETPaKUMA Ha NUPOHA. KOMMNEKTLT 3a ynpaBneHye Ha
PETPaKLATa Ce NpefocTaBA cavo npy novckgate ot Orthofix v Bawwuma auctpubytop. KomnneTsT 3a ynpasneHyie Ha peTpakwATa He TpAGBa Aa ce aga Ha naumenTa. loapobHyTe HCTPYKLUY 33 Ge3onacHata
yroTpe6a Ha GYHKLMATA 32 PETPaKLIAA, Ca NPeAOCTaBeHM B KPaTKOTO Ha4anHo PbKOBOACTBO 3a CUCTPeMaTa 3a ynpasnenie Ha petpakuuaTa FITBONE.

OTcTpaHABaHe Ha UMNNaHTa

FITBONE TAA He e n0CTOSHeH UMnAaHT 1 TpA0Ba Aa ce 0TCTpaHy. OTCTPaHABAHETO Ha UMNAIAHTa ce MPeNopbUBa, KOraTo, COpe/ NIEKyBaLLA XUPYPT, PereHepupaHaTa KoCT MoXe A NOAABPXA J0CTaTbuHa TEXeCT.
KaTo uano ce npenopbusa nepuiog ot 140 172 rofnHy Cned MMAGHTUAPAHETO. AKO eKCTHTALVMATa 3aKbCHee WA He e U3BBPLUM, MHTPaMeynapHIAT NMpoH 3a yabxasate FITBONE mosxe fa ce cuynu. MogpobHu
WHCTPYKLIAN 33 OTCTPaHABAHE Ha UMMNAIAHTIATE Ca HANUHI B CeLanHiTe onepaTigHy TexHky Ha FITBONE: FITBONE TAA Perporpaano oTcTpaABaHe Ha beapeHa koct, FITBONE TAA AxTerpaaHo oTCTpaHABaHe Ha
benpena koct 1 FITBONE TAA OtcTpaABaHe Ha Tbu.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT
MeauLVHCKIAT CnewmanicT o LIANOCTHA OTTOBOPHOCT 3a U300pa Ha MOAXOAALLIOTO JleueHIe 1 Ha CHOTBETHOTO U3AeNVe 3a NaLMeHTa (BKIIOUUTENHO UHTPaoNepaTUBHaTa NPOLIeAYpa U TPUKITE CEL ONepaLiuaTa).

MATEPUAN
JmnnakTiTe ca u3paboTeHy OT HepbX/Jaema CTOMaHa 33 UMMAaHTIA, 0TroBapALLa Ha ASTM F138 1150-5832, a Cbluio Taka UMAT HAKOW YaCTH, BAM3ALLN B KOHTAKT C TANIOTO, KOWTO Ca U3paboTeHi oT Apyri
matepuani (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Bcuuki Te3w matepuant 0TrOBOPAT Ha M3UCKBAHNUATA 33 BMOCHBMECTUMOCT 33 UMMNHTH.

NPEAYNPEXAEHUA

1. HuKora He 13non3Baiite uyk, 3a 1a NpemecTuTe WiiA OTCTPaHUTe MHTPaMedynapHIAA NMPOH 3a yabmxasate FITBONE TAA BbB/oT MeaynapHarta KyxiHa, 3aLLoTo TOBA MOXe A NPE/VI3BIKA YBPEX/IAHE Ha UMINIAHTE.
2. AK0 M3n013BaTe EKCLIEHTPUYEH KOHYC, HE 0 BbpTeTe N0 BpeMe Ha 0TCTPAHABAHETO.

3. ChlecTByBa PUCK 33 NPEKOMEPHO KOPTUKANHO 0TCNabBaHe 1 A0pH nepdopaLs, Bogellia 40 GPaKTypa no Bpeme Ha NIeueHneTo, 0C00eHo C NpeHy PEXeLLt pasLnpuTeni.

4. Hukora He 13n013BaitTe NpeaHI PeXeLLV pasLLnpUTeNI B 061acTTa Ha OKOHYATeNHATa NO3ULNA Ha BbpXa Ha FITBONE.

NPEANA3HU MEPKU

1. [lposepete LeN0CTTa Ha CTepUSIHATA ONAKOBKA U CPOKA HA TOAHOCT, NPeAi Aa 0TBOpUTE. He 13Mos3BaliTe, ako CTEPUIHATA ONaKkoBKa € NOBPeAeHa.

2. Moxe #a u3non3gare BUHTOBE 33 KOCTH, 33 1A U30erHeTe HenpeaHamepeH# 0CeBy 1 TOPCUOHHY OTKNOHeHIA. BIUHTOBETe 3a KOCTH TpAOBA 1A e NOCTaBAT Taka, Ye 1 He Bb3NPeNATCTBaT BKapBaHETo Ha
VHTPaMe/yNapHuA NUPOH 3a YAbIxaBaHe B MeaynapHuA KaHan.

3. He yppaiie KoHyca AMPEKTHO C UyK, 3aLLI0TO TOBA LLie JOBEAE A0 YBPEeXAaHe Ha Kpad Ha KOHyCa it TpbOuTe HAMa a Ce MTb3HT BbPXY HEro, KakTo Ce U3MCKBa.

4. Habnionaaiite Lenus NpoLec Ha pasLUMpABAHETO C ycunBaTen 3a U306paxeHiie B ABe PaBHIHY, 33 Aa YCTaHOBUTE HABPEME rPelLIKITe NPU Pa3LLUMPABAHETO.

5. Huxora He u3non3Baifte paswwmpyTeny ¢ rbBKaBo CTb0NO, Thil KaTo TOBA Moe Aa A0BeAe A0 U3NMLIHO 0TCNabBaHe Ha CTeHaTa Wu Aa A0BeAe A0 3aLUUMBaHe Ha UHTPaMedynapHUA NUPOH 3a
yabmxasare FITBONE TAA no-kbcHo.

6. He oTcnabBaiite KopTeKca, Thil KaTo TOBA MOXe [1a YBEAMUI PUCK OT GPAKTypa N0 BPEME Ha NIeYeHNETo.

7. (ne pa3onakoBaHeTo Ha NMPOHA 3a YAbaBaHe 1 NpUeMHYKa NPoBEpeTe LeoCTTa U, 0C06eHO O1NoNAPHaTa 3axpaHBaLLa MHIA.

8. HeTouHo nocTaBeHwTe 3aKMK0YBaLLI OTBOPY (0BANHY, GYHUEBIAHM, Ha3bOEHI) He M0O3BONABAT A0CTATHUHOTO 3aKPENBAHE HA UMMAHTA. AKO UMMNGHTT € HEAOCTaTbUHO 3aKPENeH, MOXe Aa e N0e3HO
/1 V3N0/13BaTe BIHTOBE 33 PEBU3NA.

9. YBepere ce, ue benuAT NPbCTEH € CBBbP3aH C HAuanoTo Ha CheUHeHNeTo.

10.  He xBavuaiite CheanHeHIeTo AN Kabena C XupypriuuH MHCTPYMEHTH, 3a Aa U30erHeTe 13KpUBABaHe Ha CheAMHEHMETO K Kabena, Thil KaTo ToBa MOXe A A0BeE 10 NOBPEAA U HEXENaHO OTAeNAHe.

11, [peaaBaHeTo Ha MOLLHOCT @ ONTUMANTHO NPV NPUONN3UTENHO SmM pa3CToAHMe 0T NpUeMHIKa. V136arBaiiTe pa3cTosyA oT Haa 10mm NoA Koara, Tbii KaTo Te31 Pa3CTOAHA MOraT 1 0KaaT BpeaHO
Bb3/1eliCTBIE BHPXY OYHKLIATA HA CCTEMATa 32 NIeYeHHe.

12. Tlpu NpoABAXUTENHA ONepaLita B PEXVM 3a N1ekap NPUEMHIKBT MOXe Aa AOCTUTHe MaKCUManHa Temneparypa 47.2°C.

13, [lpekomepHara ANCTPaKLMA MoXe [ 0Befe 10 YBPex/aHe Ha Hepai.

14, WHcTpyKTUpaitTe BawwmTe naumeHTI aa He 0TCTPaHABAT Kanaka Ha NPeBK/TI0YBATENA OT KOMMEKTa 3a ynpaBneHie 1 Aa He AOKOCBAT NPeBKI0uBaTenuTe.

15, JlekyBalyAT nekap LLe B3eme pelLenite 0THOCHO PUCKOBETe 1 NOA3WTe N0 OTHOLLIEHNE Ha CleAHNTe NeyeHIa.
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17.

18.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.

2].
28.

29.

30.

- Enektporepanua
+ TpAbea fa ce n30ArBa BCAKakBa GOpMA Ha €N1EeKTPOTePaNKA BbPXY 3acerHaTia KpaiiHuK, Npu KOATO Npe3 TANOTO Ha NaLjMeHTa NpeMHaBa TOK, Thil KaTo TOBA MOXe /1a OKaxe BpeaHO
Bb3/eACTBYE BbPXY MHTPaMeZyNapHuA NUPOH 3a yabmxasaxe FITBONE TAA.
« TokoBeTe Ha yTeuka, KOUTO Ce 0YakBa [ NPEMUHAT NPe3 TANOTO Ha NALMEHTa NP U3N0N3BaHE Ha AeOUOPUNATOPH, MOAT [1a OKaXaT BpeaHO Bb3/eiCTBIAe BbPXY UHTPaMeaynapHua NMpOoH
3a yabnxasane FITBONE TAA.
- Yntpa3syKkoga Tepanus
+ Tpa68a 1a ce n30ArBa BCAKaKBa (opMa Ha TepaneBTAYEH YNTPa3BYK BbPXY 3aCerHaTuA KpaiHuK. Bb3aeilCTBINETO He e U3MUTaHO, HO € Bb3MOXKHO Aa Bb3HUKHAT He0UaKBaHY YBPEX/1aHuA
Y HEV3MPaBHOCTIA B HTPaMeaynapHIng MUPOH 3a yAbmxasare FITBONE TAA.
- EnextpomarHuTHa Tepanua
+ Tpa08a fa ce 36ArBa BCAKakBa GOPMA HA NpUNAraHe Ha MArHUTHO 11 €N1eKTPOMArHUTHO Nosle BbPXY 3acerHaTua KpaiHuK, Thil Kato ToBA MOXe A OKae BPeHO Bb3/eliCTBMe BbXY
VHTPaMeayNapHuA NupoH 3a yabmxasare FITBONE TAA v 4a npuumHI HeouaKBaHu yBpeXaHuA.
- BucokoeHepruitHa ifoHI3MpaLLia paanaLMoHHa Tepanua
« [Ipon3BOAMTENAT HAMA ONWUT C HAUMHA, NO KOATO UHTPAMeEYNApHUAT NUPOH 3a yabixasare FITBONE TAA pearvpa Ha BICOKORHEPTUIAHO HOHI3MPALLLO TbueHUe. [10 Bb3MOXHOCT TakiBa
npoueaypu TpA0Ba /1a ce u30ArBaT npe3 (asata Ha AUCTPAKUMA.

AKo ropenocoueHwTe NpoLielypi He Morar a GbAat u3berHarn:
- OyHKUWATA Ha MHTPaMeEStynapHIAA MPOH 33 yrbmasaHe FITBONE TAA TpAOBa Aia Ce Cnlean BHIIMATENHO, 33 /13 Ce YCTAHOBAT He3a03BHO LieMHaTIIHIA, KaKTO 1 Mo BpeMe Ha ANCTPaKLATa NIpe3 CenigaLLIyTe 4-5 it
- HuKora He M3BBPLIBAIATE YABIKABaHE, JOKATO Ce NPOBEX/AT FOPENoCoyeHHTe Tepanuy.
Pa3pelwaBa ce peHTTEHOBO 1 YNTTPA3BYKOBO U3CNIe/iBaHe Ha 3aCerHaTIAA KpaitHuK. Ha npou3BOANTeNs He Ca U3BECTHIA Cly4alt HA PeakLIMy Ha MnnaHTUpyemuTe YacTin Ha FITBONE, abmxaum ce Ha
PEHTIEHOBO M3CNIeBAHE 11 KOMMIOTbPHA ToMOrpadus. Bonpeky ToBa e Bb3MOXHO 1 Bb3HUKHAT TBbPAE MHOT0 apTe(aKTL, 3a Ad Ce NOCTUrHe 4000 KauecTBO Ha 300paxerineTo.
(KopocTTa Ha AUCTPaKUWATa NPY HoHOLLM TPABA Ja Ob/le NO/IXOAALLA 33 YCKOPEHaTa CKOPOCT Ha KOCTHIA PacTex, KOATO MOXe A3 10Befle A0 N0-6bp30 00pasyBaHe Ha HOBaTa KOCT.
He TpAbBa A1a e M3BBPLIBA 113BAXAaHe HaZl MbPBOHAYNHATA 00LLIA ILMKMHA HA UHTPAMeAYNaPHUA NMPOH 33 YIbIKaBaHe, Thil KaTo ToBA MOXe 1 NPeAM3BYIKA 3allMnBaHe Ha UMnnaHTa. Mo Bpewme
Ha NPe/iaBaHETO Ha eHeprita HabNIAaBaiATe U3BAXAHETO CbC CTETOCKON U HEMPEKBCHATO PEHTTeHOBO HabniofeHe.
FITBONE He Tp6Ba Aa ce n3BaxAa U YbaBa HEKOKOKPATHO WK He TpA0Ba Aa (e 13N0N13Ba 3a NOBTOPHA UMMNAHTALMA.
VmnnanTor FITBONE He e noaxoaALL 3a npunaraxe Ha KOMAPeCUOHHY CUAK.
AKO NPUEMHUKBT 3a M3TerfAHe € NOCTaBeH MOZ HENpPaBIEH I b, He MOXe 4a Ce U3KM0UN HEBOHA ANCTPAKLIAA.
Mo Bpeme Ha ha3aTa Ha ANCTPAKLIA 1 3apaCTBaHe, TErOBHOTO HaTOBAPBAHE BbPXY ONepUPaHIAA Kpak TPAOBA Aa e YacTUUHO 1 Aa e orpaHInyaBa A0 20kg (KOHTAKT C 10AHaTa YacT Ha xoaunoTo). Bcako
NpeBiLIABaHe Ha HaTOBAPBaHETO MOXe Aa AoBeze 0 cuynBaHe Ha FITBONE TAA.
MauneHTsT TpAOBa Aa U30ArBa HeNpeABIYACHO/HEXeNaHo NPeKOMEPHO TerI0BHO HAaTOBaPBAHE, KAKTO U MPeKaNeHo PaHHO MbIHO TErOBHO HaToBapBaHe. 10Ba MOXe Ja A0Beje A0 CUyNBaHe Ha
WHTPaMeAYNapHIA NUPOH 3 YTbKaBaHe. AKO ce NoMyuu NpeKoMepHO TerNoBHO HaToBapBaHe, NaLMeHTHT TPABA Ja Ce CBbPXKe C leKyBaLLIMA nekap.
(a3ata Ha AUCTPaKUYA He TPA0BA 1a e NPEKBCBA 3a NOBEYe OT Hal-MHOTO 2 iHK, 3aLLl0TO B NPOTUBEH Cllyuali CLIECTBYBA PUCK OT NPEX/EBPEMEHHO CbeNHABAHE Ha KOCTTA.
HeiioHv311palLLoTo TbueHue ce U3N0N13Ba 32 NPeaBaHe Ha eHepriA 1t JaHHI. ENeKTPOMArHUTHUTe U MarHUTHUTE UMNYACK MOraT Aa NPUYMHAT HeU3NPaBHOCTH.
« lmaiire npegsua, ue paanoobopyaBaHe ¢ uectora Ha n3mbusare nos S00kHz Moxe HenpesHamepeHo Aa YABMKI MHTPaMe/yNnapHUA NUPOH 3a yAbaxasake. He TpAbBa Aa ce fobnmxagar
NOTEHUMANHI M3TOYHVLY Ha TaKIBA eNEKTPOMATHITHI NI0ATa, Hanpumep:
a)  VIHaycTpuanHo obopyaBaHe ¢ 6e3MUHO NPeaBaHe Ha eHeprita, BKIKUUTENHO NPOU3BOACTBEHI ChOPHXEHIN 11 NOTMCTUYHY LieHTpoBe. (nagalite BCUUKI NOCOYEHM Npeaynpex aeHis
3 NOBUILUEHO €N1eKTPOMATHUTHO U3MTbUBaHe.
b)  Pagmomauria/paauokynu, 13non3saxy Kato npeaagaTentt Ha CUTHaN 3a Bpeme.
« (na3BaifTe CneyvanHyTe npeanasHy Mepky o OTHOLLEHNE Ha eneKTPOMArHuTHaTa CbMecTuMocT (EMC) B CbOTBETCTBYe C UHCTPYKLIUTE 33 ynoTpeba Ha KomniekTa 3a ynpasnenie FITBONE (PQFBP).
« VI3non3Baiite camo KOMNOHEHTUTe (Hanp. 3axpaHBalLiy 610KoBe UK Kabenu), NPeaoCTaBeHH 0T NPOU3BOANTENA.
W3nennata FITBONETAA He TpabBa f1a ce CbXDaHABAT 33€IHO C AAPYTY eNEKTPOMArHITHY, MarHUTHY, OHU3UPALLIY, GE3XUUHY U BIUCOKOUECTOTHI U3AEAMA. AKO BbMIDEK! TOBA CbXPaHABATe KOMNMeKTa
3a ynpasnenute FITBONE no To3u HaumH, HabniogaBaiite/nposepsaBaiiTe npasuHaTa pabota Ha cuctemara FITBONE TAA.
Tpbbata 3a apeHax TpAOBa Aa Ce Nb3ra 6e3 CbNPOTVBAEHIE NPe3 KOCTHUA KaHan 1 bUnonApHaTa 3axpaHBaLLa IMHIA He TPAOBA Aa HABAM3a BBB 1 A YBPex/1a CbCe/iHaTa (TaBa. AKO TOBA He e Taka,
npoBepeTe 1any UMNNAHTLT e BKapaH A0CTaTbUHO ABAOOKO (pa3cToAHMe 10 BATbOHATAHATA Tcm).
V138BPLIBAIATE AOMBAHUTENHI KOPEKLMM I NOCTABAITe OA0KMPALLIATE BIHTOBE CAMO C QUKTBEH NPOH BBTPE B KOCTTA, HO HIUKOTa AI0KaTO MMa BKapaH npoH Fitbone.
JHTpaonepaTBeH GyHKLMOHANEH TeCT: NPeAV Aa UMNIAHTAPaTe NUpoHa Fitbone, npoBepeTe GyHKLIMOHANHOCTTA Ha NUPOHA, KATO FO aKTMBMPATe Upe3 KOMMAEKTa 3a ynpasneHue. PaboTHINAT Lym oT
NMPOHa (KaTo M3N0A3BaTe AOCTaBEHINA CTETOCKON) M MWUTaLLaTa KOHTPOMIHA 1amNa LLie NOTBBPAAT GYHKUUATE.
Kabemsr TpAGBa Aa BAM3a B KOCTHYA TyHeN Bb3MOXHO Hait-61130 A0 TouKaTa, OT KOATO U333 OT UMNNAHTA. AKO TOBA He e TaKa, MOXe [a e MOyl 3a/ibpxaHe Ha BNakHO OT CyXOXIAMETO Ha
natenaTa, KOETo MOXe 1a Npean3BIAKa TexKa NoBpe/a Ha kabena.
AK0 KaOeIbT He e 3aTerHar, BUXEHNETO Ha CyXOXWIMETO Ha naTenaTa Moxe Aa A0Beje A0 N0Bpe/a Ha kabena.

J3nenusra FITBONE TpA6Ba f1a ce 3M0A3BAT 338AHO CbC CHOTBETCTBALLIATE UM UMMAAHTH, KOMMOHEHTH, akcecoapi v UHCTPYMenTU FITBONE, KaTo ce cneiBa TexHyKaTa Ha OnleppaHe, NpenopbyaHa ot Npou3BOAuTeNa.
Orthofix He aBa rapaHLs 3a 6e3onacHocTTa v edekTuBHOCTTa Ha FITBONE, koraTo ce u3non3ga B chuerativie ¢ apyri u3aenus Orthofix, ako ToBa He e Ciewano N0COYEHO B HapbUHIKa 3a TexHIKaTa Ha onepipare.

Bb3MOKHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

He BcyuKi Xupyprittiv onepaLiy BOAAT /0 ycrelue pe3yntar. Bb3HUKBaHETO HA AOMBAHUTENHY YCIOKHEHINA € Bb3MOXKHO N0 BCAKO Bpeme NOpaau HenpasyaHa ynotpeba, MeaNLMHCKI NPUUMHIA un
noBpe/a Ha u3genneto. Te M3CKBAT NOBTOPHA XMPYpPriAYHA MHTEPBEHLIAA, 33 Aa (e NpemaxHe Unw Ja Ce 3aMeHIn MeAULMHCKOTO uaenve. [pefonepaTuBHIATE 1 ONepaTvBHITE NPOLEAYPH, BKIOUUTENHO
N03HABAHETO Ha XMPYPriYHWTE TEXHUKIA 1 NPABUNHIA U360D 11 NOCTABAHE Ha U3AEMNETO, Ca BAXHI YCIOBYA 33 YCTIELUHOTO U3M0A3BaHe HA M3LENeTO OT MeAMUMHCKUA CeUManiicT. Bb3voxHI Hexenan
Cyyau B peynTat Ha ynotpebara Ha FITBONE TAA ca:

MoBBPXHOCTHA MHOEKLNA

[bnboka nrdeuma

Jlunca Ha cpacTBaHe, 3a6aBeHO CPacTBaHe WU HEMPABIIHO CPACTBaHE

YBpexjaHe Ha KoCTTa Wu OKONHUTE ThKaH BCEACTBYE Ha onepaLiATa i NeyeHneTo

YBpexjaHe Ha N0KaNHaTa BaCKyNapI3aLyta, NPeAN3BIKBALLO HEKPO3a Ha KOCTTA WA OKONHaTa ThKaH
KoHTpakTypa, U3kbnuBaHe, HecTabunHoCT wam 3ary6a Ha 0bema Ha ABINKeHMe Ha CTaga

OcTaTbuHu edopmaliuy, 3ana3sate Unm PeLMANB Ha MbPBOHAYANHOTO CHCTOAHME, KOETO NOANEXH Ha NeveHne
KocTHa GpakTypa no Bpeme Ha win Ciefl nedeHineTo

bonka, AnckomopT unm HeobuuaitHyt yceLlaHnd, AbmKaLLy ce Ha NPUCHCTBIETO Ha U3aenneTo
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+ (uHapoM Ha oTaenaHeTo

« KomnnexceH pernoHaneH 6071Ko8 CUHAPOM

« YCnoxHeHuA Ha 3a3ApaBABAHETO Ha PaHaTa

- YBpexziaHe Ha 3apaBuTe KpaitHuUy, CenanvLLIeTo Uiv rMaBata Nopaan No3ULMOHIMPAHETO NO BPeMe Ha onepaLnaTa
« YBpexziaHe nopaay nocTypanky poMeHI o Bpeme Ha NoCTonepaTuBHOTO NeYeHie

« Pa3xnabate, U3KpUBABaHe, CUyNBaHe U MUPALMA Ha UMMNAHTHTE

« Peakumm KbM uyKa0 TANO NOPAAM UMNAHTAPYEMY YCTPOITCTBA

- [loBTOpHa OnepaLA 3a 3aMAHa Ha KOMMOHEHT WA Ha LiANaTa KOHGUIypauya Ha nipoHa

- CobuTwa, npeay3ByKaHy OT XapaKkTepHU PUCKOBE, CBbP3aHH C yroiikaTa i onepaunaTa

AMP (AppeHo-marnHuten pe3oHatnc) AHOOPMALIUA OTHOCHO BE3OMACHOCTTA
FITBONE He e 6e30naceH B ycnosua Ha AMP.
« Jla He ce npubauxaBat nomeliieHInd 3a u3cneasaxe ¢ AMP

OYAKBAHU KNUHUYHW NON3N U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKW HA N3ENUETO

OYAKBAHA KITAHAYHA TON3A

MPEL3HOCT

* 3alUWTa Ha MEKATa TbKaH C MUHVMATHO UHBA3VIBHI UHCTPYMEHTY

+ WHcTpymenTy, KouTo Ca npeHasHaueHyt He Camo 3a YAbIKaBaHE, HO CbLLO U 33 ONTUMANHO U3DABHABAHE Ha KpaiiHuKa
« De3onacHa oLeHKa Ha 13PaBHABAHETO 1 MOCTABAHE HA ONIOKVPALL BUHT C QUKTUBEH (TECTOB) MUPOH

MOM3A 3A XIPYPTA
+ (TabunHoct, no-Manka BEPOATHOCT 3a KOCTHO BpaCTBaHe
+ MuHumanHo nHBa3uBeH, 400aBA 0830MaCHOCT ¥ NPELW3HOCT, KOTATo Ce 1301382 C PasLLMPUTENY, KOPUTUPALLW JeGopMaLins

MON3A 3A MALMEHTA

« (qabunHoct

+ Bb3MoXeH HamaneH puck oT npex/eBpeMeHHO 3apacTBaHe

- 3ana3Baxe Ha KoCTTa

« MUHUMaNHO MHBa3MBEH, OCTABALL NO-MabK bener, No-Maika BePOATHOCT 33 OCTaTbUY B (TaBaTa/paHaTa

PABOTHIA XAPAKTEPUCTUKIN HA V3LENWETO

CbOTBETCTBME

- He e HeobxomuMO MPeKomMepHO PasiumMpABaHE, €70 3alLi0 NpoLieAypaTa 3anassa kocTTa
- KocrTa ce pa3wwpaBa 0 TOUHOTO CHOTBETCTBME C UMMMAHTA (NOCTBMKOB pasLMpUTeN)

MOLHOCT

« HagexaHa MOLLHOCT JUPEKTHO 0 MpOHa

- Bvicoka cina Ha AWCTPAKUWMATA HE3aBICAMO OT pa3mepa Ha niupoHa

- Hama orpaHuueHua Ha MekaTa TbKaH

- MouwHocTTa ce npeasa 10 NMPOHa C MalTbK NPeHOCAM KOMMEKT 3a ynpaBneHie
« Jlunceat MarHuTI B KOMMNEKTa 3a ynpasnenue Fithone

MOM3A 3A XUPYPTA

+ MotyHa cvna Ha auctpakuuaTa ot 1200N, He3aBuCUMO 0T pa3mepa Ha NpoHa

« HajexaHa MOLLHOCT AMPeKTHO A0 MPOHa

« [lpuemHUK®T e pa3nonoxeH NOA K0xaTa, KOETo N03B0AABA MHOTO 00p0 NpeaBaHe Ha eHepritATa, He3aBICHMO OT Pa3mepa Ha naLenTa
+ He e HeobxoaMo NPeKOMEPHO Pa3LuNpABaHE, YNeCHABA TOUHOTO Pa3LUMPABAHE U MO3UUMATA HA UMNIAHTA 32 U3PABHABAHE Ha KpaitHUKa
+ KocrTa ce pa3wwmpaBa 0 TOUHOTO CbOTBETCTBIE C UMMNHTA

« Jlek, neceH 3a pabota 1 TpaHCMOpTIAPaHe.

- JIunceat marHuTv B KoMnneKTa 3a ynpasnexie Fitbone

+ He e Bb3MOXHO CnyyaiiHo U3BaxXaHe

+ Bb3MOXHO e Aa ce U3BLPLLIM GbP3a AUCTPAKUMA WY U3BAXAaHe

. be3onacHa oueHKa Ha M3PABHABAHETO U NOCTAaBAHE Ha 6n0KMpam (OI'paHI/IuMTEJ'IGH) BUHT C (])VIKTVIBEH (TE(TOB) NUPOH NpeK BKAPBAHETO Ha OKOHYATEIHIA UMNIAHT

« Onuma nupoH 9mm

[10/13A 3A TTALMEHTA

« JleceH 3a ynotpeba/3axpaHBaHe NMPoH

« Jlek, neceH 3a pabota v TpaHCOPTUPaHe, KOMNaKTeH - NOMECTBA (e B YaHTa

« YnobeH 3a notpe6utens

- JIunceat marHuTv B KoMnneKTa 3a ynpasnexie Fitbone

+ He e Bb3MOXHO CNTyyaitHo U3BaxaHe

+ KoHTponupaHa npoueaypa

« [lpenoctasa ce nupoH 9mm 1 BcuukiA niupoHy TAA cera ca nokasay 3a Bb3pacTHy naunenTi U ioHowwm (Haa 12 roauHm)
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BPB3KA KbM ObOBLLEHWUE HA BE3OMACHOCTTA U KNUHUYHUTE XAPAKTEPUCTUKK
Tyk ce Hammpa o6obwenmeTo (SSCP) cnen cb3naBaHeTo Ha EBponeiickata 6a3a JaHK 3a MeanunHckm n3nenus/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

basos UDI-DI
(Cnctema FITBONE TAA (c Teneckoninuen akTuBeH 3a/BUXKBALL MEXaHU3bM) 805050436ImpActive328AJY
MOJIKOXEH EHEPTVEH MPUEMHIAK FITBONE 805050436EnRec3ACT4K
VHTPAMELYNIAPEH MPOH 3A YIBMKABAHE FITBONE TAA 33 Tr6ua 805050436LenTib3ACTIP
VHTPAMELYNIAPEH MAPOH 3A YABTKABAHE FITBONE TAA 3a 6eapeHa kocT 805050436LenFem3ACTDE
KOMMNEKT 3A YNIPABTEHWE FITBONE 805050436CSLen3ACTNK
KOMMNEKT 3A YTPABMEHWE HA PETPAKLIVATA FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

CneunduyHa nndpopmauma 3a uspenneto

MoapobHa MHGopMaLNa 3a 1U360pa Ha NOAXOAALLM UMMNAHTIA, aKCECOAPU U CBBP3aHM C TAX YCTPOilcTBa, BKAlouMTenHO OUKCUPALLIM BUHTOBE FITBONE, e HanuyHa B crieumantute onepaTuBHIA TEXHIKN
Ha FITBONE: FITBONE TAA Petporpaaro npunoxenue npu beapena koct, FITBONE TAA PetporpaaHo otcTpanagare ot beapena koct, FITBONE TAA AuterpagHo npunoxeHie npu beapena koct, FITBONE TAA
AnTerpagHo otcTpanaBaHe ot beapeta koct, FITBONE TAA Mpunoxerue npu tubus u FITBONE TAA OtcTpaagaHe ot Tubus.

PUCKOBE NPU NOBTOPHA YNOTPEBA HA U3AENUE 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

Nmnnantupyemo uspenne®

Jimnnantupyemoto u3nenue 3a EAHOKPATHA YNIOTPEBA Ha Orthofix ce 0603HauaBa upe3 cumBona, @, KoiiTo Ce N0CTaBs Ha €TUKeTa, Uu Ce NoCousa B, MHCTPYKLMWTe 32 ynoTpea’, KouTo Ce NpeaoCTaBAT
33e/1Ho C u3genuata. [osTopHaTa ynotpe6a Ha umnnaxTupyemoro ugene 3a EAHOKPATHA YTIOTPEBA He mose Aa rapaHTiipa OpUrvHANHITE MeXaHWUHIA Y QYHKLIMOHANHI XapaKTepucTUKi, KOMMPOMETHPa
e(OEKTVIBHOCTT Ha 3AeNNATa U Cb3/1aBa PUCKOBE 3a 3APABETO Ha NaUMeHTITe.

(*) VimnnaxTvpyemo U3nenvie: BCAKO U3Aenvie, NPEAHA3HAUeHO 33 LIANOCTHO/YACTMYHO NOCTABAHE B UOBELLIKIA OPraHi3bM Ype3 XUpyprituta UHTEPBEHLIA 11 NpefHa3HaueHo Aa oCTaHe B TANOTO Clef
npoLieaypata noHe 30 AHW, ce CMATA 33 UMNNAHTUPYEMO U3fenie.

HeumnnanTtupyemo uspenue

Heumnnaxupyemoto u3aenue 3a EJHOKPATHA YNIOTPEBA Ha Orthofix ce 0603Hauasa upe3 cumBona,, @, KoiATo ce N0CTaBA Ha eTUKeTa, U e MOCOYBA B ,/IHCTPYKLNTE 3a ynoTpea’, KouTo ce NpefoCTaBAT
33elH0 C u3penvata. MosTopHata ynoTpeba Ha HewmnnauTupyemoto unenne 3a EHOKPATHA YIOTPEBA He moxe Aa rapaHTipa OpUIUHANHWTE MEXAHYHI U OYHKUVMOHAMHIA XapaKTepUCTUKM,
KOMMPOMETIPA eOEKTUBHOCTTA HA U3AENATA U Cb3AaBa PUCKOBE 33 3APABETO Ha NaLeHTHTe.

CTEPWIHW W HECTEPUIHU NPOAYKTU
J3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPWNHI unu HECTEPUTHIA v Bbpxy eTikeTa e nocoueHo Kakei ca. B cnyyan Ha CTEPUITHWTE npoayKTin A0Ka3aTencTBo 3a CTepUnM3aUMATa a UHANKATOPHTE BbPXY
CTepUNHaTa ONaKkoBKa. LienocTra, CTepUNHOCTTa 1 GYHKUMOHMPAHETo Ha NPOAYKTa Ca OCUTYPeHH Camo ako NaKeTbT He e NoBpezeH. He u3non3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e HapyLueHa, HenpeHamepeHo 0TBOpeHa
WA 3KO CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e 1edeKTeH, ako Nofo3vpare Ui 3abenexwre, ue e nospezeH. MpoaykTute, kouto ce qoctasat HECTEPUITHI, npeau ynotpe6a ce Hy/adT 0T N0UMCTBAHE, Ae3MH eKLnA
U CTepINN3aLNA B CHOTBETCTBYE C NPOLIEYPUTe, ONUCAHIA B CAeABALLMTE UHCTPYKUMK.

W30/IUPAHE, TPAHCMIOPTUPAHE M YHULLL0XKABAHE
(na3BaiiTe NPOTOKOAWTE Ha OOTHUUHOTO 3aBe/IeHME 33 PAOOTA CbC 3aMbPCeHY 1 B1IOAOTIYHO ONACHY MaTepuany. PaboTara ¢ U3Mon3BaHM UHCTPYMEHTU 11 TAXHOTO CbbUpaHe 1 TpaHCopTUpaHe TpAoBa Aa ce
KOHTPOAYPA CTPUKTHO, 33 J1a Ce CBeAAT 10 MUHUMYM BCHUKIA Bb3MOXKHY PUCKOBE 3a NaLleHTWTe, NePCOHaNa U BCUUKI 30HY Ha 3APaBHOTO 3aBefeHite. Mond, 00bpHeTe BHIMAHHUE, e KOMMNIEKTBT 33 KOHTPON
FITBONE He TpatBa fa ce yHILL0aBa, a TpAOBA Aa ce BbpHe Ha Orthofix cnea npukiouaHe Ha NeyeHweTo.
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WHCTPYKLIMKA 3A MbPBOHAYAJIHA N TOBTOPHA O6PABOTKA

3a MHCTpYMeHTUTE 32 MHOroKkpaTHa ynotpe6a Ha FITBONE, n36poenu B Tabnuuara no-gony, monsa, usnonssaire MHCTPYKUMUTe 3a 06pa6oTka 1 nocneasaia
o6pa6oTka, onucanu B gokymenta PORMD.

Apr. N Onucanme Apr. N Onucanue Apr. N Onucanue

60001028 FITBONE KOHYC C13 60001855 FITBONE POBEH TAA0960-T-220 60001024 FITBONE KAHIONAT12/11-XL
60001029 FITBONE KOHYC C13+ 60001925 FITBONE MPOBEH TAA0940-F-200 60001025 FITBONE KAHIONA T12/10-XL
60001030 FITBONE KOHYC C13++ 60001927 FITBONE MPOBEH TAA0940-T-200 60001026 FITBONE KAHIOMA T12/09-XL
60001031 FITBONE KOHYC (12 60000576 FITBONE OTBEPTKA SW3.5 60001027 FITBONE KAHIONA T12/08-XL
60001032 FITBONE KOHYC C11 60000406 FITBONE OTBEPTKA SW3.5 KAHIONPAHA 60001044 FITBONE KAHIONA T14/13-S
60001060 FITBONE KOHYC C15 60000218 FITBONE [IMCTAHLIMOHEH IbPXKAY TAA 60001045 FITBONE KAHIONA T13/12-S
60001061 FITBONE KOHYC C15+ 60001439 FITBONE MPULIENEH BOLIAY 45°/90° 60001046 FITBONE KAHIONA T12/11-S
60001062 FITBONE KOHYC C15++ 60000403 FITBONE TPOAKAP D4.5MM 60001047 FITBONE KAHIONA T12/10-S
60001063 FITBONE KOHYC 14 60000405 FITBONE T-PBHKOXBATKA 3A TPOAKAP 60001048 FITBONE KAHIONA T12/09-S
60001888 FITBONE KOHYC C13 PETPOITATEIAPEH D4.5MM 60001049 FITBONE KAHIONA T12/08-S
60000408 FITBONE LUAB/IOH 3A Ib/IBOYNMHA 60001014 FITBONE KAHIONA T14/13-M 60001050 FITBONE KAHIONA T16/15-M
60000400 FITBONE BTY/IKA 3A CBPEAEN D4.5MM 60001015 FITBONE KAHIONA T13-12-M 60001051 FITBONE KAHIONA T15/14-M
60000402 FITBONE BTY/IKA 3A CBPEAIEN DSMM 60001016 FITBONE KAHIONAT12/11-M 60001052 FITBONE KAHIONA T16/15-L
60000822 FITBONE MPOBEH TAAT180-F-245 60001017 FITBONE KAHIONAT12/10-M 60001053 FITBONE KAHIONA T15/14-L
60000832 FITBONE MTPOBEH TAA1160-T-225 60001018 FITBONE KAHIONA T12/09-M 60001054 FITBONE KAHIONA T14/13-L
60001139 FITBONE MPOBEH TAAT160-F-225 60001019 FITBONE KAHIONA T12/08-M 60001055 FITBONE KAHIONA T13/12-L
60001244 FITBONE MPOBEH TAA1140-T-205 60001020 FITBONE KAHIONA T12/11-L 60001056 FITBONE KAHIONA T16/15-XL
60001248 FITBONE MPOBEH TAA1140-F-205 60001021 FITBONE KAHIONA T12/10-L 60001057 FITBONE KAHIONA T15/14-XL
60001495 FITBONE MTPOBEH TAA1180-T-245 60001022 FITBONE KAHIONA T12/09-L 60001058 FITBONE KAHIONA T14/13-XL
60001623 FITBONE MPOBEH TAA1380-F-245 60001023 FITBONE KAHIONA T12/08-L 60001059 FITBONE KAHIONAT13/12-XL

60001854 FITBONE MPOBEH TAA0960-F-220

3a BCUYKM 0CTaHaNM MHCTPYMEHTM 3a MHorokpaTHa ynotpe6a FITBONE, kakto u 3a OUKCUPALLIY BUHTOBE FITBONE cnepBaiite MHCTpYkuuuTe 32 06paboTka u
nocnespaua o6pa6orka, KOUTo ca onvcaHu no-gony v B fokymenta PQFBR.

HacToALuTe MHCTPYKLMM 33 NOBTOPH 00paboTKa ca CbcTaseny B choTeTcTaie ¢ 1SO 17664 1 ca oobpeHn oT cTpana Ha Orthofix B CbOTBETCTBYE ¢ MEXYHAPOAHY CTAHAAPTY. 33ABMKEHME Ha 3APABHOTO
33Be/leHie e 1 rapaHTypa, ue NoBTOpHaTa 06paboTKa ce U3BbPLIBA B CHOTBETCTBIE C NPEAOCTaBEHNTE UHCTPYKLMN.

npenynpemnenm

Obukrosero Orthofix He nocouBa MakcumanuA 6poit Ha ynoTpebuTe 33 MEAMUMHCKIATE U3AENWA 32 MHOFOKpaTHa ynotpe6a. oNesHUAT XUBOT Ha Te3W M3LeNua 3aBucu 0T MHOMO GakTopi,

BKJIOUNTENHO OT HauiHa ¥ NPOABAKUTENHOCTTA HA BCAKA YnoTpeba, KakTo 11 0T 0bpaboTkata Mexly ynotpebute. Haii-qo6puAT mMeToa 3a onpesienate Ha Kpas Ha eKCNoaTalMoHHINA XIUBOT Ha

MeZMLMHCKOTO M3AieNue e BHUMATENHaTa MHCMEKLIA 1 GYHKLMOHANHOTO TeCTBAHE Ha M3AeNVeTo npeau ynotpeda.

[opazv nocToAHHaTa Ci1 ynoTpe6a MHCTPYMEHTHTE Ca NOAN0XKEHI Ha eCTECTBEHO U3HOCBAHE 11 CTIeLMGUYHY 33 ynoTpebaTa UM NoBpE.N, KOUTO MOraT ia NOBAMAAT HA KPad Ha eKCMN0TALIMOHHIA CPOK

Ha NpoAyKTa. Hev3uepnaTenHuaT CUCHK Ha NPU3HALIATE Ha NOBPEAA U U3HOCBaHE BKI0UBA: Kopous (T.e. pbaa, NUTHH), 00e3uBeTABAHE, ABAOOKU APACKOTUHY, NIOLLEHE, 0XKYNBAHNA U NYKHATUHN.

HenpaBuHo GYHKUMOHMpALLY Ui AeOEKTHY 1t NPEKOMEPHO U3HOCEHN MHCTPYMEHTIA, KAKTO 1 MHCTPYMEHTU C Hepa3no3HaBaemit MapKvpOBKY, IUNCBALL WA OTCTPaHEHI (U3HOCeHN) HoMepa Ha

YacTI, He TpABA Ja Ce U3n0f3BaT ¥ TpAOBa A GbaT M3XBbPAEHN 1 3aMeHeHI.

Kopo3mma e GOpMa Ha Pa3pylUaBaHe Nk U3HOCBAHE, KOATO Moxe 1 Objie NPUYIMHEHa B PE3YATAT Ha XUMUUHY PeaKLN, BKMIOUUTENHO:
[oBpezieHn NOBBLPXHOCTHI CTPYKTYPH.

- EdekTuTe OT YOBELLIKY TeNeCHIN TEUHOCTI B CTyYalt Ha NPOABMKUTENEH KOHTAKT C MHCTPYMEHTITE.

- TlpexomepHuTe edexT Ha HAKoN pasTBopu: Du3nonornyeH pasreop, ORI PasTBOPH, XNOPUA WA NO-CANHIN KUCENIHY, aNKaltHU PA3TBOPY 1 HENPABIHO U3M038aHM Ae3UHOEKTaHTH.

- HenoctaTbuHo KauecTBo Ha BOAATA NPV MOUNCTBAHE, Ae3MHOEKLIA, CTePUAM3ALIMA C Napa UV U3NNAKBAHE Ha MHCTPYMEHTI, Hanp. NOpajM U3M03BAHETO Ha KOPO3VPaN BOAONPOBOAHI TPBOY,
NPOHMKBAHE HA PbXAa, METAHIA N MPbCHY YacTIALIA B NAPHUTE CTEPUAU3ATOP 1 Ap.

- AKo ce 00pa3yBa pbx/a, T4 MOXe Aa Ce NPeHece BbPXy ApYril UHCTPYMEHTI. V130ArBaliTe KOHTAKT, Thil KaTo T0BA € MHOTO 0MaCHO N0 Bpeme Ha CTepuaM3aumATa.

- Hecna3gaHero Ha yKa3aHUATa 3a KOHLIEHTPALUTE ¥ TemnepaTypuTe, NOCOUEHI OT NPOU3BOATENA Ha Ae3NHEKTaHTa: AKO Te3 KOHLEHTPaLyy v Temnepatypy ObAar 3HaunTeNIHo NpesuLLeHH,
NPV HAKOW MaTepU1ani ToBa MoXe Aa 0Beze /10 00e3uBeTABaHe /U Kopo3uA.

- ToBa Moxe Aa ce Cnyul 11 aKO MHCTPYMEHTUTE He (3 U3MNaKHATV aflekBATHO CN1efl MOUMCTBAHE WA Ae3MHOEKUNA.

O6opyagateTo, noTpebuteNATe, NOUMCTBALLMTE NpenapaTi U NpoLecuTe JONPUHACAT 33 eQeKTUBHOCTTA Ha TPETUPAHETO. KuHUYHATA UHCTUTYUIA TPABBA Aa rapanTIpa, e u3bpaHuTe eTanu Ha

fleyeHue a 6e30nacHu 1 edeKTUBHM.

Mo Bpeme Ha MouvcTBaHeTo TpAOBA BHUMATENHO A NPOBEPUTE KOt MOUMCTBALL MPEnapaT MOXe Aa ce U3N0N38a 1 C KakbB MeTog. Mond, cna3BaiiTe U3MCKBaHUATA 32 Pa3PeXxaaHe 1 HaHacAHe.

Korato ce paboTit CbC 3aMbpCeHy unv NOTEHLMANHO 3aMbPCeHI MaTepUany, UHCTPYMeHTY 1 POAYKTY, TPAOBA A Ce HOCAT NOAXOAALLY NPEANa3HI CPEACTBa.

33 /13 Ce rapaHTVIpa 4/1eKBaTHOTO TPAHCTIOPTIPAHE Ha CTEDTHY UHCTYMEHTH, CTEPUNHUAT KOHTelHeD, KanakbT 1 N0CTaBKaTa Ha TagaTa TPAOBA 1a e NOUMCTBAT, Ae3HQEKLPAT 11 CTepUAI3IpaT, JOKATo Ca NPasH.

3aKioyBalL|uTe BIUHTOBE (UIMMNAHTL) He TPAOBA Aa Ce NOYUCTBAT U A3NHAEKLMPAT 3aeAH0 C UHCTPYMEHTUTE.

MakcumanHoTo Terno Ha 3apejieHa BoXKa 3a TaBa no Bpeme Ha CTepunM3aLiA TpAOBA Aa Gbae < 10kg.

TOYKA HA U3MONI3BAHE
JHcTpymenHTUTe TPAOBa Aa Ce MOUCTBAT NPEABAPUTENHO U AA e NOACYLUIABAT B pamMKuTe Ha 30 MIAHYTI CTlef ynoTpeda, 3a Aa Ce cBeze 10 MIUHUMYM PUCKBT OT 3aCbXBaHe Ha 0CTATbUY MPEAM NOYMCTBAHETO
Y1 10 TO311 HauH Aa Ce NPeAOTBPATAT HeMonpasyy MoBpey.
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OBE30MACABAHE U TPAHCNIOPTUPAHE

MpenopbuBa ce 3aMbPCEHITe MHCTPYMEHTI Ja GbAaT MOKDUTH N0 BPEMe Ha TPAHCTIOPTUpaHe, 3a [a Ce (B 10 MUAHUMYM PUCKBT OT KpbCTOCAHO 3aMbPCABAHE. BCAUKI W3MON3BAHN XMDYpryHM
WHCTPYMEHTY TPAOBA 1a 6 CUUTAT 33 3aMbPCeHI.

(na3saiiTe NPOTOKOAUTE Ha BOAHIUHOTO 3aBe/ieHie 33 PaBoTa ChC 3aMBPCEHN 1 BUOTOTUHO ONACHU MaTepuany. PaboTata CbC, CbOUPAHETO U TPAHCTIOPTUPAHETO Ha U3MON3BAHY UHCTPYMEHTY TPAGBA Aa e
KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 33 /13 Ce CBE/AT /10 MUHIMYM BCUYKM Bb3MOXHY PUCKOBE 3a NaL|MeHTUTe, NepcoHana U BCUYKIA 30HI Ha 3PaBHOTO 3aBEAIEHIE.

NOoArOTOBKA 3A MOYNUCTBAHE
ViHCTpyMeHTATe ¢ NofBInKHU YacTi TpAGBa Aa Ce pasmobaT. OTTOBOPHOTO Nutie TpAGBA A Gbae NOAXOAALLO 0BydeHo 3a pasrioBABaHe wnu CrrobABaHe. 3a CELMOUUHUITE UHCTPYKLI 33 YBPEACHN
uHCTpyMenTIA poyetete PQFBR.

lpepBaputento nouncTeaHe
33 /13 e NOYMCTAT LLATeNHO UHCTPYMeHTIATE NPeABAPUTENHO, Te TPAGBA Ja ce 06paboTAT B YNTPa3BYKOBA BaHa U CN1ef} TOBA Aa Ce MOUMCTAT PbUHO.
« YnTpa3syKoBa BaHa C Heopuuwep MediZym 0.5% (v/v) u,Meka” nuTeiiHa Boaa;
« [lpeav aa noctaBuTe UHCTPYMEHT B YTPA3ByKOBaTa 6aHs, TpAOBA [1a OTCTPAHITe BCAYKM TeNleCHH TeUHOCTI OT UHCTPYMEHTUTe, KaTo U3M0n3BaTe abcopoupaLLiiA XapTHeHIn Kbpni, KOUTO He OTAENAT BACAHKWY,;
« |130argaiite MexypueTa no NOBLPXHOCTTA 1 3BYKOBY CEHKM MU MOCTABAHETO UM;
+ Korato mbaHuMTe YNTPa3ByKOBATa BaHa, CE YBEpETe, Ue MHCTPYMEHTUTE He MOraT A Ce YAAPAT eAIH B ApyT;
-+ Yntpa3sykoBa 06paboTka Ha UHCTpymenTuTe (10 MuHyTH, 35kHz, Temnepatypa Ha Boaata <40°C);
 lI3nnaKkHeTe MHCTPYMEHTUTe N0Z TevaLla BoAa;
- YBepere ce, ue CTe pemaxHaA BCUYKI BIAUMY 3aMBPCATENM C
- MeKV HalNoHOBM YETKN
- MeKV KpbI HalNoHOBY YeTKMm
« BurpewHuAT AuameTsbp unm aynkiuTe TpABBa Aa Ce NOUMCTBAT CbC CeUMUYHY 3a MaTeprana Kb YeTky 1 Aa Ce U3MnakaT 406pe NOHe TPU MbTH 33 Hali-MaNKo efHa MIHyTa U Aa Ce U3nnakear
Haii-ManKo MeT NbTY C MOHe efHa CNPUHLIOBKA 3a eHOKPaTHa ynoTpeda ot 10ml.

A Cnep NpuKNioYBaHe Ha CTbKaTa Ha NpeaiBapUTeNHO NOYMCTBAHE MHCTPYMEHTUTE BUHArK TAGBA Aa Ce NOAarat Ha aBTOMATU3UPaHO NOYNCTBAHE U e3MHpeKLMA.
A LlenocTTa Ha MHCTPymeHTUTe TpAGBa Aa Ce MPpoBepABa NPeay 1 Cef NOYNCTBAHe 1 ie3MHpeKLuA.
MOYUCTBAHE

061wy yka3aHus

MpenopbunTenHo e NoUNCTBaHETO Aa Ce M3BBPLUBA C MPABITHO MOHTUPaHa, KBannouLipaHa it peA0BHO NOAAbPKAHA MaLLIHA 33 U3MVBaHE U Ie3MHEKLYA, 000pyABAHA C MHXKEKTOPHY eANHULIM, KOLIHULA

1 Bnoxku. Banuanpanero 8 coorgercrie ¢ EN 150 15883-1/150 15883-1 Gelwe u3sbpLueHo € NOMOLLT Ha MalLMHaTa 3a MiteHe 1 AeuHdexuna Miele PG 8535.

B onyyail Ha OTKNOHEHNA OT ONWCAHIA TyK NpoLeC TPAOBA a e W3M0N3BAT eKBIBAEHTHY NOYMCTBALLY NPeNapaTy v NPoLieaypa, YTBbP/AEHa 0T KpaliHua notpebuten. B npoTuBeH cnydaii ToBa Moxe
/13 0Befie 0 CbKPALLABaHe Ha XIIBOTa Ha MHCTPYMEHTUTE U 3aKNI0UBALLMTE BIHTOBE, KaTO TOBA € OTFOBOPHOCT Ha O0NHMLaTa.

« TpAbBA Aa e CNa3BaT MHCTPYKLMMTE 33 PaboTa, NPEAOCTABEHI OT NPOU3BOAUTENA Ha NOUNCTBALLIUTE MALLUHI U MOUNCTBALLYTE NpenapaT.

ABTOMATMYHO NOYNCTBAHE U Ae3UHeKUUA

B CboTBeTCTBIAR CMHCTPYKLVIATE 38 PA0OTA MHCTYMEHTVITe Ce BKaPBaT B MaLLItHaTa 3a U3MUBaHE 1 e3MHQBKLA CNOMOLLITa Ha MOYCTBALLA Konuuka (Hanp. Miele £ 450/169545003D). VHcTpymerTwTe, KouTo Morar Za ce pa3mobasar,
TpAOBa 1a Ce pa3robABaT Npeay nouvcTBake. [[bnbokomep 3a pbkasu (60000408). KantonuTe TpA6Ba Ja GbAaT (BbP3aHIA KbM BPB3KNTE 3a U3M7aKBaHE (Hanp. UHXEKTOPHTA A03a) Ha MALLMHTA 3 U3MVBAHE U Ae3MHOEKLIAA.
3apefieTe TaBiTe, KaTo NOCTABIATE UHCTPYMEHTITE BLPXY CMeLMantiTe Ckobu B CHOTBETCTBYE C MapKMPOBKIATE, BUAMMY OT A0NHATa CTPaHa Ha Kanaka Ha Tapara.

« |130ArBaiiTe KOHTAKT MeXy UHCTPYMEHTITE M0 BPeMe Ha NPOLeCa Ha U3MUBAHe;

+ |I3Bapete u3muuTe NpeAMeTI BeAHara (e Kpas Ha NPOrpamara 3a M3muBaHe, 3a Aa u3berHete KOO, NPUYMHEH] OT OCTATbUHaTa BAara.

Mpouiectt, npenopbyan ot Orthofix Srl, e npeAHa3HaueH 3a cneaHUTe METOAM Ha MOUUCTBAHE U Ae3UHOEKLINA:

YCTpoicTBO 33 NoUMCTBaHe 1 Ae3uHderuma: PG 8535, Miele

lporpama 3a nouncTaHe:

a)  [lpeagapuTento 13nnakBaxe ¢ Meka, nuTeitHa oga nput <10° C3a 2 MAHYTH

b)  Moumcraane c Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) npu 55°C 3a 10 MunyT!

) W3nnakeaHe | ¢ aemuHepanu3npana Boa npu <10°C3a 1 MUHyTa

d)  Heytpanusupane (*) ¢ Neodisher Z 0.1% (v/v) npu <10°C3a 2 MuHyTH

e)  3nnakgare Il ¢ nemunepanu3mpata Boga npu <10°C3a 1 MuHyTa

f) Tepmununa ae3uHoekuna npr 93°C3a 5 MuHyTV WA A0 NoCTUraHe Ha A° cToitHocT >3000
g)  Moacywasaxe npu 100°C 3a 25 MuHyTH

(%) Heobxodunau ca camo 3a CUSTHO ANIKANHU NOYLCMBALYU npenapamu, koumo obayve mpabea oa umam cmoliHocm Ha pH <12

(nen npuKioYBaHe Ha MPOrpamaTa MatuMHaTa TpAbBa Ja ce U3NPasHi W MeULMHCKUTE MPOAYKTY TpA6Ba Ja ce MPOBEPAT. AKO M0 W3AEMMATA BCE OLLIe UMA OCTATbL OT 3aMbPCABAHE, Te TPAOBA Aa e
NOAIOXAT Ha YT MPOLIEC Ha NOUNCTBAHE B MalLMHaTa.

A [Topagv cBoUTe CTPYKTYPHY, MaTepuanHu U GYHKLMOHANHN CBOIACTBA, Te31 MeAULMHCKY NPOAYKTY ca cKnac A n b kputuueH puck cnopes npenopbKute Ha MHcTuTyTa, Pobept Kox”
(MPK), nopaay koeto Te moraT fia ce 06paboTBaT Camo ¢ MaLUMHa.

A (Cnep noymcTBaLLaTa nporpama TpA6Ba Aa ce NpoBepABa LENIOCTTa Ha UHCTPYMEHTHTE.
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NOAAPHXKKA, NPOBEPKA U TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

Mpea BCaKka CTepunu3aLma unu ynotpe6a TpadBa Aa ce NOBEPABA UMCTOTATa, LNIOCTTA U NPABUTHOTO (YHKUMOHMPAHE Ha BCUUKI YACTA HA UHCTPYMEHTANHIA IHBEHTAP U BCUUKY 3aKMI0UBALLIM BUHTOBE.
- TloBpewme Ha Bi3yanHata npoBepka, Npi 06pa CBETNHA U € NlyNa, aKo € NPUNOKIMMO, BCHUKI MHCTPYMEHTI TPAOB Aia e NPOBEPAT 3a 3aMbPCABAHE, KOPO3UA U OCTATbLIY.

« AKo BU3yanHata NpoBepKa noKaxe, ue UHCTPYMEHTUTE He Ca OUnu MOYMCTEHI NPABUNHO, Te TPSOBA Ja Ce NOYNCTAT U AE3MHAEKLMPAT OTHOBO.

- [loBpesieHuTe yacTv He TpAGBA Aa Ce U3M0138aT U TPAOBA Aa Ce MOPbUAT 0THOBO 3a noaMaHa oT Orthofix Srl.

OMAKOBAHE

Pa3rnobexuTe MHCTPYMeHTH TpAOBa /Aa Ce CrN00ABAT OTHOBO OT 00yueH NepcoHan. 3a Mpoledypata Ha crnobaBaHe: BuxTe no-rope paaena ,lOATOTOBKA 3A NMOYUCTBAHE". Cnen npoepkara

GYHKUMOHNHUA TeCT U3CYLIeHITe MHCTPYMEHTI Ce MOCTABAT B TaBaTa, a 3ak/K0UBALLITE BUHTOBE Ce NOCTABAT B KYTUATA 33 BIHTOBE. 3a NPEAOTBPATABAHE HA 3aMbpCABaHe Cned cTepunu3auma Orthofix

NPenopbyBa 13noN3Baxe Ha eaHa OT CledHUTe CACTEMIA 33 ONaKOBAHE:

a)  Onakosane B cboTeTcTBye ¢ EN 15O 11607, K0eTO e NoAXOAALLO 33 CTEPUAM3ALMA € Napa U NPeANa3BaHe Ha MHCTPYMEHTITE WM TaBuTe OT MexaHuyHa nospeaa. Orthofix npenopbyBa ynotpebata Ha
JIBOJIHA 0MAKOBKa, CbCTaBeHa OT TPUNAMIHATHA HETbKaHA ThKaH, 3paboTeHa OT HeTbKaH nofunponuex v mentonayH nonunponuner (SMS). OnakokaTa TpAbBa Aa € AOCTATBbUHO YCTOMUMBA, 33 Ja
u3mbpxu unenna cterno ao 10kg. B CALL Tpa6bga aa ce u3non3Ba opobpena ot FDA onakoBka 3a cTepunu3auns, a cbotetctaueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3ambmxuTento. B EBpona moxe Aa ce 3non3sa
0NaKOBKa, KOATO € B CboTeTCTBYe C EN 868-2. YBuiiTe onakoBKarta, 3a Aa Cb3AaaeTe CTepIHA NperpaaHa CUcTema ChbracHo npoueca, yTebpaer cnopes 150 11607-2.

b)  Tebpau KoHTe/iHepy 3a CTepunm3aumMA (kato TBBHPAN KOHTelHepw 3a cTepunu3auma Ha Aesculap JK cepua). B EBpona moxe faa ce 13non3ea Koueiiep, Koiio e B chotgetcTaue ¢ EN 868-8.
He nocTagsiite LOMbAHUTENHI CUCTEMIA UV MHCTPYMERTY B €41H 1 CbLLM KOHTEIHEp 3a CTepunmn3aLma.

Bcaka ctepunka bapuiepHa onakoBKa, KATo He e oriobpeHa ot Orthofix, TpAOBa Aa ce 0700pY OT OTAENHOTO 3APABHO 3aBEAIEHYE CHITIACHO UHCTPYKLMWTE Ha NPoV3BoAMTeNA. KoraTo #3non3sanoTo 0bopyzBaHe 1 npoLieci
Ce pa3niyaBar ot oobpenuTe ot Orthofix, 3ApaBHOTO 3aBesieHie TPAOBa Aa Ce yBEpH, Ue MOXe a Ce MOCTIATHe CTepUAHOCT  ofobpeHuTe ot Orthofix napamerpi. He nocTapsiiTe AOMbAHITENHIA CACTEMIA AW MHCTPYMEHTI
B TaBata 3a CTepu3auyA. Vmaiite npezBing, Ye ako TagaTa e NpeToBapeHa, PesyTaTsT o CTepuv3aLyiATa He Moxe Aa ce rapaHTipa. OBLLOTO Terno Ha onakoBaHaTa TaBa C MHCTPYMeHTI He TpAbBa Aa Haaeuaga 10kg.

CTEPUNN3ALIMA

lpenopbusa ce crepunm3auma ¢ napa cbracko EN 10 17665 u ANSI/AMMI ST79. Crepunm3aumata ¢ ra3oBa nnasma, cyxa Tonauxa u etune okans TPABBA JIA CE 36arsa, Tbit kato He e 0f00peHa 3a
N0BTOPHA 06paboTKa Ha MeauLHcKI npoaykTy FITBONE. /3non3Baiite 0100peH, NpaBunHoO NoAIbPaH v Kanubpupar napex ctepunn3atop. Kauectoto Ha napata TpA0Ba Aa Ob/e NoAX0AALL0, 33 a bbje
npovecsr edekTieH. He Hapgmwaaiite 140°C (284°F). He noctagaiiTe TaBuTe eAHa BbPXy Apyra no Bpeme Ha crepunu3auya. (Tepuninpaiite B aBTOKNAB € Napa, U3M0A3Baiiky GPakLMOHMPaH NpeBakyym
UMKBA UM TPABUTAYEH LIMKBA CbITIAcHO TabauLaTa no-ony:

Tun napeH crepunusarop paBuTauua MpeBakyym MpeBakyym Mpesakyym
3abenexku He ce u3non3ga B EC - He ce u3non3ea 8 CALL Ykazannd ot (30
Mitaviansa rennepatypa Ha 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
U3naraHe
MuHMManHo Bpeme Ha 3narate 15 MUHYTU 4 MuHyT™! 3 MUHYTH 18 MUHyTH
Bpewme 3a cywete 30 MuHy™! 30 MuHyT™! 30 MuHyTH 30 MuHyTH
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BUHarK 4a 13no3Bate NPeBaKyyM LMKbA 33 NapHa CTepuam3aLs. [paBUTaYHIAT UMKBA e 0406PEH, HO Ce NPeNopbyBa CAMO KOaTo He ca AOCTHY APy ONLUY. [PABUTAUHUAT LUKBA
e 07106peH CamMo 33 ONaKOBKY, HO He 11 3 CTePUIM3ALINA B TBBPLY KOHTEHepH.

CbXPAHEHUE
(nes cTepuAM3aLMATa ONakoBaHUTe MeAULIAHCKY NPOAYKTY TPAOBA Ja e CbXPaHABAT HA MACTO C OrpaHyeH A0CTb.
+ Mactoro TpAbBa A1a e Aobpe NPOBETPEHO 1 A3 OCUryPABA A0CTATbUHA 3aLLTa OT NPax, BNara, HAaCeKOMY, Napa3uTyi 1 eKCTPEMHY TemnepaTypy.

A I'Ipe,u,m NpoAykTuTe Aa obpar npm6paHM 3a CbXpaHeHue, Te TpﬂﬁBa [a (e 0CTaBAT fia e 0XNaZAT 10 TeMnepaTypata Ha OKOJIHATa Cpefa CieA cTepunn3alnara.

A ﬂpep,vl 0TBapAHe (TEPUNHATA ONaKOBKa TpﬂﬁBa [a Ce npernefia BHUMaTeJIHO 3a noBpean i TpﬂﬁBa [a (e NpoBepu CPOKBT Ha TOAHOCT.

OTKA3 0T OTFTOBOPHOCT

MHCprKLlMMTE, NPEA0CTaBeHI B HACTOALLMA JOKYMEHT, Ca OﬂOﬁDEHM ot Orthofix Srl 3a TbpPBOHAYa/HaTa NOArOTOBKA Ha U3/1€NNETO 3a MbPBdTa KNMHIYHA yﬂOTDE6a VNN 3 NOBTOPHa 06pa60TKa Ha 13aenna
3d MHOTOKPdTHa yﬂOTp€6a npean noBTOpHaTa yﬂOTpE6a. Tuuero, NpoBEX/dLlo NOBTOPHATA 06pa60TKa, € JTbXXHO Ala e YBEpU, Ye TA NOCTUrd XeNnaHnA pesyntaT npu peasHo U3non3gaHiTe B NOMELLEHNETO
3d MbPBOHAYa/Ha ﬂOZlFOTOBK&/I'IOBTOpHa 06p860TKa oﬁopy;lBaHe, MaTepuanit u nepcoHan. 06WKHOBEHO TOBA M3MUCKBa NPOBEPKA U PyTUHHO HabniofeHme Ha npouyeca. ﬂpouecme N0 NOYNCTBAHETO,
uezwbemmm 1 CTepun3aUmnATa TpﬂﬁBa 113 6bat TouHo JIOKYMEHTUPAHN. Beuukin oTknoHeHua ot NPEAOCTABEHNTE UHCTPYKLUK TpﬂﬁBa /1a 6b/aT HAANEXHO OLeHeHM 3a 6¢€KTVIBHOCT W NIOTEHL{ANTHN
HeXenaHu nocneacTBiA 1 Aa bbaat JIOKYMEHTUPAHI N0 NOAXOAALL HAYMH.
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NOMBAHWUTENHA NHOOPMALIUA

WHOOPMALIUA 3A MALUEHTA

MeanumHcKUAT cneumanuct TpaoBa Aa MHGOPMUPA NALIMEHT, Ye MeAULIMHCKOTO M3AeNe He e HopManHa 3ApaBa KOCT v 1a O UHCTPYKTUPA 3a NPaBIAHOTO NOBE/EHME Ha MaLMeHTa (el MMAHTALNATA.
MauneHTsT TpAOBA Aa BHIMABA A He BAUTA NPEeX/AeBPEMEHHO TEXKM NPEAMETI 1 [1a He M3BBPLIBA NPeKoMepHa Gr3nyecka aeiHocT. MeauUMHCKMAT cneuyanvicT TpAbBa Aa MHGOPMIUPA NaLlneHTa 3a BCUUKH
W3BECTHIA VN BB3MOXKHIA OrPaHIAUeHIA OTHOCHO U3N1AraHeTo Ha PasyMHO NPEABUAVMY BBHLIHY BIVAHINA WY YCTIOBIAA Ha OKONTHATA CPEA, NOANAraHe Ha CieyOuyHY AUarHoCTHY U3CneaBaHuA, OLieHKIA
UNV TepaneBTIYHO NleveHye Cned UMNMAHTALMATa. MeauUMHCKUAT CneunanicT TpA0Ba Aa MHOOPMUPA NaUMEHTA 33 HYXAaTa 0T NEPUOAMYHO MeAMLUMHCKO NPOCNEAABAHE 11 33 €BEHTYaNHOTO OTCTPaHABAHE Ha
MeaNLMHCKOTO v3aene B ObeLuieTo. MeauUMHCKAAT cnelannicT TpAbBa a npeaynpea NaLyeHTa 3a XMpypriuHITe 1 0CTATbYHNUTE PUCKOBE 11 33 Bb3MOXHIATE HeXenaHu CbOuTIs. He Buukin xupypriauxi
0repaLni BOAAT 10 YCMellie pe3ynTar. Bb3HUKBAHETO Ha AOMBAHUTENHY YCNOXHEHNA e Bb3MOXHO M0 BCAKO BPeMe MopajM HenpasuiHa ynoTpeda, MeAULMHCKY MPUYIHIL AW NOBPe/a Ha u3aenueTo. Te
U3UCKBAT NOBTOPHA XMPYPrUYHa UHTEPBEHLIAA, 33 [1a 6 IPEMAXHe WAK Aa Ce 3aMeHIn MeaMUMHCKOTO u3aenie. MeauUMHCKUAT CeuManict TpAbBa Aa MHCTPYKTUPA NaleHTa 1 Cbo6Luasa Ha CBOA Nekap 3a
BCUYKIA HEOOMYaIAHIA NPOMEHI Ha 0NepaTVBHOTO MACTO IV BbB (YHKLMOHMPaHeTo Ha u3aenueTo. [pit npeaaBaHeTo Ha komnnekTa 3a ynpasnenie FITBONE Ha nauvenTa MeAUUMHCKIAT cneunanict TpaoBa
Jla Npenajie 1 XapTieHoTo Konve Ha ,IHCTpyKuMM 3a ynotpeba Ha KomnnekT 3a ynpasnenue FITBONE” 1 ycTHO Aa MHCTPYKTUPa NaleHTa 33 NPaBUTHOTO U3M0N3BaHe Ha KOMMIEKTa Mpi npoLiefypuTe 3a
yIbMKaBaHe B AOMALLH ycnoBuA. Mpedv Aa HamycHe 3ApaBHOTO 3aBefeHye Cef umnnanTipaneTo Ha FITBONE TAA, naumerTsT TpA0Ba fa Gb/e CHabaeH C eHa KapTa 3a MMNAAHT 33 MHTPaMeyNapHuA
NUPOH 33 YTbAKABAHe U1 e/1Ha KapTa 3a UMMNAHT 3a MOAKOXKHUA NPUEMHVK Ha eHepruts. [IBeTe KapTil 3a UMNAGHTI ce JOCTABAT 3aeHo ¢ umnnanTuTe. Mpeay Aa npeanete BCAKA KapTa 3a MMMNAHT Ha
NALMEHTA, eAVH OT eTUKETIATE, HANMYHIN BBPXY CTEPUNTHATA OMaKOBKA Ha UMMNaHTA, TPAOBA Aa Gb/e NOCTaBeH Ha CHOTBETHOTO MACTO Ha KapTaTa 3a UMMAHT, a MHOOPMaUMATa 3a NauyeHTa TpA0Ba a bbje
NOMbAHEHA OT MeANLMHCKUA CeLaniCT, KaTo ce Ca3Bat UHCTPYKUMNTe, NpeaocTaBenin B nnctoBkara PQIPC.

BENEXKKA OTHOCHO CEPUO3HW UHLIMAEHTH
[loknazBaliTe BceKi cepro3eH uHLMAEHT, KoiiTo BKNIouBa 13aenue, Ha Orthofix Srl 1 Ha CbOTBETHYA OpraH B AbPXKaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT U/WAN NAUMEHTBT.

BPb3KA CTIPON3BOAMTENA
Mons, cBbpaeTe ce ¢ MeCTHuA TbproBckin npeactasuten Ha Orthofix 3a noeue noApoOHOCTY 1 MOPbUKa.

CumgonuTe, U36poeHn no-A10y, MOXe Aa Ca NPUNOXUMI UAM HeNPUTOXUMI CNPAMO KOHKDETHUA NPOAYKT: HanpaBeTe CPaBKa C HErOBMA ETUKET 33 NPUNOXMMOCTTa. (BbpXeTe ce ¢ POU3BOAUTENA, aKO
ETIKETHTE HA ONAKOBKATA Ca NOBPELEHY NN HEYETANBI.

Onucanue
MeauuuHcko ngenve
Kocynupaiite ce ¢ MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpeba Ui ce KOHCYATUpaiiTe ¢ BHUMAHMWE: KocynupaiiTe ce ¢ MHCTpYKLMWTe 33 ynoTpeba 3a BaxHa
eNeKTPOHHWTE UHCTPYKLUWUY 3a ynoTpeda UHOOPMALAA 32 NPedyNpeXxeHIATa

benexka ot Orthofix: u3xBbpreTe N0 NOAXOZALY HauMH Ciefl ynoTpeba

EnHokpaTHa ynotpeba. [la He ce #3n0n3Ba NOBTOPHO
AHOKpaTHa ynorpeta. P (neyeHve) BbPXY NaLMeHTa

[la He ce CTepunu3Mpa NOBTOPHO

@@Baé
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|CTEPM"H0| VHZOZ | CTGpI/IﬂI/BMpaHO CBanopu3ipaH BoA0OPOAEH Nepokcna

HectepunHo

(nctema 3a 1BoiAHa CTepuHa bapuepa

YHUKaNeH UAHTUOWKATOP Ha YCTPOICTBO

Pe?&:'ee";e" Naptu p‘al KaranoseH Homep MMapTiaeH Kon

/3non3Baii 10 (rofnHa-MeceL-aeH)

gl0)=
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c € 0B Mapkupoka,CE" 33 CboTBeTCTBIE C NPUAOKUMIATE €BPONEIICKY AUPEKTUBI/PernameHTH

M [laTa Ha npou3B0ACTBO Mpou3soguTen

He 13non3BaiiTe, ako onakoBkara e NnoBpeaeHa, 1 e KOHC)IﬂTVIpaVITG CUHCTPYKLMUTE 3a ynorpe6a

/13BecTHo e, ue u3penueto NPEeACTaBNABA 3aljlaxd BbB BCUYKN BI0BE AMP cpean
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BHUMAHWE: ®enepantunat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npogax6ata Ha ToBa u3aenwe, KoATo TpAOBA a Ce M3BBPLUBA CAMO OT WA N0 NOPBYKA Ha Nlekap

EnexTpuyecko Hanpexenie

o
0
=

(nepBaiiTe MHCTPYKUWWTe 3a ynoTpeda

HGMOHVBVID&LLLO €/IeKTPOMArHTHO U3TbYBaHe

> =4

TPETUPAT KaTo 6UTOBN OTNAABLY

J3xebpnane. B cootgetcTae ¢ Aupektisa 2012/19/EC otHocHo OEEO npogyKTT v BCuuKu HeroBi uacty (kabenw, batepun, akcecoapy U ap.) He TpA0Ba Aa ce
Mons, BbpHeTe komnnekTa 3a ynpasnerue FITBONE Ha Orthofix cne npukniousae Ha nedenueto

Ve 1 damnnua Ha nauvenTa
Egull
[laTa Ha onepauvaTa
@ +
ﬂ Vime w damunna Ha nekaps
YebcaliT ¢ nHdopmaLng, NpeaHa3HaueHa 3a NauveHTuTe
70°¢/ 28°C/
158°F 824°F
TemnepatypHi orpaHuueHna
-25°C/ 18°C/ p yp p
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ @ OrpaHiyeHna 3a BRaxHocT
0% ~_ 0% ~_
Camo 3a peTpakuus (amo 3a peTpakuua
Cumson Onucanune
i §H
@ U - u Mons, cBbpeTe nHTpameaynapHIA NUPOH 3a YITbIXaBaHe 1 MpueMHYKa upe3 Bpb3Kata ¢ OunonApHua Lencen
Mons, CbLLO Taka 06 bPHETE BHIUMAHNE Ha MHCTPYKLIUTE 33 CBbP3BAHE Ha KOHEKTOPA 11 CbeaNHEHIETo B HapbUHKKa
'_/_/'I_ 3a TeXHMKATa Ha OnepupaHe.
- & = | I —
@
[
i

3a MHTpamezynapHuA NUPoH 3a yabmxasate TAAO9 u3non3gaiite cepeano 4.0 3a 3akniouBaLLMA 0TBOP BbpXy
(TPaHaTa Ha Teneckona (pbuo 3akniousate). Mons, CblLo Taka 06bpHeTe BHUMaHMe Ha MHCTPYKLMUTe 3a NpobuBaHe
Ha 3aKN0YBaLLIY OTBOPY B HAPBYHYKA 32 TEXHUKATA Ha OnepupaHe
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

LT

Naudojimo instrukcija gali bditi keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat ziarékite FITBONE valdymo rinkinio ir retrakcijos valdymo rinkinio instrukcijy lapelj PQFBP
Taip pat Ziarékite FITBONE FIKSAVIMO VARZTY ir FITBONE daugkartiniy instrumenty instrukcijy lapelj PQFBR arba PQRMD.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS

FITBONE TAA strypo jdéjimo sistema sudaro implantuojamas intramedulinis ilginamasis strypas su imtuvu, sujungtu bipoline jvedimo linija. ISorinj FITBONE valdymo rinkinj sudaro valdymo elektronikos stotis
ir siystuvas. Distrakdijos procesui reikalinga gali valdo hermetiskai uzdarytas variklis, kuris iStraukia teleskopa. Elektromagnetinis laukas, siunciamas iS siystuvo  imtuva, imtuve paverciamas nuolatine jtampa,
kad jjungus FITBONE ilginamojo strypo variklj biity tiekiama jtampa. Néra kontakto tarp implantuojamo intramedulinio ilginamojo strypo ar implantuojamo imtuvo ir kiino pavirsiaus.

FITBONETAA strypai bina 3 skirtingy skersmeny (TAA11, TAA09, TAAT3), jvairiy ilgiy ir turi juairias ilginimo galimybes. TAATT ir TAAQ9 skirti Slaunikauliui ir blauzdikauliui.
FITBONE TAA strypy sistema turi biti tvirtinama prie kaulo naudojant FITBONE FIKSAVIMO VARZTUS. FITBONE FIKSAVIMO VARZTAI tiekiami keliy skersmeny, @4.5mm (su ilqu ir trumpu sriegiais) ir @4mm,
bei keliy ilgiy. FITBONE TAA strypy sistema gali baiti implantuojama ir Salinama naudojant tam skirtus instrumentus. ISsamesné informacija pateikta tolesniame skyriuje,Konkreti informacija apie prietais3”

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACLJOS
FITBONETAA sistemos NUMATYTA PASKIRTIS.
FITBONETAA yra intrameduliné ilginimo sistema, skirta $launikauliui ir blauzdikauliui pailginti.

Kiekvieno prietaiso numatyta paskirtis nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Konkretaus prietaiso numatyta paskirtis
,FITBONETAA” INTRAMEDULINIS ILGINAMASIS STRYPAS Slaunikauliui | Intramedulinis strypas skirtas $launikauliui pailginti.
,FITBONE TAA” INTRAMEDULINIS ILGINAMASIS STRYPAS blauzdikauliui | Intramedulinis strypas skirtas blauzdikauliui pailginti.

,FITBONE” POODINIS ENERGHOS IMTUVAS Imtuvas skirtas energijai konvertuoti ir perduoti j intramedulinj strypa.
,FITBONE” VALDYMO RINKINYS Valdymo rinkinys yra iorinis aktyvus prietaisas, skirtas perduoti energija j imtuva intrameduliniam strypui pailginti
,FITBONE” RETRAKCIJOS VALDYMO RINKINYS Retrakdijos valdymo rinkinys yra iSorinis aktyvus prietaisas, skirtas perduoti energij j imtuvg intramedulinio strypo retrakcijai atlikti.

NAUDOJIMO INDIKACLIOS
FITBONE TAA yra intrameduliné ilginimo sistema, skirta Slaunikauliui ir blauzdikauliui pailginti.
FITBONE TAA intrameduliné ilginimo sistema skirta suaugusiems ir vaikams (vyresniems nei 12—21 mety).

KONTRAINDIKACLJOS

NENAUDOKITE FITBONE TAA fiksatoriaus, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia arba gali pasireiksti kurios nors is toliau nurodyty kontraindikacijy.
1. Pacientai, turintys atviry Zaizdy / sriciy, kuriy minkStieji audiniai yra prastai dengiami Salia operuojamos vietos

Pacientai, turintys anatominiy deformacijy, dél kuriy jtaisas nepritvirtina

Pacientai, kuriy kaulai prastos kokybés, todél jtaisas tinkamai neuzsifiksuoty

Pacientai, kuriy gebéjimas gyti yra sutrikes

Pacientai, kuriems pasireiskia alergija ir jautrumas metalams

Pacientai, kuriy atviras, sveikas epifizes augimo ploksteles implantas kirsty

Ribotas apraipinimas krauju, periferiniy kraujagysliy liga arba netinkamy kraujagysliy pozymis

Nepakankamas intramedulinis tarpas, dél kurio gali susilpnéti Zievé arba gali biiti pazeistos kraujagyslés implantacijos metu
Pacientai, kuriy kino svoris >100kg pagal TAA11/13

Pacientai, kuriy kiino svoris >50kg pagal TAAG9

o
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11, Kojy ilgiai skiriasi maziau nei 20mm

12. Néralaisvos prieigos proksimaliai jstatyti intramedulinj ilginamajj strypg (pvz., coxa valga)
13. Kauly infekcijos galimybé patikimai neatmesta

14, Numatyta neatitiktis, psichikos sutrikimai arba riboto samoningumo pacientas

15, Néstumas

16.  Klubo guZduobeés triikumas (klubo displazija) dengiant Slaunikaulio galvute

17. Aplinkiniy sanariy stabilumo trikumas

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant |
fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus.

FITBONE TAA intrameduliné ilginimo sistema skirta suaugusiems ir vaikams (12—21 mety).

NUMATYTI NAUDOTOJAI

Gaminys skirtas naudoti tik sveikatos priezitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procediras bei biiti susipazine su jtaisais, instrumentais bei chirurginémis procedtromis
(jskaitant jstatyma ir iémima). Vienas sistemos komponentas (valdymo rinkinys) taip pat skirtas pacientui arba slaugytojui. Konkreciy reikalavimy pacientui ar slaugytojui néra. SPS informuoja pacienta arba
slaugytoja, kaip tinkamai jj naudoti.

NAUDOJIMO PASTABOS

Retrakcijos funkcija
Netycinés per didelés distrakdijos atveju galima naudoti FITBONE retrakcijos valdymo rinkinj, siekiant suaktyvinti strypo retrakcijos funkcija. Retrakcijos valdymo rinkinj galima jsigyti iS,Orthofix” arba savo
platintojo tik pagal pradyma. Retrakcijos valdymo rinkinio negalima duoti pacientui. I$samias instrukcijas, kaip saugiai naudoti retrakijos funkcija, rasite FITBONE retrakcijos valdymo rinkinio trumpajame vadove.

Implanto Salinimas

FITBONETAA néra nuolatinis implantas, todél jj reikia pasalinti. Implanta Salinti rekomenduojama kai, pasak gydancio chirurgo, atsinaujines kaulas pajéqus ilaikyti pakankama apkrova. Paprastai po implantacijos
rekomenduojama palauktinuo Tiki 1.5 mety. Jei eksplantacija véluoja arba neatliekama, FITBONE intramedulinis ilginamasis strypas gali 10zti. ISsamias implanto salinimo instrukcijas rasite specialiuose FITBONE
operadijy metody vadovuose: j Slaunikaulj retrogradiskai jterpto FITBONE Salinimas, j $launikaulj antegradiskai jterpto FITBONE TAA Salinimas ir | blauzdikaul] jterpto FITBONE TAA $alinimas.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uZ tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo jtaiso parinkima (jskaitant intraoperacing procedrg ir pooperacing prieziirg).

MEDZIAGA
Implantai pagaminti i§ implanty klasés nertdijancio plieno, atitinkancio ASTM F138 ir 1S0-5832, taip pat turi kity daliy, besiliecianciy su kunu, pagaminty i§ kity medziagy (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511).
Visos medZiaqos atitinka biologinio suderinamumo reikalavimus, keliamus implantams.

|SPEJIMAI

1. Nekalkite intramedulinio ilginamojo strypo FITBONE TAA j meduliaring ertme ir nebandykite jo i$ ten isimti plaktuku, nes galite pazeisti implanta.

2. Jeibuvo naudojamas ekscentrinis kigis, isimdami jo nesukite.

3. Kyla pemelyg didelis Zievs susilpnéjimo ir net perforacijos pavojus, dél kurio gydymo metu gali jvykti [Zis, ypac naudojant priekinio pjovimo pléstuvus.
4. Nenaudokite priekinio pjovimo pléstuvy FITBONE antgalio galutinés padéties srityje.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pries atidarydami patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma ir galiojimo datg. Nenaudoti jeiqu paZeista sterili pakuoté.
Gali bati naudojami kauly varZtai, siekiant isvengti netyciniy asiniy ir sukimo nukrypimuy. Jie turi buti dedami taip, kad netrukdyty jkisti intramedulinio ilginamojo strypo j medulinj kanala.
Nekalkite plaktuku j kiigj, nes sugadinsite kiigio galg ir vamzdeliai neslys kiigiu taip, kaip turéty.
Stebékite visg plétimo procesa naudodami vaizdo iSry3kinimo jrenginj dviejose plokstumose, kad laiku aptiktuméte bet kokias plétimo klaidas.
Nenaudokite pléstuvy su lanksciu kotu, nes galite bereikalingai susilpninti sienele arba véliau uzstrigdinti FITBONE TAA intramedulin ilginamajj strypa.
Negalima susilpninti Zievés, nes gali padidéti [0ziy pavojus gydymo metu.
ISpakave ilginamajj strypa ir imtuva, patikrinkite jy vientisuma, ypac dvipolio tiekimo linijos.
Netiksliai nustatytos fiksavimo angos (ovalios, piltuvo formos, nuskurusios) neleis tinkamai pritvirtinti implanto. Jei implantas netinkamai pritvirtintas, gali praversti reviziniai varZtai.
Jsitikinkite, kad baltas Ziedas prijungtas prie movos pradZios.
0. Nelaikykite movos ar kabelio su chirurginiais instrumentais ir nelenkite movos ar kabelio, nes galite sugadinti arba netycia atjungti.
. Galios perdavimas yra optimalus mazdaug 5mm atstumu nuo imtuvo. Venkite didesnio nei 10mm atstumo po oda, nes tokie atstumai gali neigiamai paveikti gydymo sistemos funkcionaluma.
12. Nepertraukiamai veikiant gydytojo rezimu, siystuvas gali pasiekti maksimalig 47.2°C temperatirg.
13. Per didelé distrakcija gali pazeisti neuronus.
14. Rekomenduoktie pacientams nenuimti jungiklio dangtelio nuo valdymo rinkinio ir neliesti jungikliy.
15. Gydantis gydytojas jvertins toliau nurodyty gydymo bidy rizika ir nauda.
- Elektros terapija
Reikéty vengti bet kokios elektros terapijos, kai srové praeina per paciento kiing, nes tai gali neigiamai paveikti FITBONE TAA intramedulinj ilginamajj strypa.
Nuotékio srovés, kuriy tikimasi paciento kiine naudojant defibriliatorius, gali neigiamai paveikti FITBONE TAA intramedulinj ilginamaj strypa.
- Ultragarso terapija
Reikia vengti bet kokio terapinio ultragarso poveikio paveiktai galinei. Poveikis neistirtas, taciau gali netikétai pakenkti ir sutrikti FITBONE TAA intramedulinio ilginamojo strypo veikimas.
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- Elektromagnetiné terapija
Reikéty vengti bet kokio magnetinio ir elektromagnetinio lauko poveikio pazeistai galdnei, nes tai gali neigiamai paveikti FITBONE TAA intramedulinj ilginamajj strypg ir sukelti netikéta Zala.
- Didelés energijos jonizuojanciosios spinduliuotés terapija
Gamintojas neturi patirties, kaip FITBONE TAA intramedulinis ilginamasis strypas reaguoja j didelés energijos jonizuojanciaja spinduliuote. Jei jmanoma, tokio gydymo reikia vengti per visa
distrakcijos faze.

Jei pirmiau minéty gydymo bady iSvengti nepavyksta:
- FITBONE TAA intramedulinio ilginamojo strypo funkcija turi biti atidZiai stebima, kad biity galima nedelsiant nustatyti bet kokius sutrikimus, taip pat per kitas 4—5 dienas distrakcijos metu;
- neatlikite ilginimo, kol taikomas pirmiau nurodytas gydymas.

LeidZiamas pazeistos galinés rentgeno ir ultragarsinis vaizdas. Gamintojas nezino jokiy jvykiu, susijusiy suimplantuojamy FITBONE daliy reakcijomis dél rentgeno kompiuterinés tomografijos. Taciau
qalimy artefakty gali bati per daug, kad baty uZtikrinta tinkama vaizdo kokybé.
Paaugliy distrakdijos daznis turi atitikti pagreitinta kauly augimo greitj, dél kurio gali greiciau formuotis naujas kaulas.
Retrakdijos negalima atlikti per vis3 pradinj intramedulinio ilginanciojo strypo ilgj, nes galima istrigdinti implanta. Energijos perdavimo metu stebékite retrakcija stetoskopu ir nuolat rentgenu.
FITBONE negalima atitraukti ar prailginti daugiau nei vieng kartg arba naudoti pakartotiniam implantavimui.
FITBONE implantas netinka suspaudimo jégoms.
Jei retrakcijos siystuvas pastatytas netinkamu kampu, negalima atmesti netycinés distrakcijos galimybés.
Distrakdijos ir sutvirtinimo fazés metu svoris ant operuotos kojos turi bati dalinis ir ne didesnis nei 20kg (salytis su pédos padu). Dél per didelés apkrovos FITBONE TAA gali luzti.
Pacientas turi vengti nenumatyto / nepageidaujamo perteklinio svorio, taip pat per ankstyvo viso svorio perkélimo. Dél to intramedulinis ilginamasis strypas gali l0zti. Jei kino svoris per didelis, pacientas
turi kreiptis j gydantj gydytoja.
Distrakdijos pertrauka neturi virsyti 2 dieny, nes priesingu atveju atsiranda prieslaikinio kauly gijimo pavojus.
Energijai ir duomenims perduoti naudojama nejonizuojanti spinduliuoté. Elektromagnetiniai ir magnetiniai impulsai gali sukelti gedimus.
« Atkreipkite démesj, kad radijo jranga, kurios perdavimo daznis mazesnis nei 500kHz, gali netycia pailginti intramedulinj ilginamaj strypa. Laikykités toliau nuo galimy tokiy elektromagnetiniy
lauky Saltiniy, pvz.:
a)  pramoninés jrangos su belaidZiu energijos perdavimu, jskaitant gamybos patalpas ir logistikos centrus. Paisykite visy iSkabinty jspéjimu, susijusiy su padidéjusia elektromagnetine spinduliuote;
b)  radijo stieby arba radijo boksty, naudojamy kaip laiko signaly siystuvai.
Laikykités speialiy saugos priemoniy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS), pagal FITBONE valdymo rinkinio naudojimo instrukcijas (PQFBP).
Naudokite tik gamintojo pateiktus komponentus (pvz., maitinimo jrenginius arba laidus).
FITBONETAA Jtaisy negalima laikyti su kitais elektromagnetiniais, magnetiniais, jonizuojanciais, belaidziais ar HF jtaisais. Stebékite / tikrinkite, ar tinkamai veikia FITBONE TAA sistema, jei FITBONE valdymo
rinkinys vis délto laikomas tokiu bidu.
Sleidimo vamzdis turi slysti per kaulinj kanalg be jokio pasipriesinimo, o dvipolé tiekimo linija neturi patekti gretima sanarj ir jj paveikti. PrieSinqu atveju patikrinkite, ar implantas jvestas pakankamai giliai
(atstumas iki jpjovos — 1cm).
Atlikite papildomus pataisymus arba jsukite blokuojancius varztus naudodami netikr strypg kaulo viduje (negalima, jei jstatytas,, Fitbone" strypas).
Intraoperacinis funkcinis patikrinimas: pries implantuodami ,Fitbone” strypa patikrinkite jo funkcionaluma, aktyvuodami jj per valdymo rinkinj. Strypo veikimo triukSmas (naudojant rinkinyje esantj
stetoskopa) ir mirksinti kontroliné lemputé patvirtins funkcionaluma.
Kabelis turi patekti j kaulinj tunelj kuo arciau tos vietos, kurioje iSeina i$ implanto. PrieSingu atveju gimelés sausgyslés pluostas gali uzsiraizgyti ir smarkiai pazeisti kabel].
Jei kabelis neapsaugotas, girnelés sausgyslés judéjimas gali sukelti kabelio pazeidima.

Visus FITBONE jtaisus reikia naudoti su atitinkamais FITBONE implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojamg operacijos metoda. ,Orthofix” neuztikrina fiksatoriaus
FITBONE saugumo bei efektyvumo, jj naudojant su kitais, Orthofix” jtaisais, kurie néra specialiai skirti operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty jtaisg, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas procediras, ismanyti chirurgines technikas
ir moketi tinkamai pasirinkti bei jstatyti jtaisa. Galimas nepageidaujamas FITBONE TAA naudojimo poveikis:

Pavirsiné infekcija

Giluminé infekcija

Nesusijungimas, pavéluotas susijungimas arba netinkamas susijungimas

Kauly ar aplinkiniy audiniy pazeidimas dél operadijos ar gydymo

Vietinés vaskuliarizacijos pazeidimas, dél kurio atsiranda kauly ar aplinkiniy audiniy nekrozé
Sanario kontraktira, dislokacija, nestabilumas arba judéjimo amplitudés praradimas
Plastinés deformacijos, pradinés biiklés islikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo.
Kaulo |tZis gydymo metu arba po jo

Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su jtaisu

AnkStumo sindromas

Sunkus vietinio skausmo sindromas

Zaizdos gijimo komplikacijos

Sveiky galtiniy, sédmeny ar galvos suzalojimas dél padéties operacijos metu

SuZalojimas dél laikysenos pokyciy pooperacinio gydymo metu

Implanty sulinkimas, dzimas arba pasislinkimas

Svetimkiinio reakcijos dél implantuojamy jtaisy

Pakartotiné operacija komponentui arba visam strypui pakeisti

Bidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai
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MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
FITBONE nesaugu naudoti atliekant MR.
Laikykite atokiai nuo MRT patalpy.

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS
NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
GLAUDUMAS

Minkstujy audiniy apsauga minimaliai invaziniais instrumentais

Instrumentai, skirti ne tik pailginti, bet ir optimaliai ilyginti galines

Saugaus iSlyginimo jvertinimas ir blokavimo varzty jdéjimas naudojant netikr (bandomajj) strypa

NAUDA CHIRURGUI
Stabilumas, mazesné kauly augimo tikimybé
Minimaliai invaziné procedira, padidina sauguma ir tiksluma, jei naudojamas kartu su deformacija koreguojanciais pléstuvais

NAUDA PACIENTUI
Stabilumas
Galimai maZesné prieslaikinés konsolidacijos rizika
Kauly iSsaugojimas
Minimaliai invaziné procedra, maziau randy, mazesné nuolauzy tikimybé sanaryje / Zaizdoje

|TAISO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
TINKAMUMAS
Nereikia plésti per daug, todél tausojami kaulai
Kaulas iSpleciamas tik tiek, kiek reikia implantui jstatyti (pakopinis pléstuvas)

GALIA
- Patikima galia tiesiai  strypa

Didelé distrakcijos jéga, nepriklausanti nuo strypo dydzio

Jokiy minkStujy audiniy apribojimy

Galia perduodama strypui naudojant maza nesiojama valdymo rinkinj
Fitbone” valdymo rinkinyje néra magnety.

NAUDA CHIRURGUI
« (alinga 1200 N distrakcijos jéga, nepriklausanti nuo strypo dydzio
Patikima galia tiesiai j strypa.
Imtuvas yra po oda, todél galima labai gerai perduoti energija nepriklausomai nuo paciento dydzio.
Nereikia per daug plésti, palengvinamas tikslus plétimas ir implanto padétis galdniy islyginimui
Kaulas ispleciamas tik tiek, kiek reikia implantui jstatyti
Lengvas, paprastai valdomas ir transportuojamas.
Fitbone” valdymo rinkinyje néra magnety.
Atsitiktiné retrakcija nejmanoma
Galima greitai atlikti distrakcija arba retrakcija
Saugaus islygiavimo jvertinimas ir blokavimo varzty jdéjimas naudojant netikra (bandomajj) strypa pries jstatant galutinj implanta
9mm strypo variantas

NAUDA PACIENTUI
Paprasta naudoti / tiekti maitinimg j strypa
Lengvas, paprastai valdomas ir transportuojamas, kompaktiskas — telpa j lagaminél].
Intuintyvi s3saja
,Fitbone” valdymo rinkinyje néra magnety.
Atsitiktiné retrakdja nejmanoma
Procedira su orientyrais
Galimas 9mm strypas ir visi TAA strypai dabar skirti suaugusiems IR paaugliams (>12 mety)
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NUORODA ] SAUGOS IR KLINIKINIO NASUMO SUVESTINE
Tai yra SSCP vieta atidarius Europos medicinos prietaisy duomeny bazg / Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bazinis UDI-DI
FITBONE TAA sistema 805050436ImpActive328AJY
,FITBONE” POODINIS ENERGIJOS IMTUVAS 805050436EnRec3ACTAK
,FITBONE TAA” INTRAMEDULINIS ILGINAMASIS STRYPAS blauzdikauliui 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA” INTRAMEDULINIS ILGINAMASIS STRYPAS Slaunikauliui 805050436LenFem3ACTDE
,FITBONE” VALDYMO RINKINYS 805050436CSLen3ACTNK
,FITBONE” RETRAKCIJOS VALDYMO RINKINYS 805050436CSRet3ACTTT

Konkreti informacija apie prietaisa

ISsami informacija apie tinkamy implanty, priedy ir susijusiy prietaisy, jskaitant FITBONE FIKSAVIMO VARZTUS, parinkima rasite specialiuose FITBONE operacijy metody vadovuose: FITBONE TAA retrogradinis
jterpimas j Slaunikaulj,  Slaunikaul] retrogradiskai jterpto FITBONE TAA Salinimas, FITBONE TAA antegradinis jterpimas j Slaunikaulj, j $launikaulj antegradiskai jterpto FITBONE TAA Salinimas, FITBONE TAA jterpimas
j blauzdikaulj ir j blauzdikaulj jterpto FITBONE TAA Salinimas.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO PRIETAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Implantuojamas prietaisas*
VIENKARTINIS,Orthofix” implantuojamas prietaisas yra pazymétas simboliu,, ®", kuris yra nurodytas gaminio etiketéje arba Naudojimo instrukdjoje, pateikiamoje kartu su gaminiais. Pakartotinai naudojant
VIENKARTIN] implantuojama prietaisa negarantuojamos pirminés mechaninés ir funkcinés savybés, todél sumazéja gaminiy veiksmingumas i kyla pavojus pacienty sveikatai.

* Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas i$ dalies jterpti j Zmogaus organizma atliekant chirurgine intervencine procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas prietaisas
VIENKARTINIS ,Orthofix" neimplantuojamas prietaisas yra pazymétas simboliu,, @, kuris yra nurodytas etiketéje arba Naudojimo instrukcijoje, pateikiamje kartu su gaminiais. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama prietaisa negarantuojamos pirminés mechaninés ir funkcinés savybés, todél sumazéja gaminiy veiksmingumas ir kyla pavojus pacienty sveikatai.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” jtaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra zymimi. STERILY gaminiy steriluma jrodo indikatoriai ant sterilios pakuotés. Gaminio vientisumas, sterilumas ir veiksmingumas uztikrinami tik tuo
atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta, netyCia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$
naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant Sioje instrukijoje nurodomas procedras.

IZOLIAVIMAS, TRANSPORTAVIMAS IR SALINIMAS
Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty prietaisy tvarkymas, surinkimas, transportavimas ir Salinimas turi buti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti
bet kokia galima rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezitiros jstaigos vietai. Atkreipkite démesj, kad baiqus gydyma FITBONE valdymo rinkinys turi bati ne Salinamas, o grazinamas,,Orthofix”.

233



APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

pateiktomis dokumente PQRMD.

Naudodami FITBONE daugkartinius instrumentus, iSvardytus tolesnéje lenteléje, vadovaukités apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijomis

Dalies Nr. Aprasas Dalies Nr. Aprasas Dalies Nr. Aprasas

60001028 FITBONE KUGIS €13 60001855 FITBONE” MAKETAS TAAO960-T-220 60001023  FITBONE” VAMZDELIS T12/08-L
60001029 FITBONE" KUGIS C13+ 60001925 FITBONE” MAKETAS TAA0940-F-200 60001024 FITBONE” VAMZDELIS T12/11-XL
60001030 FITBONE" KUGIS C13++ 60001927 FITBONE” MAKETAS TAAQ940-T-200 60001025 FITBONE” VAMZDELIS T12/10-XL
60001031 FITBONE” KUGIS €12 60000576 FITBONE” ATSUKTUVAS SW3.5 60001026  FITBONE” VAMZDELIS T12/09-XL
60001032  FITBONE" Kl:JGIS (11 60000406 FITBONE” ATSUKTUVAS SW3.5, 60001027 FITBONE* VAMZDELIS T12/08-XL
60001060 FITBONE” KUGIS (15 KANIULIUOTAS 60001044 FITBONE" VAMZDELIS T14/13-S
60001061 FITBONE” KDGIS C15+ 60000218  FITBONE" TARPIKLIS TAA 60001045 FITBONE" VAMZDELIST13/12-S
60001062 FITBONE" ang (5++ 60001439 FITBONE” NUKREIPIMO PRIETAISAS 60001046  FITBONE“ VAMZDELIS T12/11-S
60001063  FITBONE" KUGIS (14 45°/90° 60001047 FITBONE" VAMZDELIST12/10-S
60001888 FITBONE” KUGIS C13 RETROPALETINIS 60000403 ,FITBONE" TROKARAS, D4.5MM 60001048 FITBONE” VAMZDELIS T12/09-S
60000408 FITBONE” GYLIO MATUOKLIS 60000405 ,FITBONE"T FORMOS TROKARO RANKENA, 60001049 FITBONE” VAMZDELIS T12/08-S
60000400 FITBONE" GREZTUVO MOVA, D4.5MM D4.5MM 60001050 FITBONE” VAMZDELIS T16/15-M
60000402  FITBONE” GREZTUVO MOVA, DSMM 60001014 ,FITBONE" VAMZDELIS T14/13-M 60001051 ,FITBONE" VAMZDELIS T15/14-M
60000822 FITBONE" MAKETAS TAA1180-F-245 60001015 ,FITBONE" VAMZDELIST13-12-M 60001052 FITBONE" VAMZDELIS T16/15-L
60000832 FITBONE” MAKETAS TAA1160-T-225 60001016 ,FITBONE" VAMZDELIS T12/11-M 60001053 FITBONE” VAMZDELIS T15/14-L
60001139 FITBONE" MAKETAS TAAT160-F-225 60001017 ,FITBONE” VAMZDELIS T12/10-M 60001054 FITBONE" VAMZDELIST14/13-L
60001244 FITBONE” MAKETAS TAA1140-T-205 60001018 ,FITBONE" VAMZDELIS T12/09-M 60001055  FITBONE“ VAMZDELIS T13/12-L
60001248 FITBONE" MAKETAS TAAT140-F-205 60001019 ,FITBONE" VAMZDELIS T12/08-M 60001056  FITBONE” VAMZDELIS T16/15-XL
60001495 FITBONE” MAKETAS TAA1180-T-245 60001020 JFITBONE" VAMZDELIS T12/11-L 60001057 FITBONE” VAMZDELIS T15/14-XL
60001623  FITBONE" MAKETAS TAA1380-F-245 60001021 JFITBONE” VAMZDELIS T12/10-L 60001058  FITBONE” VAMZDELIS T14/13-XL
60001854 FITBONE” MAKETAS TAA0960-F-220 60001022 ,FITBONE" VAMZDELIS T12/09-L 60001059 ,FITBONE” VAMZDELIS T13/12-XL

Naudodami visus kitus FITBONE daugkartinius instrumentus ir,,FITBONE“ FIKSAVIMO VARZTUS, vadovaukités toliau pateiktomis apdorojimo ir pakartotinio

apdorojimo instrukcijomis bei dokumentu PQFBR.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukdijos parengtos pagal 150 17664 ir,Orthofix” patvirtino jas kaip atitinkancias tarptautinius standartus. Sveikatos priezitiros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis pateikty instrukcijy.

Ispéjimai

Jprastai , Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo baidg ir
trukme bei prieZilra tarp naudojimuy. Kruopstus prietaiso ir jo funkcijy tikrinimas pries naudojima yra geriausias bidas nustatyti, ar nepasibaigé prietaiso eksploatacijos laikas.
Dél nuolatinio naudojimo instrumentai nattraliai dévisi ir atsiranda su naudojimu susijusiy pazeidimy, dél kuriy gali sutrumpéti gaminio eksploatavimo laikas. NeiSsamus pazeidimy ir nusidévéjimo
pozymiy sarasas: korozija (t. y. rdys, jskilimai), spalvos pasikeitimas, gilds jbrézimai, lupimasis, nudilimas ir jtrakimai. Netinkamai veikiantys, sugede ir pemelyg nusidévéje instrumentai, taip pat
instrumentai su nezinomu Zenklinimu, trikstamais arba perkeltais (nusitrynusiais) daliy numeriais negali biti naudojami, juos biitina utilizuoti ir pakeisti naujais.
Korozija — tai destrukcija arba nusidéveéjimas, kuris gali jvykti dél cheminés reakcijos, jskaitant toliau nurodytus atvejus.

Pazeistos pavirsiy struktdros.
Zmogaus kiino skysciy poveikis, jei ilgai kontaktuojama su instrumentais.
Per didelis tam tikry tirpaly poveikis: druskos, jodo tirpaly, chlorido ar stipresniy ragsciy, Sarminiy tirpaly ir netinkamai naudojamy dezinfekavimo priemoniy.
Netinkama vandens kokybé valant, dezinfekuojant, sterilizuojant garais ar skalaujant instrumentus, pvz., esant surtdijusiems vandens vamzdziams, jei | gary sterilizatorius prasiskverbia ridziy,
metalo ar purvo dalelés ir pan.
Jei susidaro rudys, jos gali biiti pernesamos ant kity instrumenty. Uztikrinkite, kad baty iSvengta salycio, nes sterilizavimo metu tai labai pavojinga.

Nesilaikant dezinfekavimo priemonés gamintojo rekomendacijy dél koncentracijos ir temperattiros: jei koncentracijos ir temperatdros vertés gerokai virsijamos, gali pakisti kai kuriy medziagy spalva
ir (arba) prasidéti korozija.
Taip gali nutikti ir tuo atveju, jei po valymo ar dezinfekavimo instrumentai néra tinkamai nuskalaujami.
Jranga, naudotojai, valymo priemonés ir procesai — visai tai turi jtakos apdorojimo veiksmingumui. Gydymo jstaiga turi garantuoti, kad pasirinkti apdorojimo etapai biity saugs ir veiksmingi.
Valydami turite atidziai patikrinti, koki valymo priemone ir kokiu bidu galima naudoti. Laikykités skiedimo ir naudojimo reikalavimy.

Dirbant su uzterStomis arba galimai uzterStomis medziagomis, instrumentais ir gaminiais, bitina dévéti tinkamas apsaugos priemones.
Siekiant uztikrinti, kad sterilds instrumentai baty tinkamai transportuojami, biitina iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti sterily konteinerj, dangtel] ir jdékla, kol jie yra tusti.
Fiksavimo sraigty (implanty) negalima valyti ir dezinfekuoti kartu su instrumentais.

DidZiausias sterilizuojamo jdéklo svoris turi biti < 10kg.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Baiqus naudoti, instrumentus reikia isvalyti ir idZiovinti per 30 minuciy, kad baty sumazinta likuciy pridziavimo rizika pries valymg ir taip iSvengta nepataisomos Zalos.
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TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

UZterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uZterstais.

Tvarkydami uzterstas ir biologiSkai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet
kokia galimg rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezidiros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Instrumentus su nuimamonis dalimis reikia iSardyti. Atsakingas asmuo turi bati tinkamai iSmokytas iSardyti arba surinkti. Konkreciy instrukijy apie paveiktus instrumentus rasite PQFBR.

Pirminis valymas
Norint kruops(iai atlikti pirminj instrumenty valyma, juos reikia apdoroti ultragarso vonioje, o tada iSvalyti rankiniu bidu.
Ultragarso vonia su,Neodisher MediZym" 0.5% (v/v) ir minkStu geriamuoju vandeniu.
Dédami stenkités, kad pavirsiuje nesusidaryty burbulai ir garsiniai Seséliai.
Pripildydami ultragarso vonia, jsitikinkite, kad instrumentai neatsitrenks vienas j kitg.
Instrumenty apdorojimas ultragarsu (10 minuciy, 35kHz, vandens temperatira <40°C).
Nuskalaukite instrumentus po tekanciu vandeniu.
Pasalinkite visus matomus tersalus su
- minkStais nailono Sepeiais,
- minkStais apvaliais nailoniniais Sepeciais
Vidinj skersmenj arba skylutes reikia iSvalyti $iai medZiagai tinkanCiais apvaliais Sepeciais ir gerai nuskalauti bent tris kartus ne trumpiau kaip vieng minute ir nuskalauti ne maziau kaip penkis kartus su
bent vienu vienkartiniu 10 ml talpos Svirkstu.

A Baigus pirminio valymo etapa, instrumentus visada reikia ivalyti ir dezinfekuoti automatiniu bdu.
A Pries valyma ir dezinfekavima ir po ju, reikia patikrinti instrumenty vientisuma.
VALYMAS

Bendrieji aspektai
Valyma rekomenduojama atlikti naudojant tinkamai sumontuota, profesionalig ir requliariai tikrinama plovimo ir dezinfekavimo masing su purkstukais, krepsiais ir jdéklais. Patvirtinimas pagal EN 150 158831/
150 158831 buvo atliktas naudojant, Miele” PG 8535 plovimo ir dezinfekavimo masina.
Jei nukrypstama nuo Cia aprasyto proceso, turi biiti naudojamos lygiavertés valymo priemonés ir taikoma galutinio naudotojo patvirtinta procedra. PrieSingu atveju gali sutrumpéti instrumenty ir
fiksavimo sraigty naudojimo trukmé, o u7 tai atsakinga ligoniné.
Bditina vadovautis valymo masiny ir valymo priemoniy gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Pagal naudojimo instrukcijg instrumentai sudedami j plovimo ir dezinfekavimo masing naudojant valymo vezimélj (pvz.,,Miele” £ 450/1 69545003D). Jei instrumentus galima iSardyti, pries valant reikia taip ir
padaryti. (pavyzdziui, movy gylio matuoklis, 60000408). Kaniulé turi bt prijungta prie skalavimo ir dezinfekavimo masinos skalavimo jungciy (t. y. purkStuko antgalio).
Padékite padéklus su sudétais instrumentais ant specialiy laikikliy pagal padéklo dangcio apatinéje puséje matomus zenklus.
Plovimo metu venkite instrumenty kontakto.
Pasibaiqus plovimo programai nuplautus elementus i$ karto iSimkite, kad iSvengtuméte korozijos dél likusios drégmeés.
,Orthofix Srl” rekomenduojamas procesas skirtas toliau nurodytiems valymo ir dezinfekavimo bdams.
Jtaiso valymas ir dezinfekavimas: PG 8535, Miele”
Valymo programa:
a)  Kankstinis plovimas minkstu, kokybisku geriamuoju vandeniu < 10°C temperatroje 2 minutes

b)  Valymas,Neodisher MediClean forte” 0.7% (v/v); (*) 55°C temperataroje 10 minuciy

) I plovimas demineralizuotu vandeniu <10°C temperatdiroje 1 minute

d)  Neutralizavimas (*),,Neodisher Z* 0.1% (v/v) <10°C temperatiroje 2 minutes

e) i plovimas demineralizuotu vandeniu <10°C temperatiroje 1 minute

f) Terminis dezinfekavimas 93°C temperatdiroje 5 minutes arba tol, kol pasiekiama A verté >3000.
g)  Dziovinimas 100°C temperatdiroje 25 minutes.

(*) Bitina naudoti tik stipriai Sarminiams valikliams, taciau jy pH verté taip pat turi biiti <12
Pasibaigus programai, masing reikia iSkrauti ir patikrinti medicinos priemones. Jei ant jtaisy vis tiek matosi uztersimo likuciy, reikia dar karta atlikti valymo procesg masinoje.

Pagal Robert Koch instituto (RKI) rekomendacijas dél struktariniy, medZiagy ir funkciniy savybiy toliau nurodytos kritinés rizikos A ir B klasés medicinos priemonés, todél jas galima
apdoroti tik naudojant masina.

A Pasibaigus valymo programai reikia patikrinti instrumenty vientisuma.
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Pries kiekvieng sterilizavima ar naudojima reikia patikrinti, ar visos instrumento dalys ir visi fiksavimo sraigtai yra Svards, vientisi ir veikia tinkamai.
Atliekant vizualinj patikrinima, esant geram ap3vietimui ir naudojant padidinamajj stiklg (jei reikia), visus instrumentus reikia patikrinti dél uztersimo, korozijos ir likuciy.
Jei atlikus vizualinj patikrinima paaiskéja, kad instrumentai nebuvo tinkamai iSvalyti, juos reikia dar kartg isvalyti ir dezinfekuoti.
Negalima naudoti paZeisty daliy, reikia i$ naujo uzsakyti pakaitines dalis i$, Orthofix Srl”

PAKUOTE

sraigtai — | sraigty dézute. Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas,,Orthofix” rekomenduoja naudoti viena is Siy pakavimo sistemy:

a)  Suvyniokite pagal EN 1SO 11607, kad biity tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dviguba vyniojimo
medZiaga, sudaryt3 iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir patimo bidu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté turi biiti pakankamai patvari, kad
iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV turi biiti naudojama FDA iSvalyta sterilizavimo vyniojimo medZiaga, atitinkanti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus. Europoje sterilizavimo pakuote turi atitikti EN 868-2.
Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilig barjering sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg procesg.

b)  Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz., ,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitikti EN 8688 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Kiekvieng sterilia barjering pakuote, nepatvirtintg, Orthofix’, turi patvirtinti individuali sveikatos prieilros jstaiga, atsizvelgdama j gamintojo nurodymus. Kai jranga ir procesai skiriasi nuo,,Orthofix" patvirtintos
jrangos ir procesy, sveikatos priezidros jstaiga turéty patikrinti steriluma naudodama,,Orthofix” patvirtintus parametrus. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad
sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkant] sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karSciu ir Et0, nes $ie budai néra patvirtinti FITBONE
medicinos priemonéms pakartotinai apdoroti. Naudokite patvirtinta, tinkamai priziirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas biity veiksmingas. Nevirsykite
140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota prie$vakuuminj ciklg arba sunkio cikl3 pagal toliau pateikt3 lentelg:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti £S - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuciy 30 minuciy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra patvirtintas
sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

LAIKYMAS
Adlikus sterilizavima suvyniotas medicinos priemones reikia laikyti ribotos prieigos vietoje.
Si vieta turi biti gerai védinama ir pakankamai apsaugota nuo dulkiy, drégmes, vabzdZiy, kenkejy ir ekstremaliy temperatiry.

A Pries sandéliuojant gaminius, po sterilizavimo juos reikia atvésinti iki aplinkos temperatros.
A Pries atidarant sterilia pakuote reikia kruopsciai apZidréti, ar ji nepaZeista, ir patikrinti galiojimo laika.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

,Orthofix Srl” patvirtino Cia pateiktas instrukcijas, kaip i5 anksto paruosti jtaisg naudoti kliniskai pirmq kartg arba kaip pakartotinai apdoroti daugkartinio naudojimo jtaisus prieS pakartotinj naudojima.
Uz pakartotinj apdorojimg atsakingas asmuo atsako uZ tai, kad pakartotinai apdorojus jtaisa, naudojant pradinio paruodimo / pakartotinio apdorojimo jrangq ir medziagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesg reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks veiksmy
nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant  veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi bti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACLJA

INFORMACIJA PACIENTUI

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj | prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzitros reikalinguma ir medicinos prietaiso i$émimaq ateityje. HCP pacientg turi jspéti
apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiSkiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus. SPS pacientui turi paaiskinti, kad savo
gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima. Perduodamas FITBONE valdymo rinkinj pacientui, SPS taip pat turi perduoti spausdinting FITBONE valdymo
rinkinio naudojimo instrukcijos kopija i Zodziu instruktuoti pacient, kaip teisingai naudoti FITBONE valdymao rinkinj atliekant ilginimo procedras namuose. Kai implantuojamas FITBONE TAA, prie$ pacientui
iSvykstant iS sveikatos priezidiros jstaigos, jam turi biiti pateikta intramedulinio ilginamojo strypo implanto kortel ir poodinio energijos imtuvo implanto kortelé. Abi implanty kortelés pateikiamos kartu su
implantais. Pries perduodant pacientui kiekvieng implanto kortelg, atitinkamoje implanto kortelés vietoje reikia priklijuoti vieng i etikeciy, esanciy ant sterilios implanto pakuotés, o SPS turi uzpildyti paciento
informacija, vadovaudamasis nurodymais instrukdijy lapelyje PQIPC.
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PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite apie bet kok] rimtg incidenta, susijusj su jtaisu, ,Orthofix Srl” ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

GAMINTOJO KONTAKTAI

Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uZsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali bti taikomi konkreciam gaminiui arba gali bati netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete. Jei etiketés ant pakuotés pazeistos arba nejskaitomos, kreipkités j gamintoja.

Simbolis

Aprasymas

Medicinos jtaisas

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcij

PERSPEJIMAS. Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite
naudojimo instrukcijose

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui (po gydymo)

=
@[
% bE

Nesterilizuoti pakartotinai

[ STERILOS | VH202 |

Sterilizuota garintu vandenilio peroksidu

Nesterilus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

F0p

Unikalus jrenginio identifikatorius

INUOR.| | [paRTLA

Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

~ K

E 0123

m
m

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

H
E

Pagaminimo data Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Elementas, kuris, kaip Zinoma, kelia pavojy visose MRT aplinkoje.

@@

Serijos numeris

A
>

o
=5
<

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Elektros jtampa

OB

Zr. naudojimo instrukcijg

o
e
=

Nejonizuojanti elektromagnetiné spinduliuoté
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Simbolis

Baige gydyma, grazinkite FITBONE valdymo rinkinj,Orthofix"

Paciento vardas ir pavardé

E Salinimas. Pagal EE) direktyva 2012/19/ES gaminys ir visos jo dalys (laidai, akumuliatoriai, priedai ir t. t negali biiti laikomi buitinémis atliekomis.
I

°

R?

Gydytojo vardas ir pavardé

Pacienty informavimo svetainé

Drégnio apribojimas

Taikoma tik retrakijai

Taikoma tik retrakdijai

Simbolis

Aprasymas

|

Sujunkite intramedulinj ilginamajj strypg ir imtuva bipoline kistukine jungtimi. Taip pat laikykités jungties sujungimo ir
susiejimo instrukdijy, pateikty operaciniame metode.

Intrameduliniam ilginamajam strypui TAAO9 naudokite grazta 4.0, skirta fiksavimo angai teleskopo puséje (laisvy ranky
fiksavimas). Taip pat laikykités fiksavimo angy grezimo instrukcijy, pateikty operaciniame metode.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464) Fltbonem

MS

PENERANGAN

Intramedullary Lengthening System

Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian
Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQFBP untuk Set Kawalan dan Set Kawalan Retraksi FITBONE

Lihat juga risalah arahan PQFBR atau PQRMD untuk SKRU PENGUNCI FITBONE dan instrumen boleh guna semula FITBONE.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

( € 0123

Siste pemakuan FITBONE TAA terdiri daripada paku pemanjangan intramedula yang boleh diimplan dengan Penerima yang disambungkan oleh kabel suapan bipolar. Set Kawalan FITBONE luaran terdiri
daripada satu stesen alat kawalan elektronik dan satu Pemancar. Kuasa yang diperlukan untuk proses distraksi dikawal oleh motor tertutup kedap yang memisahkan teleskop. Medan elektromagnet yang dihantar
dari Pemancar ke Penerima ditukarkan dalam Penerima kepada Voltan DC untuk membekalkan voltan kepada motor Paku Pemanjangan FITBONE apabila dihidupkan. Tiada sentuhan antara paku pemanjangan
intramedula yang diimplan atau penerima yang diimplan dengan permukaan badan.

Paku FITBONE TAA mempunyai 3 varian berbeza dari segi diameter (TAA1T, TAAQ9, TAA13), tersedia dalam panjang dan keupayaan pemanjangan yang berbeza. TAAT1 dan TAAQ9 tersedia untuk femur dan

untuk tibia.

Sistem paku FITBONE TAA mesti dipasang pada tulang dengan menggunakan SKRU PENGUNCI FITBONE. SKRU PENGUNCI FITBONE tersedia dalam pelbagai diameter, @4.5mm (dengan bebenang panjang dan
pendek) dan @4mm, dan panjang yang berbeza. Sistem pemakuan FITBONE TAA boleh diimplan dan dikeluarkan menggunakan instrumen yang khusus. Maklumat lanjut tersedia dalam bahagian "Maklumat
Khusus tentang Peranti, di bawah.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN INDIKASI
TUJUAN PENGGUNAAN Sistern FITBONE TAA.
FITBONETAA adalah sistem pemanjangan intramedula untuk memanjangkan tulang femur dan tibia.

Tujuan penggunaan bagi setiap peranti individu disediakan dalam jadual di bawah:

Tujuan Penggunaan khusus peranti

PAKU PEMANJANGAN INTRAMEDULA FITBONE TAA untuk Femur Paku intramedula bertujuan untuk memanjangkan femur.
PAKU PEMANJANGAN INTRAMEDULA FITBONE TAA untuk Tibia Paku intramedula bertujuan untuk memanjangkan tibia.
PENERIMATENAGA SUBKUTANEUS FITBONE Penerima ini bertujuan untuk penukaran dan pemindahan tenaga ke paku inramedula.

SETKAWALAN FITBONE

intramedula

Set kawalan ialah peranti aktif luaran yang bertujuan untuk menghantar tenaga kepada penerima untuk memanjangkan paku

SET KAWALAN RETRAKSI FITBONE

intramedula.

Set kawalan retraksi ialah peranti aktif luaran yang bertujuan untuk menghantar tenaga kepada penerima untuk retraksi paku

ARAHAN PENGGUNAAN
FITBONE TAA adalah sistem pemanjangan intramedula untuk memanjangkan tulang femur dan tibia.
Sistern pemanjangan intramedula FITBONE TAA ditujukan untuk pesakit dewasa dan pediatrik (berumur 12 hingga 21 tahun)

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN FITBONE TAA sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:

Pesakit yang mempunyai sebarang luka terbuka / kawasan dengan penutupan tisu lembut yang lemah berhampiran tempat pembedahan
Pesakit dengan kecacatan anatomi yang menghalang peranti daripada dipasang

Pesakit dengan kualiti tulang yang lemah yang akan menghalang pemasangan peranti yang lengkap

Pesakit dengan kapasiti kompromi untuk penyembuhan

Pesakit dengan alahan dan sensitiviti logam

Pesakit dengan implan yang melintasi plat pertumbuhan epifisis yang terbuka dan sihat

Bekalan darah terbatas, penyakit vaskular periferal atau bukti vaskular tidak mencukupi

Ruang intramedula yang tidak mencukupi yang akan membawa kepada kelemahan kortikal atau kerosakan vaskular semasa implantasi
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9. Pesakit dengan berat badan >100kg untuk TAAT1/13

10. Pesakit dengan berat badan >50kg untuk TAAO9

11. Perbezaan panjang kaki kurang daripada 20mm

12. Tiada akses percuma untuk memasukkan kuku pemanjangan intramedula (cth. coxa valga)
13. Tiada pengecualian jangkitan tulang yang boleh dipercayai

14. Ketidakpatuhan yang dijangkakan, pesakit mental atau pesakit dengan kesedaran yang kabur
15. Kehamilan

16. Kekurangan bumbung kepala pingqul (displasia pinggul) dengan sambungan femoral

17. Kurang kestabilan pada sendi sekeliling

PESAKIT YANG DICADANGKAN
Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Penting untuk
menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental.

Sistem pemanjangan intramedula FITBONE TAA ditujukan untuk pesakit dewasa dan pediatrik (berumur lebih daripada 12 hingga 21 tahun)

PENGGUNA YANG DICADANGKAN

Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan sewajamya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan). Satu komponen sistem (set kawalan) juga bertujuan untuk digunakan oleh pesakit atau penjaga. Tiada keperluan khusus
untuk pesakit atau penjaga. HCP perlu memberikan arahan kepada pesakit atau pengasuh mengenai penggunaan yang betul.

NOTA PENGGUNAAN

Fungsi retraksi

Sekiranya berlaku distraksi berlebihan yang tidak diingini, Set Kawalan Retraksi FITBONE boleh digunakan untuk mengaktifkan fungsi retraksi paku. Set Kawalan Retraksi hanya tersedia atas permintaan daripada
Orthofix atau pengedar anda. Set Kawalan Retraksi tidak boleh diserahkan kepada pesakit. Arahan terperinci tentang penggunaan selamat fungsi retraksi tersedia dalam Panduan Ringkas Set Kawalan Retraksi
FITBONE.

Penanggalan Implan

FITBONE TAA bukan implan kekal dan mesti ditanggalkan. Penanggalan implan disyorkan apabila, menurut pakar bedah yang merawat, tulang yang tumbuh semula boleh menyokong beban yang mencukupi.
Secara umum, tempoh 1 hingga 1% tahun selepas implantasi disyorkan. Jika eksplantasi ditangguhkan atau tidak dijalankan, paku pemanjangan intramedula FITBONE boleh patah. Arahan terperindi tentang
pembuangan implan tersedia dalam Teknik Operatif FITBONE yang ditentukan: Penanggalan Femur Retrograd FITBONE TAA, Penanggalan Femur Antegrad FITBONE TAA dan Penanggalan Tibia FITBONE TAA.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan prosedur intrabedah).

BAHAN
Implan diperbuat daripada keluli tahan karat gred implan, mematuhi ASTM F138 dan 150-5832 serta mempunyai beberapa bahagian yang bersentuhan dengan badan, diperbuat daripada bahan lain (NuSil
MED-4870, NuSil MED-1511). Semua bahan ini memenuhi keperluan keserasian bio untuk implan.

AMARAN

1. Jangan sesekali menggunakan tukul untuk memacu atau mengeluarkan Paku Pemanjangan Intramedula FITBONE TAA ke dalam/ dari rongga medula kerana berbuat demikian boleh merosakkan implan.
2. Jikakon sipi telah digunakan, jangan putarkan kon itu semasa mengeluarkannya.

3. Terdapatrisiko kelemahan kortikal yang berlebihan serta penembusan, yang membawa kepada keretakan semasa rawatan, terutamanya dengan pelulas pemotong hadapan.

4. Jangan sesekali menggunakan pelulas pemotong hadapan di kawasan kedudukan akhir hujung FITBONE.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Periksa bungkusan steril untuk integriti dan tarikh luput sebelum dibuka. Jangan guna jika bungkusan steril rosak.

2. Skru tulang mungkin digunakan untuk mengelakkan sisihan paksi dan kilasan yang tidak disengajakan. Ini mesti diletakkan sedemikian rupa supaya tidak mengganggu kemasukan paku pemanjangan
intramedula ke dalam saluran medula.

Jangan memaku kon secara terus kerana ia akan merosakkan hujung kon dan tiub tidak akan menggelongsor pada kon seperti yang diperlukan.

Pantau keseluruhan proses pelulas dengan penquat imej dalam dua satah untuk mengesan sebarang ralat pelulas tepat pada masa.

Jangan sesekali menggunakan pelulas dengan aci fleksibel kerana ini boleh menyebabkan dinding lemah yang tidak perlu atau menyebabkan paku pemanjang intramedula FITBONE TAA tersekat kemudian.
Jangan lemahkan korteks kerana ini boleh meningkatkan risiko patah tulang semasa rawatan.

Selepas membongkar paku pemanjangan dan penerima, periksa integritinya, terutamanya garis suapan bipolar.

Lubang pengundi yang ditetapkan dengan tidak tepat (bujur, berbentuk corong, compang-camping) tidak membenarkan implan diikat dengan secukupnya. Jika implan tidak ditkat dengan secukupnya,
menggunakan skru semakan mungkin membantu.

9. Pastikan gelung putih berhubung dengan permulaan gandingan.

10 Jangan pegang gandingan atau kabel dengan instrumen pembedahan dan elakkan membengkokkan gandingan atau kabel kerana ini boleh menyebabkan kerosakan atau sambungan terputus yang tidak diingini.

11, Pemindahan kuasa adalah optimum pada jarak kira-kira 5mm daripada penerima. Elakkan jarak lebih daripada 10mm di bawah kulit kerana jarak tersebut boleh menjejaskan fungsi sistem rawatan secara negatif.
12. Dalam operasi berterusan mod doktor, Pemancar boleh mencapai suhu maksimum 47.2°C.

13. Distraksi yang berlebihan boleh menyebabkan kerosakan neuron.

14, Sila nasihatkan pesakit anda untuk tidak menanggalkan penutup suis daripada set kawalan dan tidak menyentuh suis.
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15. Doktor yang merawat akan menentukan risiko dan manfaat berkenaan rawatan berikut.

- Terapi elektrik
Sebarang bentuk terapi elektrik yang melibatkan arus yang dialirkan menerusi badan pesakit perlu dielakkan pada anggota yang terjejas kerana ia boleh memberi kesan negatif kepada paku
pemanjangan intramedula FITBONE TAA.
Arus bocor yang dijangka di dalam badan pesakit semasa menggunakan defibrilator boleh menjejaskan paku pemanjangan intramedula FITBONE TAA.

- Terapi ultrabunyi
Sebarang bentuk ultrabunyi terapeutik perlu dielakkan pada anggota yang terjejas. Kesannya tidak diuji tetapi boleh berpotensi mengakibatkan kemudaratan yang tidak dijangka dan pincang
tugas pada paku pemanjangan intramedula FITBONE TAA.

- Terapi elektromagnet
Sebarang bentuk penggunaan medan magnet dan elektromagnet mestilah dielakkan pada anggota terjejas kerana ini boleh menjejaskan paku pemanjang intramedula FITBONE TAA dan
menyebabkan bahaya yang tidak dijangka.

- Terapi sinaran pengionan bertenaga tinggi
Pengilang tidak mempunyai pengalaman tentang cara paku pemanjangan intramedula FITBONE TAA bertindak balas terhadap sinaran pengionan bertenaga tinggi. Rawatan sedemikian
mesti dielakkan sepanjang tempoh fasa distraksi, jika boleh.

Jika terapi di atas tidak dapat dielakkan:

- Fungsi paku pemanjangan intramedula FITBONE TAA mesti dipantau dengan teliti untuk mengenal pasti dengan segera sebarang gangguan dan juga semasa distraksi sepanjang 4 hingga
5 hari berikutnya.

- Jangan sesekali melakukan pemanjangan semasa terapi di atas sedang dijalankan.

X-ray dan pengimejan ultrabunyi dibenarkan pada anggota yang terjejas. Pengilang tidak mengetahui sebarang kejadian tindak balas pada bahagian FITBONE yang boleh diimplan yang disebabkan
oleh tomografi komputer x-ray. Walau bagaimanapun, artifak yang berpotensi mungkin terlalu tinggi untuk kualiti pengimejan yang betul.
16. Kadar distraksi untuk remaja perlu bersesuaian dengan kadar pertumbuhan tulang yang dipercepatkan yang boleh membawa kepada pembentukan tulang baharu yang lebih cepat.
17. Retraksi tidak boleh dilakukan sepanjang jumlah panjang awal paku pemanjangan intramedula kerana ini mungkin menyebabkan implan tersekat. Semasa penghantaran tenaga, pantau retraksi dengan
stetoskop dan pemantauan sinar X berterusan.
18. FITBONE tidak boleh diretraksi atau dilanjutkan beberapa kal, atau digunakan untuk implantasi semula.
19.  Implan FITBONE tidak sesuai untuk pengendalian daya mampatan.
20.  Jika Pemancar Retraksi diletakkan pada sudut yang salah, gangguan yang tidak diingini tidak boleh dikecualikan.
21, Semasa fasa ditraksi dan penyatuan, bebanan berat pada kaki yang dikendalikan hendaklah separa dan terhad kepada 20kg (bersentuhan dengan tapak kaki). Sebarang beban yang berlebihan boleh
menyebabkan FITBONE TAA patah.
22. Pesakit mesti mengelakkan beban berat berlebihan yang tidak dijangka/tidak diingini serta menanggung berat penuh terlalu awal. Ini boleh menyebabkan paku pemanjangan intramedula patah.
Sekiranya beban berat yang berlebihan berlaku, pesakit mesti menghubungi doktor yang merawat.
23, Fasa distraksi tidak boleh diganggu melebihi 2 hari kerana jika ini berlaku, ada risiko penyambungan tulang pramatang.
24, Radiasi bukan pengion digunakan untuk pengaliran tenaga dan penghantaran data. Denyutan elektromagnet dan magnet boleh menyebabkan pincang tugas.
Sila ambil perhatian bahawa peralatan radio dengan frekuensi pemancaran di bawah 500kHz boleh menyebabkan paku pemanjangan intramedula dipanjangkan secara tidak sengaja. Jauhkan
daripada kemungkinan sumber medan elektromagnet sedemikian, sebagai contoh:
a)  Peralatanindustri dengan pengaliran tenaga wayarles, termasuk kilang pembuatan dan pusatlogistik. Sila perhatikan sebarang amaran yang disiarkan berkaitan dengan peningkatan radiasi elektromagnet.
b)  Tiang radio / menara radio digunakan sebagai pemancar isyarat masa.
Mematuhi langkah berjaga-jaga keselamatan khas berkenaan dengan keserasian elektromagnet (EMC) mengikut Arahan Penggunaan Set Kawalan FITBONE (PQFBP).
Hanya gunakan komponen (cth. unit bekalan kuasa atau kabel) yang disediakan oleh pengilang.
25. Perann FITBONE TAA tidak boleh disimpan dengan peranti elektromagnet, magnet, pengionan, wayarles atau HF lain. Pantau/semak pengendalian yang betul bagi Sistem FITBONE TAA jika Set Kawalan
FITBONE disimpan dengan cara ini.
26. Tiub saliran sepatutnya meluncur tanpa sebarang rintangan melalui saluran tulang dan garis suapan bipolar tidak sepatutnya masuk dan menjejaskan sendi bersebelahan. Jika tidak, periksa sama ada
implan dimasukkan cukup dalam (jarak ke takuk 1cm).
27. Lakukan pembetulan tambahan atau letakkan skru penghalang hanya dengan paku palsu di dalam tulang, jangan sesekali dilakukan semasa paku Fitbone dimasukkan.
28. Ujian fungsi intraoperatif: sebelum mengimplan paku Fitbone, semak kefungsian kuku, dengan mengaktifkannya melalui set kawalan. Bunyi pengendalian paku (menggunakan stetoskop yang dibekalkan)
dan lampu kawalan berkelip akan mengesahkan kefungsian.
29. Kabel perlu memasuki terowong tulang sedekat mungkin dengan titik ia keluar daripada implan. Jika tidak, mungkin berlaku gentian tendon patela tertangkap, yang mungkin menyebabkan kerosakan
teruk pada kabel.
30.  Jika kabel tidak diikat dengan selamat, pergerakan tendon patela boleh mengakibatkan kerosakan pada kabel.

Peranti FITBONE perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi FITBONE yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disyorkan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin
keselamatan dan kebekesanan FITBONE apabila digunakan bersama dengan peranti Orthofix lain jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik Operatif.

KESAN ADVERS YANG BERKEMUNGKINAN
Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran merupakan pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP. Kemungkinan kesan advers akibat penggunaan FITBONE TAA adalah:
+ Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Tak bertaut, tautan lewat atau maltaut mungkin berlaku

Kerosakan pada tulang atau tisu sekeliling akibat daripada pembedahan atau rawatan

Kerosakan kepada vaskularisasi setempat yang mengakibatkan nekrosis tulang atau tisu sekeliling

Kontraktur sendi, terkehel, ketidakstabilan atau kehilangan pelbagai bentuk pergerakan
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Sisa perubahan bentuk, keadaan awal yang berterusan atau berulang bergantung kepada rawatan
Patah tulang semasa atau selepas rawatan

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti

Sindrom kompartmen

Sindrom kesakitan kawasan kompleks

Komplikasi penyembuhan luka

Kecederaan pada anggota badan, pungqung atau kepala yang sihat akibat kedudukan semasa pembedahan
Kecederaan akibat perubahan postur semasa rawatan selepas pembedahan

Pelonggaran, pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Reaksi badan terhadap bahan asing disebabkan peranti boleh diimplan

Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi paku

Hal yang disebabkan oleh risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)
FITBONE adalah tidak selamat untuk MR.
Jauhkan diri daripada bilik pemeriksaan MRI.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI

MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN

KEJITUAN
Perlindungan tisu lembut dengan instrumentasi invasif minimum
Instrumen direka bukan sahaja untuk memanjangkan tetapi untuk penjajaran anggota badan yang optimum
Penilain penjajaran selamat kendiri dan perletakan skru penyekat dengan paku palsu (percubaan)

MANFAAT KEPADA DOKTOR BEDAH
Kestabilan, kurang peluang pertumbuhan tulang
Invasif minimum, menambah keselamatan dan ketepatan apabila digunakan dengan pelulas membetulkan kecacatan

MANFAAT KEPADA PESAKIT
+ Kestabilan

Kemungkinan pengurangan risiko penyatuan pramatang

Pemeliharaan tulang

Invasif minimum, kurang parut, kurang peluang serpihan dalam sendi/luka

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI

FIT
Tidak perlu pelulasan berlebihan, oleh itu, ia prosedur pemuliharaan tulang
Tulang dilulas supaya sesuai dengan implan (pelulas anjak)

KUASA
+ Kuasa yang holeh dipercayai terus kepada paku

Daya distraksi tinggi bebas daripada saiz paku

Tiada had tisu lembut

Kuasa dipindahkan kepada paku dengan Set Kawalan mudah alih yang kecil
Tiada magnet dalam Set Kawalan Fitbone.

MANFAAT KEPADA DOKTOR BEDAH
- Daya distraksi 200N yang berkuasa bebas daripada saiz paku
Kuasa yang boleh dipercayai terus kepada paku.
Penerima berada di bawah kulit, yang membolehkan penghantaran tenaga yang sangat baik tanpa mengira saiz pesakit.
Tidak perlu pelulasan berlebihan, memudahkan pelulasan yang tepat dan kedudukan implan untuk penjajaran anggota badan
Tulang dilulas supaya sesuai dengan implan
Ringan, mudah dikendalikan dan diangkut.
Tiada magnet dalam Set Kawalan Fitbone.
Retraksi secara tidak sengaja tidak mungkin berlaku
Distraksi atau retraksi pantas boleh dilakukan
Penilaian penjajaran selamat dan peletakan skru penyekat (poller) dengan paku palsu (percubaan) sebelum memasukkan implan definitif
Pilihan paku 9mm

MANFAAT KEPADA PESAKIT
Mudah digunakan/kuasakan paku
Ringan, mudah dikendalikan dan diangkut, padat — muat dalam beg bimbit.
Mesra pengguna
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Tiada magnet dalam Set Kawalan Fitbone.

Retraksi secara tidak sengaja tidak mungkin berlaku

Prosedur berpandu

Paku 9mm tersedia dan semua paku TAA kini disediakan untuk pesakit dewasa DAN pesakit remaja (>12 tahun)

PAUTAN KE RINGKASAN PRESTASI KESELAMATAN DAN KLINIKAL
Ini adalah lokasi SSCP setelah pelancaran Pangkalan Data Eropah mengenai Alat Perubatan/Eudamed: htps://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI Asas
Sisten FITBONE TAA 805050436ImpActive328AJY
PENERIMA TENAGA SUBKUTANEUS FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
PAKU PEMANJANGAN INTRAMEDULA FITBONE TAA untuk Tibia 805050436LenTib3ACTIP
PAKU PEMANJANGAN INTRAMEDULA FITBONE TAA untuk Femur 805050436LenFem3ACTDE
SET KAWALAN FITBONE 805050436CSLen3ACTNK
SET KAWALAN RETRAKSI FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Maklumat Khusus Tentang Peranti

Maklumat terperini tentang pemilihan implan, aksesori dan peranti berkaitan yang sesuai, termasuk SKRU PENGUNCI FITBONE, tersedia dalam Teknik Operatif FITBONE khusus: Penggunaan Femur Retrograd
FITBONE TAA, Penanggalan Femur Retrograde FITBONE TAA, Penggunaan Femur Antegrad FITBONE TAA, Penanggalan Femur Antegrad FITBONE TAA, Penggunaan Tibia FITBONE TAA dan Penanggalan Tibia
FITBONETAA.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI "SEKALI GUNA"

Peranti Boleh Diimplan*
Penggunaan peranti implan "SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol " @& " yang dilaporkan pada label produk atau seperti yang ditunjukkan dalam "Arahan Penggunaan” yang dibekalkan sekali
dengan produk. Penggunaan semula peranti implan "SEKALI GUNA" tidak dapat menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mewujudkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melaluiintervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Penggunaan peranti bukan implan "SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol "@®" yang dilaporkan pada label atau seperti yang ditunjukkan dalam "Arahan Penggunaan yang dibekalkan sekali
dengan produk. Penggunaan semula peranti bukan implan "SEKALI GUNA" tidak dapat menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mewujudkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Dalam kes penunjuk produk STERILE pada pembungkusan steril berfungsi sebagai bukti pensterilan. Keutuhan, kesterilan
dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak. Jangan quna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk
yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan pembersihan, penyahjangkitan dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

PEMBENDUNGAN, PENGANGKUTAN DAN PELUPUSAN
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan, pengangkutan dan pelupusan peranti yang digunakan perlulah dikawal ketat
untuk meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan kemudahan pusat penjagaan kesihatan. Sila ambil perhatian bahawa Set Kawalan FITBONE tidak boleh dilupuskan
tetapi mesti dipulangkan semula kepada Orthofix selepas selesai rawatan.
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ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Untuk instrumen boleh guna semula FITBONE yang disenaraikan dalam jadual di bawah, sila gunakan arahan pemprosesan dan pemprosesan semula
yang diterangkan dalam dokumen PQRMD.

# Bahagian Penerangan # Bahagian Penerangan # Bahagian Penerangan

60001028 KON FITBONE (13 60001855 DAMIFITBONE TAA0960-T-220 60001024 TIUB FITBONE T12/11-XL
60001029 KON FITBONE C13+ 60001925 DAMI FITBONE TAA0940-F-200 60001025 TIUB FITBONE T12/10-XL
60001030 KON FITBONE C13++ 60001927 DAMI FITBONE TAA0940-T-200 60001026 TIUB FITBONE T12/09-XL
60001031 KON FITBONE (12 60000576 PEMUTAR SKRU FITBONE SW3.5 60001027 TIUB FITBONE T12/08-XL
60001032 KON FITBONE C11 60000406 PEMUTAR SKRU FITBONE SW3.5 60001044 TIUB FITBONET14/13-S
60001060 KON FITBONE C15 BERKANULASI 60001045 TIUB FITBONET13/12-S
60001061 KON FITBONE 15+ 60000218 PEMEGANG RUANG FITBONE TAA 60001046 TIUB FITBONET12/11-S
60001062 KON FITBONE C15++ 60001439 PERANTI SASARAN FITBONE 45°/90° 60001047 TIUB FITBONET12/10-S
60001063 KON FITBONE C14 60000403 TROKAR FITBONE D4.5MM 60001048 TIUB FITBONET12/09-S
60001888 KON FITBONE C13 RETROPATELA 60000405 TROKAR PEMEGANG T FITBONE D4.5MM 60001049 TIUB FITBONE T12/08-S
60000408 TOLOK KEDALAMAN FITBONE 60001014 TIUB FITBONE T14/13-M 60001050 TIUB FITBONET16/15-M
60000400 SARUNG GERUDI FITBONE D4.5MM 60001015 TIUB FITBONE T13-12-M 60001051 TIUB FITBONE T15/14-M
60000402 SARUNG GERUDI FITBONE D8MM 60001016 TIUB FITBONET12/11-M 60001052 TIUB FITBONE T16/15-L
60000822 DAMI FITBONE TAAT180-F-245 60001017 TIUB FITBONET12/10-M 60001053 TIUB FITBONET15/14-L
60000832 DAMI FITBONE TAAT160-T-225 60001018 TIUB FITBONE T12/09-M 60001054 TIUB FITBONET14/13-L
60001139 DAMI FITBONE TAAT160-F-225 60001019 TIUB FITBONE T12/08-M 60001055 TIUB FITBONET13/12-L
60001244 DAMI FITBONE TAAT140-T-205 60001020 TIUB FITBONET12/11-L 60001056 TIUB FITBONET16/15-XL
60001248 DAMI FITBONE TAA1140-F-205 60001021 TIUB FITBONET12/10-L 60001057 TIUB FITBONET15/14-XL
60001495 DAMI FITBONE TAAT180-T-245 60001022 TIUB FITBONE T12/09-L 60001058 TIUB FITBONE T14/13-XL
60001623 DAMI FITBONE TAA1380-F-245 60001023 TIUB FITBONE T12/08-L 60001059 TIUB FITBONE T13/12-XL

60001854 DAMI FITBONE TAA0960-F-220

Untuk semua instrumen boleh guna semula FITBONE yang lain dan SKRU PENGUNCI FITBONE, ikut arahan pemprosesan dan pemprosesan semula yang diterangkan
di bawah dan dalam dokumen PQFBR.

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut IS0 17664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan pusat penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan penggunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor, termasuk kaedah

dan tempoh setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan adalah cara terbaik untuk menentukan sama

ada sesuatu peranti itu telah mencapai penghujung hayat perkhidmatan.

Disebabkan penggunaannya yang berterusan, instrumen ini tertakluk kepada haus dan lusuh semula jadi dan kerosakan khusus mengikut penggunaan, yang mungkin mempengaruhi akhir hayat

perkhidmatan produk. Dalam senarai yang tidak lengkap, tanda-tanda kerosakan dan haus termasuk: Kakisan (iaitu, karat, berlubang), perubahan warna, calar yang dalam, mengelupas, melecet dan

retak. Instrumen yang tidak berfungsi dengan betul atau rosak dan haus secara berlebihan, serta instrumen dengan tanda yang tidak dapat dikenali, nombor bahagian yang hilang atau terkeluar (haus),

tidak boleh digunakan dan mesti dilupuskan dan diganti.

Kakisan adalah satu bentuk kemusnahan atau haus yang boleh disebabkan oleh tindak balas kimia, termasuk:

- Struktur permukaan rosak

- Kesan cecair badan manusia sekiranya bersentuhan dalam tempoh yang lama dengan instrumen

- Kesan berlebihan bagi larutan tertentu: Salin, larutan iodin, klorida atau asid lebih kuat, larutan alkali dan pembasmi kuman yang salah digunakan

- Kualiti air yang tidak mencukupi semasa membersihkan, membasmi kuman, mensteril menggunakan wap atau membilas instrumen, cth melalui penggunaan paip air yang berkarat, penembusan
karat, logam atau zarah kotoran dalam pensteril wap dsb.

- Jika karat terbentuk, ia boleh dipindahkan ke instrumen lain. Elakkan sebarang sentuhan kerana ini sangat berbahaya semasa pensterilan.

- Tidak mematuhi garis panduan tentang kepekatan dan suhu yang ditetapkan oleh pengeluar pembasmi kuman: Jika kepekatan dan suhu ini berlebihan dengan ketara, ia boleh menyebabkan
perubahan warna dan/atau kakisan pada sesetengah bahan.

- Inijuga boleh berlaku jika instrumen tidak dibilas dengan secukupnya selepas pembersihan atau pembasmian kuman.

Peralatan, pengguna, agen pembersih dan proses semuanya menyumbang kepada keberkesanan rawatan. Institusi klinikal mesti menjamin bahawa peringkat rawatan yang dipilih adalah selamat dan berkesan.

Semasa pembersihan, anda mesti menyemak dengan teliti jenis agen pembersih yang boleh digunakan dan menggunakan kaedah yang mana. Sila patuhi keperluan pencairan dan penggunaan.

Peralatan pelindung yang sesuai mesti dipakai apabila menguruskan bahan, instrumen dan produk yang tercemar atau berkemungkinan tercemar.

Untuk menjamin pengangkutan instrumen steril yang mencukupi, bekas steril, penutup dan sisipan dulang mesti dibersinkan, dibasmi kuman dan disterilkan semasa kosong.

Skru pengunci (implan) tidak boleh dibersihkan dan dibasmi kuman bersama-sama dengan instrumen.

Berat maksimum sisipan dulang yang dimuatkan semasa pensterilan mestilah <10kg.

TUJUAN PENGGUNAAN
Instrumen perlu terlebih dahulu dibersihkan dan dikeringkan dalam masa 30 minit selepas digunakan, untuk meminimumkan risiko sisa pengeringan sebelum dibersihkan dan dengan itu mengelakkan
kerosakan yang tidak boleh diperbaiki.
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PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Instrumen dengan bahagian boleh tanggal mesti diasingkan. Orang yang bertanggungjawab mestilah telah dilatih dengan sewajarya untuk penanggalan atau pemasangan. Untuk arahan khusus mengenai
instrumen yang terjejas, rujuk PQFBR.

Prapembersihan
Untuk prapembersihan instrumen sebersih-bersihnya, ia mesti dirawat dalam rendaman ultrasonik dan kemudian dibersihkan secara manual.
Buat rendaman ultrasonik dengan neodisher MediZym 0.5% (v/v) dan air dengan kualiti untuk diminum
Sebelum meletakkan instrumen dalam rendaman ultrasonik, sebarang cecair badan perlu dikeringkan daripada instrumen menggqunakan kertas tisu kain tiras yang menyerap;
Elakkan buih pada permukaan dan bayang bunyi apabila meletakkannya;
Semasa mengisi rendaman ultrasonik, pastikan bahawa instrumen tidak terkena antara satu sama lain;
Rawatan ultrasonik instrumen (10 minit, 35kHz, suhu air <40°C)
Bilas instrumen di bawah air yang mengalir
Pastikan anda membuang semua bahan cemar yang boleh dilihat dengan
- berus nilon lembut
- berus nilon bulat lembut
Diameter atau lubang dalam mesti dibersihkan dengan berus bulat khusus bahan dan dibilas dengan sempurna sekurang-kurangnya tiga kali selama sekurang-kurangnya satu minit dan dibilas sekurang-
kurangnya lima kali dengan sekurang-kurangnya satu picagari 10 ml pakai buang.

A Setelah langkah prapembersihan selesai, instrumen mesti sentiasa menjalani pembersihan automatik dan pembasmian kuman.
A Integriti instrumen mesti diperiksa sebelum dan selepas pembersihan dan pembasmian kuman.
PEMBERSIHAN

Pertimbangan am
Disyorkan agar pembersihan dijalankan dengan mesin basuh dan mesin pembasmi kuman yang dipasang dengan betul, layak digunakan dan diselenggara dengan kerap yang dilengkapi dengan unit penyuntik,
bakul dan sisipan. Pengesahan mengikut EN 150 15883-1/150 15883-1 telah dijalankan menggunakan mesin basuh dan pembasmian kuman Miele PG 8535.
Sekiranya berlaku penyelewengan daripada proses yang diperincikan di sini, agen pembersih yang setara dan prosedur yang disahkan oleh pengguna akhir mesti digunakan. Jika tidak, ini mungkin
memendekkan jangka hayat instrumen dan skru pengunci, dan ini akan menjadi tanggungjawab hospital.
Arahan pengendalian yang dibekalkan oleh pengeluar mesin pencuci dan agen pembersih mesti dipatuhi.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik
Selaras dengan arahan pengendalian, instrumen dimasukkan ke dalam mesin basuh dan pembasmian kuman menggunakan troli pembersih (cth. Miele E 450/1 69545003D). Instrumen yang boleh diasingkan
perlu dipisahkan sebelum pembersihan. Tolok kedalaman untuk lengan (60000408). Kanula mesti disambungkan ke sambungan bilas (iaitu muncung injektor) bagi mesin basuh dan pembasmian kuman.
Muatkan dulang yang meletakkan instrumen pada pendakap yang ditentukan, selaras dengan tanda yang boleh dilihat pada bahagian bawah penutup dulang.
Elakkan instrumen tersentuh satu sama lain semasa proses mencuci;
Keluarkan item yang telah dibasuh serta-merta selepas program basuhan tamat untuk mengelakkan kakisan yang dihasilkan oleh sisa kelembapan.
Proses yang disyorkan oleh Orthofix Srl bertujuan untuk kaedah pembersihan dan pembasmian kuman berikut:
Peranti pembersihan dan pembasmian kuman: PG 8535, Miele
Program pembersihan:
a)  Prabilasan dengan air berkualiti boleh diminum pada <10°C selama 2 minit
b)  Pembersihan dengan Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) pada suhu 55°C selama 10 minit
) Prabilasan | dengan air ternyahmineral pada < 10°C selama T minit
) Peneutralan (*) dengan Neodisher Z0.1% (v/v) pada <10°C selama 2 minit
) Prabilasan Il dengan air ternyahmineral pada <10°C selama 1 minit
) Pembasmian Kuman Secara Terma pada 93°C selama 5 minit atau sehingga mencapai nilai A° > 3000.
g)  Pengeringan pada suhu 100°C selama 25 minit

=)

—

(*) Hanya diperlukan untuk pembersih alkali yang kuat, namun ia juga perlu mempunyai nilai pH <12
Selepas program selesai, peranti mesti dipunggah dan produk perubatan itu diperiksa. Jika peranti masih menunjukkan sisa pencemaran, ia mesti menjalani proses pembersihan lain dalam mesin.

Disebabkan oleh sifat struktur, bahan dan fungsi, ini adalah produk perubatan dalam kelas risiko kritikal A & B mengikut saranan Institut Robert Koch (RKI), oleh sebab itu, ia hanya
boleh dirawat dengan mesin.

A Keutuhan instrumen mesti diperiksa selepas program pembersihan.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Sebelum setiap pensterilan atau penggunaan, semua bahagian inventori instrumen dan semua skru pengunci mesti diperiksa sama ada bersih, utuh dan berfungsi dengan baik.
Semasa pemeriksaan visual, jika berkenaan, semua instrumen mesti diperiksa untuk sebarang pencemaran, kakisan dan sisa di bawah cahaya yang baik dengan sebuah kanta pembesar;
Jika pemeriksaan visual menunjukkan bahawa instrumen tidak dibersihkan dengan betul, ia mesti dibersihkan dan dibasmi kuman sekali lagi.
Bahagian yang rosak tidak boleh digunakan dan mesti ditempah semula untuk penggantian daripada Orthofix Srl.

245



PEMBUNGKUSAN

Instrumen yang dipisahkan mesti dipasang semula oleh kakitangan terlatih. Untuk prosedur pemasangan: lihat bahagian "PENYEDIAAN PEMBERSIHAN" di atas. Selepas pemeriksaan dan ujian kefungsian,

instrumen yang dikeringkan diletakkan di dalam dulang dan skru pengunci diletakkan di dalam kotak skru. Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu

sistem pembungkusan berikut:

a)  Bungkus dengan mematuhi EN ISO 11607, sesuai untuk pensterilan wap dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang disimpan kerana kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena ikatan berpusing dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu perlu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti hingga 10kg. Di AS, bungkusan pensterilan lulus FDA mesti digunakan dan wajib mematuhi ANSI/AAMI ST79. Di Eropah, bungkusan
pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b)  Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

Setiap pembungkusan lapisan steril yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh pusat penjagaan kesihatan individu mengikut arahan daripada pengilang. Apabila menggunakan peralatan dan proses
berbeza daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa kesterilan dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix.
Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang
dibungkus tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN 150 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sahkan untuk memproses semula produk perubatan
FITBONE. Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan
tindankan dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan di EU - Bukan untuk kequnaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar sentiasa menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

PENYIMPANAN
Selepas pensterilan, produk perubatan yang dibungkus perlu disimpan di lokasi dengan akses terhad.
Lokasi tersebut perlu mempunyai pengudaraan yang baik dan menawarkan perlindungan yang mencukupi daripada habuk, kelembapan, serangga, kutu dan suhu yang melampau.

A Sebelum produk boleh disimpan, ia mesti dibiarkan sejuk ke suhu ambien selepas pensterilan.
A Sebelum dibuka, pembungkus steril mesti diperiksa dengan teliti untuk memeriksa sebarang kerosakan dan tarikh luput juga mesti disemak.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di sini telah disahkan oleh Orthofix Stl untuk penyediaan awal peranti bagi kegunaan klinikal pertama atau untuk pemprosesan semula peranti berbilang penggunaan sebelum diguna
semula. Individu yang bertanggungjawab ke atas pemprosesan semula bertanggungjawab memastikan bahawa pemprosesan semula, yang dilakukan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan
penyediaan awal / pemprosesan semula, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin proses tersebut. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan
perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan betul untuk keberkesanan dan kemungkinan kesan advers serta mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu memberi
perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau mungkin
mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu
selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan memberikan
amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan
mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau
menggantikan peranti perubatan. HCP perlu memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti kepada doktornya. Apabila
menyerahkan Set Kawalan FITBONE kepada pesakit, HCP perlu juga menyerahkan salinan kertas "Arahan Penggunaan Set Kawalan FITBONE" dan dengan lisan mengarahkan pesakit tentang cara menggunakan
Set Kawalan FITBONE dengan betul untuk prosedur pemanjangan di rumah. Sebelum meninggalkan kemudahan pusat penjagaan kesihatan selepas implantasi FITBONE TAA, pesakit mesti dibekalkan dengan
satu kad implan Paku Pemanjangan Intramedula dan satu kad implan Penerima Tenaga Subkutaneus. Kedua-dua kad implan dibekalkan bersama dengan implan. Sebelum menyerahkan setiap kad implan
kepada pesakit, salah satu label tersedia pada bungkusan steril implan mesti dilampirkan di kawasan yang sesuai pada kad implan dan maklumat pesakit mesti diisi oleh HCP, mengikut arahan yang disediakan
dalam risalah PQIPC.
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NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS

Laporkan sebarang kejadian serius yang melibatkan peranti kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang sesuai tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

MAKLUMAT HUBUNGAN PENGELUAR

Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan. Sila hubungi pengilang jika label pada pembungkusan rosak atau tidak boleh dibaca.

Simbol

Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Arahan Penggunaan AWAS: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas penggunaan

Sekali Guna. Jangan guna semula (rawatan) pada pesakit

=
@[
% bE

Jangan steril semula

| STERIL | VH202 |

Disterilkan menggunakan hidrogen peroksida terwap

Bukan sterl

Sistem rintangan steril berganda

F0p

Pengecam Peranti Unik

—
o
1

[ RUJ |

Nombor katalog Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

~ K

E 0123

m
m

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

H
E

Tarikh pengilangan Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Item diketahui mengandungi bahaya di dalam semua persekitaran MRI.

@@

Nombor siri

A
>

o
=5
<

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

Voltan elektrik

QP

lkut arahan penggunaan

>
e
=

Radiasi elektromagnet bukan pengion
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Simbol Penerangan
Pelupusan. Menurut Arahan WEEE 2012/19/UE, produk dan semua bahagiannya (kabel, bateri, aksesori, dsb.) mungkin tidak dianggap sebagai sisa domestik.
Sila kembalikan Set Kawalan FITBONE kepada Orthofix selepas selesai rawatan.
I

Nama dan nama keluarga pesakit

Tarikh pembedahan

Nama dan nama keluarga doktor

Tapak web maklumat pesakit

Had suhu

Had kelembapan

|

arahan untuk menyambungkan penyambung dan gandingan dalam Teknik Operatif.

00 P25 05 R
Untuk retraksi sahaja Untuk retraksi sahaja
Simbol Penerangan
® ©®
i (T
@ ||~ @ . , . . NI .
Sila sambungkan Kuku Pemanjangan Intramedula dan Penerima melalui sambungan Palam bipolar. Sila juga perhatikan

Untuk Kuku Pemanjangan Intramedula TAAQ9, gunakan gerudi 4.0 untuk lubang pengunci di sisi teleskop (pengundi
tangan bebas). Sila juga perhatikan arahan untuk menggerudi lubang kunci dalam Teknik Operatif.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464)

RO

Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recentd versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibild online

Informatii importante - cititi inainte de utilizare

A se vedea, de asemenea, brosura cu instructiuni PQFBP pentru setul de control si setul de control al retractiei FITBONE.

A se vedea, de asemenea, brosura cu instructiuni PQFBR sau PQRMD pentru SURUBURILE DE BLOCARE FITBONE si instrumentele reutilizabile FITBONE.

DESCRIERE
Sistemul de osteosintezd FITBONE TAA este alcdtuit dintr-o tijd de alungire intramedulard implantabild cu un receptor conectat printr-o linie de alimentare bipolard. Setul de control extern FITBONE este alcdtuit
dintr-o statie electronicd de control si un transmitdtor. Puterea necesard pentru procesul de elongatie este controlatd de un motor inchis ermetic, care trage telescopul in afard. Cimpul electromagnetic trimis de la
transmitdtor la receptor este transformat in receptor in tensiune continud pentru a alimenta motorul tijei de alungire FITBONE cu tensiune, atunci cand este actionat. Nu existd niciun contact intre tija de alungire
intramedulard implantatd sau receptorul implantat si suprafata corpului.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

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

INFORMATII DESPRE DISPOZITIVUL MEDICAL

Tijele FITBONE TAA includ 3 variante diferite din punct de vedere al diametrului (TAA11, TAA09, TAA13), disponibile n diferite lungimi si capacitati de alungire. TAATT si TAAO9 sunt disponibile pentru femur si
pentru tibie.
Sistemul de osteosintezd FITBONE TAA trebuie fixat pe os cu ajutorul SURUBURILOR DE BLOCARE FITBONE. SURUBURILE DE BLOCARE FITBONE sunt disponibile in mai multe diametre: @4.5mm (cu filet lung si
scurt) i @4mm, precum siin mai multe lungimi. Sistemul de osteosintezd FITBONE TAA poate fiimplantat si indepdrtat cu ajutorul instrumentelor dedicate. Informatii suplimentare sunt disponibile fn sectiunea

”

Informatii specifice privind dispozitivul” de mai jos.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII

S

COPUL UTILIZARII sistemului FITBONE TAA

FITBONE TAA este un sistem de alungire intramedulard pentru alungirea femurului i tibiei.

Tn tabelul de mai jos este prezentat scopul utilizarii fiecirui dispozitiv in parte:

Scopul utilizarii specific dispozitivului

TIJA DE ALUNGIRE INTRAMEDULARA pentru femur FITBONE TAA

Tija intramedulard este destinatd pentru alungirea femurului.

TIJA DE ALUNGIRE INTRAMEDULARA pentru tibie FITBONETAA

Tija intramedulard este destinatd pentru alungirea tibiei.

RECEPTOR DE ENERGIE SUBCUTANAT FITBONE

Receptorul este destinat conversiei si transferului de energie cdtre tija intramedulard.

SET DE CONTROL FITBONE

Setul de control este un dispozitiv activ extern destinat sd transmitd energie cdtre receptor pentru prelungirea tijei intramedulare.

SET DE CONTROL AL RETRACTIEI HITBONE

Setul de control al retractiei este un dispozitiv activ extern destinat sd transmitd energie cdtre receptor pentru retractia tijei
intramedulare.

INDICATII DE UTILIZARE
FITBONE TAA este un sistem de alungire intramedulard pentru alungirea femurului si tibiei.
Sistemul de alungire intramedulard FITBONE TAA este indicat pentru pacientii adulti si pediatrici (cu vérsta cuprinsd intre 125 21 de ani).

CONTRAINDICATII
NU UTILIZATI FITBONE TAA dacd un candidat chirurgical prezintd sau este predispus la oricare dintre urmdtoarele contraindicatii:

1.

Pacienti cu capacitate de vindecare compromisd
Pacienti cu alergii si sensibilitdti la metale

Pacienti cu o greutate corporald > 100kg pentruTAA11/13

Pacienti cu orice rani deschise/zone cu acoperire slabd a tesuturilor moi in apropierea locului operatiei
Pacienti cu deformdri anatomice care impiedicd montarea dispozitivului
Pacienti cu o calitate osoasd slabd, care ar impiedica fixarea adecvatd a dispozitivului

Pacienti la care implantul ar traversa lamele cartilaginoase epifizare deschise si sandtoase
Limitdri ale alimentdrii cu sange, boli vasculare periferice sau dovezi de vascularizatie inadecvatd
Spatiu intramedular insuficient, care ar duce la slabirea corticald sau la leziuni vasculare in timpul implantdrii
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10 Pacienti cu o greutate corporald > 50kg pentru TAAQ9

11. Diferente de lungime de la un picior la altul mai mici de 20mm

12, Nu existd acces liber pentru insertia proximald a tijei de alungire intramedulard (de exemplu, coxa valga)
13, Nuexistd o excludere sigurd a infectiei osoase

14, Se preconizeazd nerespectarea instructiunilor, pacient bolnav mintal sau pacient cu constiin{a tulburatd
15, Sarcind

16.  Lipsa boltii capului femural (displazie de sold) cu extensii femurale

17. Lipsa de stabilitate a articulatiilor din jur

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mentald.

Sistemul de alungire intramedulard FITBONE TAA este indicat pentru pacientii adulti si pediatrici (cu varsta cuprinsd intre 12 5i 21 de ani).

UTILIZATORI VIZATI

Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd detind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicd si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea). O componentd a sistemului (setul de control) este, de asemenea, destinatd a fi utilizatd de catre pacient sau de cdtre ingrijitor. Nu existd
cerinte specifice pentru pacient sau pentru ingrijitor. Cadrul medical va instrui pacientul sau ingrijitorul cu privire Ia utilizarea sa corectd.

NOTE PRIVIND UTILIZAREA

Functia de retragere

In cazul unei supraelongatii neintentionate, se poate utiliza un set de control al retragerii FITBONE pentru a activa functia de retragere a tijei. Setul de control al retractiei este disponibil numai la cerere de la
Orthofix sau de la distribuitorul dumneavoastrd. Setul de control al retractiei nu trebuie predat pacientului. Instructiuni detaliate privind utilizarea in sigurantd a functiei de retractie sunt disponibile in Ghidul rapid
pentru setul de control al retractiei FITBONE.

indepartarea implantului

FITBONETAA nu este un implant permanent si trebuie indepartat. Indepartarea implantului este recomandata atunci cand, in opinia chirurgului curant, osul regenerat poate sustine o sarcind suficientd. In general,
serecomanda o perioada de Tpand la 1%z ani delaimplantare. In cazul in care explantarea este intérziatd sau nu este efectuatd, tija de alungire intramedulara FITBONE se poate rupe. Instructiuni detaliate privind
indepértarea implantului sunt disponibile in Tehnicile operatorii FITBONE dedicate: Indepartarea FITBONE TAA retrograd pentru femur, Indepértarea FITBONE TAA antegrad pentru femur si Indepartarea FITBONE
TAA pentru tibie.

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv procedura intraoperatorie si fngrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inoxidabil pentru implanturi AISI 316 LVM, conform to ASTM F138 si 150-5832, i au si alte componente, in contact cu corpul, fabricate din alte materiale (NuSil MED-4870,
NuSil MED-1511). Toate aceste materiale indeplinesc cerintele de compatibilitate biologicd pentru implanturi.

AVERTIZARI

1. Nufolositi niciodatd un ciocan pentru a introduce sau a indepdrta tija de alungire intramedulard FITBONE TAA in/din cavitatea medulard, deoarece acest lucru ar putea deteriora implantul.
2. Tncazulin care s-a folosit un con excentric, nu l rotiti in timpul indepartari.

3. Existd unrisc de sldbire excesivd a corticalei si chiar de perforare, ceea ce duce la o fracturd in timpul tratamentului, in special cu alezoarele pentru tdiere frontald.

4. Nu utilizati niciodatd alezoarele pentru tiere frontald in zona de pozitionare finald a varfului tijei FITBONE.

PRECAUTII

Verificati integritatea si data de expirare a ambalajului steril inainte de deschidere. A nu se utiliza dacd ambalajul steril este deteriorat.

Se pot utiliza suruburi pentru os pentru a evita deviatiile axiale si de torsiune neintentionate. Acestea trebuie plasate astfel incat sd nu interfereze cu insertia tijei de alungire intramedulard in canalul medular.

Nu ciocdniti direct conul, deoarece acest lucru va deteriora capdtul conului, iar tuburile nu vor aluneca pe con asa cum este necesar.

Monitorizati intrequl proces de alezare cu ajutorul amplificatorului de imagine radiologic in doud planuri pentru a detecta la timp orice eroare de alezare.

Nu folositi niciodatd alezoare cu un arbore flexibil, deoarece acest lucru poate duce la slabirea inutild a peretelui sau poate cauza blocarea ulterioard a tijei de alungire intramedulard FITBONE TAA.

Nu sldbiti cortexul, deoarece acest lucru ar putea creste riscul de fracturd in timpul tratamentului.

Dupd despachetarea tijei de alungire si a receptorului, verificati integritatea acestora, in special a liniei de alimentare bipolare.

Gaurile de blocare cu aspectimpredis (ovale, in formd de pélnie, zimtate) nu permit fixarea suficienta aimplantului. In cazul in care implantul nu este suficient de bine fixat, poate fi utila utilizarea suruburilor

de control.

9. Asigurati-vd cd inelul alb este in legdturd cu inceputul cuplajului.

10. Nu tineti cuplajul sau cablul cu instrumente chirurgicale si evitai sa indoiti cuplajul sau cablul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorare sau la deconectarea nedoritd.

11, Transferul de putere este optim la o distantd de aproximativ 5mm fatd de receptor. Evitati distantele mai mari de 10mm sub piele, deoarece astfel de distante pot afecta in mod negativ functionarea
sistemului de tratament.

12 Intimpul functiondrii continue in modul doctor, transmitatorul poate atinge o temperaturd maximé de 47.2°C.

13.  Elongatia excesiva poate provoca leziuni neuronale.

14, Vd rugdm sd sfatuiti pacientii s nu indepdrteze capacul intrerupdtorului de pe setul de control si s nu atingd intrerupdtoarele.
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28.

29.

30.

Medicul curant va decide asupra riscurilor si beneficiilor in ceea ce priveste urmdtoarele tratamente.
- Terapia electricd
« Orice formd de terapie electricd in care se trece curent prin corpul pacientului trebuie evitatd la nivelul membrului afectat, deoarece ar putea afecta negativ tija de alungire intramedulard
FITBONETAA.
Curentii de scurgere asteptati in corpul pacientuluila utilizarea defibrilatoarelor pot afecta negativ tija de alungire intramedulard FITBONE TAA.
- Terapia cu ultrasunete
« Orice formd de terapie cu ultrasunete trebuie evitatd la nivelul membrului afectat. Efectele nu sunt testate, dar ar putea avea ca rezultat potential vatdmadri neasteptate si functionarea
defectuoasd a tijei de alungire intramedulard FITBONE TAA.
- Terapia electromagneticd
Orice formd de aplicare a campurilor magnetice si electromagnetice trebuie evitatd la nivelul membrului afectat, deoarece ar putea afecta negativ tija de alungire intramedulard FITBONE TAA
si ar putea provoca vatdmdri neasteptate.
- Radioterapie cu radiatii ionizante de fnaltd energie
« Producdtorul nu are experientd cu privire la modul in care reactioneazd tija de alungire intramedulara FITBONE TAA la radiatiile ionizante de Inaltd energie. Astfel de tratamente trebuie evitate
pe durata fazei de elongatie, dacd este posibil.

Tn cazul in care terapiile de mai sus nu pot fi evitate:
- Functia tijei de alungire intramedulard FITBONE TAA trebuie monitorizatd cu atentie pentru a identifica imediat orice perturbdri i, de asemenea, in timpul elongatiei in urmdtoarele 4 pand la 5 zile.
- Nuefectuati niciodatd alungirea fn timp ce se aplicd terapiile de mai sus.
Este permisd efectuarea de radiografii si ecografii la nivelul membrului afectat. Producdtorul nu are cunostintd de niciun eveniment privind reactii ale componentelor FITBONE implantabile cauzate
de tomografia computerizate cu raze X. Cu toate acestea, artefactele potentiale ar putea fi prea mari pentru o calitate corespunzdtoare a imaginii.
Rata de elongatie pentru adolescenti ar trebui sa fie adecvatd ratei accelerate de crestere 0soasa, ceea ce ar putea duce la o formare mai rapidd de os nou.
Retractia nu trebuie efectuata pe lungimea total initiald a tijei de alungire intramedulard, deoarece acest lucru ar putea cauza blocarea implantului. In timpul transmiteri energiei, monitorizati retractia cu
stetoscopul si cu ajutorul monitorizdrii continue cu raze X.
FITBONE nu trebuie sd fie retras sau extins de mai multe ori sau utilizat pentru reimplantare.
Implantul FITBONE nu este potrivit pentru aplicarea de forte de compresie.
Tn cazul in care transmitatorul de retractie este pozitionat intr-un unghi incorect, nu se poate exclude o elongatie neintentionata.
Tn timpul fazei de elongatie si consolidare, sustinerea greutati pe piciorul operat trebuie s fie partiald si limitatd la 20kg (contact cu talpa piciorului). Orice sarcind excesiva poate provoca ruperea FITBONE TAA.
Pacientul trebuie sa evite o incarcare excesiva neprevizuta/nedorita, precum si o sustinere a greutdtii completd prea timpurie. Aceasta poate provoca ruperea tijei de alungire intramedulara. In cazul in care
apare o sustinere a greutdtii excesivd, pacientul trebuie s contacteze medicul curant.
Faza de elongatie nu ar trebui intreruptd mai mult de 2 zile, deoarece existd riscul formdrii unei punti osoase premature.
Radiatiile neionizante sunt utilizate pentru transmiterea energiei si a datelor. Impulsurile electromagnetice si magnetice pot provoca defectiuni.
« Retine{i cd echipamentele radio cu frecvente de transmisie sub 500kHz pot cauza elongatia involuntard a tijei de alungire intramedulard. Pastrati distanta fatd de sursele potentiale de asemenea
campuri electromagnetice, de exemplu:
a)  Echipamente industriale cu transmisie de energie fdrd fir, inclusiv instalatii de productie si centre logistice. Va rugdm sd respectati toate avertismentele afisate cu privire la radiatii
electromagnetice crescute.
b)  Pilonii de antend radio/turnurile radio utilizate ca transmitdtori de semnale de timp.
« Respectati mdsurile speciale de sigurantd privind compatibilitatea electromagnetica (CEM) conform Instructiunilor de utilizare a setului de control FITBONE (PQFBP).
- Utilizati numai componentele (de exemplu, blocurile de alimentare de la retea sau cablurile) furnizate de producator.
Dispozitivele FITBONE TAA nu trebuie sd fie depozitate fmpreund cu alte dispozitive electromagnetice, magnetice, ionizante, fard fir sau HF. Monitorizati/verificati functionarea corectd a sistemului FITBONE
TAA dacd setul de control FITBONE este totusi stocat fn acest mod.
Tubul de drenaj trebuie s& alunece fara nicio rezistentd prin canalul osos, iar linia de alimentare bipolard nu trebuie sa intre si 3 afecteze articulatia adiacentd. In caz contrar, verificati dacd implantul este
introdus suficient de adanc (distanta pand la crestdturd Tcm).
Efectuati corectii suplimentare sau plasati suruburi de blocare numai cu tija provizorie in interiorul osului, niciodatd in timp ce este introdusd tija Fitbone.
Test functional intraoperator: inainte de implantarea tijei Fitbone, verificati functionalitatea tijei, activand-o prin intermediul setului de control. Zgomotul de functionare a tijei (folosind stetoscopul furnizat)
silumina de control intermitentd vor confirma functionalitatea.
Cablul trebuie sa intre in tunelul osos cit mai aproape posibil de punctul in care iese din implant. In caz contrar, se poate intdmpla ca o fibrd a tendonului patelar s fie prinsa, ceea ce ar putea provoca
leziuni grave ale cablului.
Tn cazul in care cablul nu este fixat, miscarea tendonului patelar poate duce la deteriorarea cablului.

Dispozitivele FITBONE se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile i instrumentarul FITBONE corespunzdtoare, respecténd Tehnica operatorie recomandatd de producdtor.
Orthofix nu garanteaza siguranta si eficacitatea FITBONE atunci cand este utilizat impreund cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate in Tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii dispozitivului, care s
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvata
a dispozitivului, reprezintd considerente importante fn utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical. Evenimentele adverse posibile fn urma utilizarii FITBONE TAA sunt:

Infectie superficiald

Infectie profundd

Neconsolidare, consolidare intdrziatd sau consolidare in pozitie necorespunzdtoare

Leziuni ale osului sau ale tesuturilor inconjurdtoare rezultate in urma unei interventii chirurgicale sau a unui tratament
Deteriorarea vascularizatiei locale care are ca rezultat necroza 0s0asd sau a fesutului inconjurdtor
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- (ontracturd a articulatiei, dislocare, instabilitate sau reducerea capacitdtii de miscare

« Diformitdti reziduale, persistentd sau reaparitie a afectiunii initiale care face obiectul tratamentului
« Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

« Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

« Sindrom de compartiment

« Sindromul durerii regionale complexe

« Complicatii privind vindecarea pldgii

« Leziuni la nivelul membrelor sdndtoase, al feselor sau al capului din cauza pozitiondrii in timpul operatiei
- Leziuni cauzare de modificdrile posturale in timpul tratamentului postoperatoriu

+ Sldbirea, indoirea, ruperea sau migrarea implanturilor

+ Reactii la corpuri strdine cauzate de dispozitivele implantabile

+ Onoud interventie chirurgicald pentru a inlocui o componentd sau intreaga configuratie a tijei

«+ Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetica)
FITBONE este nesigur din punct de vedere RM.
« Stati departe de sdlile de examinare RMN.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT

PRECIZIE

- Protectia tesuturilor moi cu instrumentar minim-invaziv

« Instrumente concepute nu numai pentru alungire, i si pentru alinierea optimd a membrului

- Bvaluarea sigurd a alinierii si plasarea surubului de blocare cu o tijé temporard (de probad)

BENEFICIU PENTRU CHIRURG
- Stabilitate, mai putine sanse de crestere 0s0asd
+ Minim invaziv, adaugd sigurantd si precizie atunci cand este utilizat cu alezoare care corecteazd deformarea

BENEFICIU PENTRU PACIENT

- Stabilitate

« Posibild reducere a riscului de consolidare prematurd

« (onservarea osului

+ Minim invaziv, mai putine cicatrici, mai putine sanse de resturi in articulatie/leziune

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI

POTRIVIRE

« Nueste nevoie de alezare excesivd, prin urmare, este o procedurd care conservd osul
+ Osul este alezat pentru a se potrivi exact implantului (cu un alezor in trepte)

PUTERE

« Putere fiabila direct la tijd

- Forta de elongatie mare, independentd de mdrimea tijei

+ Nuexistd limitari ale tesuturilor moi

« Puterea transferatd la tijd cu un mic set de control portabil
+ Nuexistd magneti in setul de control Fitbone.

BENEFICIU PENTRU CHIRURG
« fortd de elongatie mare, de 1200N, independentd de mdrimea tijei
« Putere fiabild direct la tijd

« Receptorul este amplasat sub piele, ceea ce permite o transmisie foarte bund a energiei, indiferent de mdrimea pacientului.
« Nueste nevoie de alezare excesivd, faciliteazd alezarea si pozitionarea exactd a implantului pentru alinierea membrelor

« Osul este alezat pentru a se potrivi exact implantului

« Usor, simplu de manevrat si de transportat.

+ Nuexistd magnetiin setul de control Fitbone

+ Retractia accidentald nu este posibild

- Este posibil sd se efectueze o elongatie sau o retractie rapidd

« Evaluareassigurd a alinierii si plasarea surubului de blocare (pentru varf) cu o tijd temporard (de probd) inainte de introducerea implantului definitiv

« Optiune de tijd de 9mm

BENEFICIU PENTRU PACIENT

« Usor de utilizat/putere |a tija

« Usor, simplu de manevrat si de transportat, compact — incape intr-o servietd.
« Usor de utilizat
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Nu existd magneti in setul de control Fitbone

Retractia accidentald nu este posibild

Procedurd ghidatd

Tijd de 9mm disponibild si toate tijele TAA sunt acum indicate pentru adulti SI pacienti adolescenti (>12 ani)

LINK CATRE REZUMATUL ASPECTELOR DE SIGURANTA $I PERFORMANTA CLINICA
Aceasta este localizarea SSCP dupd lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI de baza
Sisten FITBONE TAA 805050436ImpActive328AJY
RECEPTOR DE ENERGIE SUBCUTANAT FITBONE 805050436EnRec3ACTAK
T1JA DE ALUNGIRE INTRAMEDULARA pentru tibie FITBONE TAA 805050436LenTib3ACTIP
T1JA DE ALUNGIRE INTRAMEDULARA pentru femur FITBONE TAA 805050436LenFem3ACTDE
SET DE CONTROL FITBONE 805050436(SLen3ACTNK
SET DE CONTROL AL RETRACTIEI FITBONE 805050436CSRet3ACTTT

Informatii specifice privind dispozitivul

Informatii detaliate privind selectarea implanturilor, accesoriilor si dispozitivelor conexe adecvate, inclusiva SURUBURILOR DE BLOCARE FITBONE, sunt disponibile in Tehnicile operatorii FITBONE dedicate: Aplicarea
retrograda pentru femur a implantului FITBONE TAA, Tndepartarea FITBONE TAA retrograd pentru femur, Aplicarea antegrada pentru femur a implantului FITBONE TAA, Indepartarea FITBONE TAA antegrad pentru
femur, Aplicarea implantului FITBONE TAA pentru tibie si Indepartarea FITBONE TAA pentru tibie.

RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”

Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,&" semnalat pe eticheta produselor sau indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului implantabil DE UNICA FOLOSINTA nu poate garanta performantele mecanice i functionale initiale, compromitand eficienta produselor si presupunand riscuri de séndtate 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 considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,®" semnalat pe etichetd sau indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele. Refolosirea
dispozitivului neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i presupunand riscuri de sanatate pentru pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. In cazul produselor STERILE, indicatorii de pe ambalajul steril servesc drept dovada a sterilizairii. Integritatea, sterilitatea
si performanta produsului sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd cd o componentd este defectd, suspectd sau
deterioratd. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesitd curétare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmtoare.

IZOLAREA, TRANSPORTUL SI ELIMINAREA
Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea, transportul si eliminarea dispozitivelor utilizate trebuie sd fie strict controlate pentru a
reduce la minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale. Va rugdm sd retineti ca setul de control FITBONE nu trebuie eliminat, ci trebuie returnat la Orthofix dupd terminarea
tratamentului.
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE

Pentru instrumentele reutilizabile FITBONE enumerate in tabelul de mai jos, va rugam sa utilizati instructiunile de procesare
si reprocesare descrise in documentul PQRMD.

Piesa nr. Descriere Piesa nr. Descriere Piesa nr. Descriere

60001028 (ON FITBONE C13 60001854 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAA0960-F-220 60001024 TUB FITBONE T12/11-XL
60001029 (ONFITBONE C13+ 60001855 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAA0960-T-220 60001025 TUB FITBONE T12/10-XL
60001030 (ON FITBONE C13++ 60001925 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAA0940-F-200 60001026 TUB FITBONE T12/09-XL
60001031 (ONFITBONE (12 60001927 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAO940-T-200 60001027 TUB FITBONE T12/08-XL
60001032 (ON FITBONE C11 60000576 SURUBELNITA FITBONE SW3.5 60001044 TUB FITBONE T14/13-S
60001060 CON FITBONE C15 60000406 SURUBELNITA FITBONE SW3.5 CANELATA 60001045 TUB FITBONET13/12-S
60001061 (ON FITBONE C15+ 60000218 DEPARTATOR FITBONE TAA 60001046 TUB FITBONET12/11-S
60001062 CON FITBONE C15++ 60001439 DISPOZITIV DE VIZARE FITBONE 45°/90° 60001047 TUB FITBONE T12/10-S
60001063 (ONFITBONE C14 60000403 TROCAR FITBONE D4.5MM 60001048 TUB FITBONET12/09-S
60001888 (ON FITBONE (13 RETROPATELLAR 60000405 TROCAR FITBONE CU MANER INT D4.5MM 60001049 TUB FITBONE T12/08-5
60000408 INDICATOR DE ADANCIME FITBONE 60001014 TUB FITBONE T14/13-M 60001050 TUB FITBONE T16/15-M
60000400 MANSON DE BURGHIU FITBONE D4.5MM 60001015 TUB FITBONE T13-12-M 60001051 TUB FITBONE T15/14-M
60000402 MANSON DE BURGHIU FITBONE D8MM 60001016 TUB FITBONET12/11-M 60001052 TUB FITBONE T16/15-L
60000822 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT180-F-245 60001017 TUB FITBONE T12/10-M 60001053 TUB FITBONE T15/14-L
60000832 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT160-1-225 60001018 TUB FITBONE T12/09-M 60001054 TUB FITBONE T14/13-L
60001139 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT160-F-225 60001019 TUB FITBONE T12/08-M 60001055 TUB FITBONET13/12-L
60001244 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT140-T-205 60001020 TUB FITBONET12/11-L 60001056 TUB FITBONE T16/15-XL
60001248 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT140-F-205 60001021 TUB FITBONE T12/10-L 60001057 TUB FITBONE T15/14-XL
60001495 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT180-T-245 60001022 TUB FITBONE T12/09-L 60001058 TUB FITBONE T14/13-XL
60001623 SURUB PROVIZORIU FITBONE TAAT380-F-245 60001023 TUB FITBONE T12/08-L 60001059 TUB FITBONE T13/12-XL

Pentru toate celelalte instrumente reutilizabile FITBONE si SURUBURILE DE BLOCARE FITBONE, urmati instructiunile de procesare si reprocesare descrise mai jos

si in documentul PQFBR.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu IS0 17664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdi de asistentd medicald sd
se asiqure cd reprocesarea se realizeaza in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertizari

Orthofix nu specificd de obicei numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare
si durata fiecdrei utilizdri, precum si manipularea fntre utilizari. Inspectarea atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund modalitate de a determina dacd un
dispozitiv si-a atins sfarsitul duratei de serviciu.
Din cauza utilizdrii lor constante, instrumentele sunt expuse uzurii firesti i deteriordrii specifice utilizarii, care pot influenta sférsitul duratei de viatd a produsului. Mai jos gdsiti o listd neexhaustiva cu
semnele de deteriorare si uzurd, dupd cum urmeazd: Coroziune (adicd rugind, corodare fn puncte), decolorare, zgdrieturi adandi, exfoliere, abraziuni sifisuri. Instrumentele care functioneazd necorespunzdtor
sau sunt defecte si uzate excesiv, precum si instrumentele cu marcaje de nerecunoscut, cu numere de piese lipsa sau indepdrtate (sterse din cauza uzurii) nu pot fi utilizate si trebuie eliminate si inlocuite.
Coroziunea este o formd de distrugere sau de uzurd care poate fi cauzatd ca urmare a unor reacfii chimice, incluzand:

Structuri de suprafatd deteriorate

Ffectele fluidelor corporale umane in cazul contactului prelungit cu instrumentele
- FHfectele excesive ale anumitor solutii: Solutii saline, solutii de iod, clorurd sau acizi mai puternici, solutii alcaline si dezinfectanti utilizati incorect

- (alitatea insuficientd a apei la curdtarea, dezinfectarea, sterilizarea cu aburi sau cldtirea instrumentelor, de exemplu, prin utilizarea de conducte de apd corodate, pdtrunderea de rugind, particule de

metal sau murdarie in sterilizatoarele cu aburi etc.

- Dacd se formeazd rugina, aceasta poate fi transferatd pe alte instrumente. Asiqurati-vd cd se evitd contactul, deoarece acesta este foarte periculos in timpul sterilizarii.
- Nerespectarea indicatiilor privind concentratiile si temperaturile stipulate de producatorul dezinfectantilor: In cazul in care aceste concentratii si temperaturi sunt depdsite in mod semnificativ, pentru

unele materiale, acest lucru poate duce la decolorare si/sau coroziune.

- Acest lucru se poate intampla si in cazul in care instrumentele nu sunt cldtite in mod corespunzator dupd curdtare sau dezinfectare.

Echipamentul, utilizatorii, agentii si procesele de curdtare contribuie toate la eficacitatea tratamentului. Institutia clinicd trebuie sd garanteze cd etapele de tratare selectate sunt sigure si eficiente.

Tn timpul curdtarii, trebuie sa verificati cu atentie ce agent de curatare poate fi utilizat si prin ce metoda. Va rugam sa respectati cerintele de diluare si de aplicare.

Trebuie purtat un echipament de protectie adecvat atunci cand se lucreazd cu materiale, instrumente si produse contaminate sau potential contaminate.

Pentru a garanta transportul adecvat al instrumentelor sterile, containerul steril, capacul si insertia tavii trebuie curdtate, dezinfectate i sterilizate in timp ce sunt goale.
Suruburile de blocare (implanturile) nu trebuie curdtate si dezinfectate impreund cu instrumentele.
Greutatea maximd a unei insertii a tavii incdrcate in timpul sterilizdrii trebuie sd fie < 10kg.

PUNCT DE UTILIZARE

Instrumentele trebuie s fie curdtate in prealabil si uscate in maximum 30 de minute dupd utilizare, pentru a reduce la minimum riscul ca reziduurile sa se usuce inainte de curdtare si pentru a preveni astfel

deteriordri ireparabile.
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COLECTARE SI TRANSPORT

Se recomandd ca, in timpul transportului, sa acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate
cfiind contaminate.

Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea sitransportul instrumentelor utilizate trebuie sd fie strict controlate pentru a reduce la
minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Instrumentele cu piese detasabile trebuie demontate. Persoana responsabild trebuie sa fi fost instruitd in mod corespunzator pentru dezasamblare sau asamblare. Pentruinstructiuni specifice privind instrumentele
afectate, consultati PQFBR.

Curatarea prealabila
Pentru a curdta bine fn prealabil instrumentele, acestea trebuie sd fie tratate intr-o baie cu ultrasunete si apoi curdtate manual.
« Baie cu ultrasunete cu neodisher MediZym 0.5% (v/v) si apd potabild dedurizatd
- Inainte de a plasa un instrument in baia cu ultrasunete, orice fluide corporale trebuie indepértate de pe instrumente cu ajutorul unor prosoape de hrtie absorbante, care nu lasd scame;
- bvitatibulele de la suprafatd si umbrele sonore atunci cand le plasati;
- Atunci cand umpleti baia cu ultrasunete, asiqurati-va cd instrumentele nu se pot lovi intre ele;
« Tratarea cu ultrasunete a instrumentelor (10 minute, 35kHz, temperatura apei < 40°C)
« (latiti instrumentele sub jet de apd
+ Asigurati-vd cd ati indepartat toti agentii de contaminare vizibili cu
- ajutorul unor perii de nailon moi
- perii rotunde moi din nailon
« Diametrul interior sau orificiile trebuie curdtate cu perii rotunde specifice materialului si cldtite bine de cel putin trei ori timp de cel putin un minut si cldtite de cel putin cinci ori cu cel putin o seringd de
unicd folosintd de 10ml.

A Odata finalizatd etapa de curdtare prealabild, instrumentele trebuie s fie supuse intotdeauna unei curdtari si dezinfectari automate.

A Integritatea instrumentelor trebuie verificatd inainte si dupd curatare si dezinfectare.

CURATARE

Considerente generale

Se recomandd sd se efectueze curdfarea cu 0 masind de spalat si dezinfectat corect instalatd, calificatd si intretinutd fn mod requlat, echipatd cu unitdti injectoare, cosuri si inser{ii. Validarea in conformitate cu

EN IS0 15883-1/1S0 15883-1 a fost efectuatd cu ajutorul masinii de spalat si dezinfectat Miele PG 8535.

«Incazul unor abateri de la procesul descris aici, trebuie s& se utilizeze agenti de curatare echivalenti si o procedurd validata de utilizatorul final. Tn caz contrar, se poate scurta durata de viatd a instrumentelor
sia suruburilor de blocare, ceea ce ar fi responsabilitatea spitalului.

- Trebuie respectate instructiunile de utilizare furnizate de producdtorul masinilor de curdtare si al agentilor de curdtare.

Curatarea si dezinfectarea automata

Tn conformitate cuinstructiunile de utilizare, instrumentele suntintroduse in masina de spalat i dezinfectat cu ajutorul unui carucior de curdtare (de exemplu, Miele E 450/1 69545003D).Instrumentele care pot f
demontate trebuie sd fie dezasamblate fnainte de curdtare, de exemplu, indicatorul de adancime pentru mansoane (60000408). Canulele trebuie sd fie conectate la racordurile de cldtire (adicd la duza injectoare)
ale masinii de spdlat si dezinfectat.

Tncarcati tavile asezand instrumentele pe suporturile dedicate, in conformitate cu marcajele vizibile pe partea inferioard a capacului tavii.

- bvitati contactul intre instrumente in timpul procesului de spdlare;

« Scoateti obiectele spalate imediat dupd terminarea programului de spdlare, pentru a evita coroziunea creatd de umiditatea reziduald.

Procesul recomandat de Orthofix Stl este destinat urmdtoarelor metode de curdtare si dezinfectare:

Dispozitiv de curdtare si dezinfectare: PG 8535, Miele

Program de curdtare:

a)  Clatire prealabild cu apd potabild dedurizatd la < 10°C timp de 2 minute

b)  Curdtare cu Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) la 55°Ctimp de 10 minute

) Cldtire I cu apd demineralizatd la < 10°C timp de 1 minut

d)  Neutralizare (*) cu Neodisher Z 0.1% (v/v) la < 10°Ctimp de 2 minute

e)  Cltire Il cu apd demineralizatd la < 10°C timp de T minut

f)  Dezinfectie termicd la 93°C timp de 5 minute sau pand cand se obtine o valoare A° > 3000.
g)  Uscare la 100°C timp de 25 de minute.

(*) Necesard numai pentru detergentii alcalini puternici, insd acestia trebuie sd aibd si ei un pH < 12

Dupd terminarea programului, aparatul trebuie descarcat si produsele medicale trebuie verificate. In cazul in care dispozitivele prezinta in continuare reziduuri de contaminare, trebuie sa fie supuse unui alt proces
de curdtare fn masind.

ﬁ Din cauza proprietatilor structurale, materiale si functionale, acestea sunt produse medicale din clasa de risc critic A si B, conform recomandarilor Institutului Robert Koch (RKI), motiv
pentru care pot fi tratate numai de cdtre masind.

A Integritatea instrumentelor trebuie verificatd dupd programul de curdtare.

255



INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Tnainte de fiecare sterilizare sau utilizare, toate piesele din inventarul de instrumente si toate suruburile de blocare trebuie verificate din punct de vedere al curdtenie, integritatii si functiondrii corespunzatoare.
- Intimpul inspectarii vizuale, in conditii de lumina bund si cu o lupd, dacd este cazul, toate instrumentele trebuie examinate pentru a se detecta contaminarea, coroziunea si reziduurile;

« Tncazulin care inspectarea vizuald aratd cd instrumentele nu au fost curdtate corespunzaitor, acestea trebuie curdtate si dezinfectate din nou.

« Piesele deteriorate nu pot fi utilizate si trebuie sd fie comandate din nou de la Orthofix St in scopul inlocuirii.

AMBALARE

Instrumentele dezasamblate trebuie sa fie reasamblate de catre personal calificat. Pentru procedura de asamblare: consultati sectiunea ,PREGATIREA PENTRU CURATARE” de mai sus. Dupd inspectare si testul

de functionare, instrumentele uscate sunt asezate in tavd, iar suruburile de blocare sunt puse in cutia de suruburi. Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre

urmdtoarele sisteme de ambalare:

a)  Material de infdsurare in conformitate cu EN 150 11607, corespunzator pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile continute de deteriorarea mecanicd. Orthofix
recomanda utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topitd (SMS). Materialul de infdsurare
trebuie sa fie suficient de rezistent pentru a sustine dispozitive de pan la 10kg. In SUA trebuie utilizata o folie de sterilizare aprobata de FDA, iar respectarea ANSI/AAMI ST79 este obligatorie. In Europa,
se poate utiliza o folie de sterilizare conforma cu EN 868-2. Pliati folia pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform ISO 11607-2.

b)  Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice ambalaj de tip barierd sterild nevalidat de Orthofix trebuie validat de catre unitatea medicald individuald, conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand se folosesc echipamente si procese diferite de
cele validate de Orthofix, unitatea medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi obtinutd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul In care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru reprocesarea
produselor medicale FITBONE. Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul s fie eficient. Nu depdsiti 140°C
(284°F). Nu stivuiti tdvile in timpul sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, utilizand un ciclu pre-vidare sau un ciclu gravitational fractionat, conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni. Ciclul
gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in fnvelisuri.

DEPOZITARE
Dup sterilizare, produsele medicale impachetate in folie trebuie depozitate intr-un loc cu acces restrictionat.
« Acestloc trebuie sd fie bine ventilat si sd ofere o protectie suficientd impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si temperaturilor extreme.

A Tnainte ca produsele sa poatd fi depozitate, trebuie s fie Idsate s se rceasca la temperatura ambianta dupd sterilizare.
A Tnainte de deschidere, folia sterila trebuie si fie examinata cu atentie pentru a se verifica dacd este deteriorata si trebuie verificatd data de expirare.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate in prezentul document au fost validate de Orthofix Srl pentru pregdtirea initiald a unui dispozitiv pentru prima utilizare clinicd sau pentru reprocesarea dispozitivelor cu multiple utilizari
inainte de reutilizare. Ramane raspunderea persoanei responsabile cu reprocesarea sd se asigure cd reprocesarea, realizatd utilizand echipamentul, materialele si personalul din unitatea de pregatire initiald/
reprocesare, dd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si sterilizare trebuie fnregistrate adecvat. Orice abatere de
lainstructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzator din punct de vedere al eficientei si al eventualelor consecinte negative si, de asemenea, trebuie fnregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos sifl va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie s nu ridice
greutdti, sa nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea
lainfluente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si a investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul
despre necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice i, eventual, de a inlocui dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale sifl va
familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale
sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul s& semnaleze medicului sdu orice
schimbari neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului. Atunci cand predd setul de control FITBONE pacientului, cadrul medical trebuie sd inmaneze, de asemenea, exemplarul
tipdrit al ,Instructiunilor de utilizare a setului de control FITBONE”si sd instruiascd verbal pacientul cu privire la modul de utilizare corectd a setului de control FITBONE pentru procedurile de alungire Ia domiciliu.
Tnainte de a pardsi unitatea medicald dupa implantarea FITBONE TAA, pacientul trebuie s& primeasca si cardul de implant pentru tija de alungire intramedulara si cardul de implant pentru receptorul de energie
subcutanat. Ambele carduri de implant sunt furnizate impreund cu implanturile. Inainte de ainmana pacientului fiecare card de implant, una dintre etichetele disponibile pe ambalajul steril al implantului trebuie
atasatd in zona corespunzdtoare de pe cardul de implant, iar informatiile despre pacient trebuie completate de catre cadrul medical, urmand instructiunile furnizate in brosura PQIPC.
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NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Raportati orice incident grav care implicd un dispozitiv cdtre Orthofix Srl si organismul de reglementare competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau pacientul.

CONTACT PRODUCATOR

Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sau nu unui anumit produs: consultatj eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea. Vid rugdm sd contactati producdtorul in cazul in care etichetele de pe ambalaj

sunt deteriorate sau nu sunt lizibile.

Descriere

Dispozitiv medical

ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd sau electronicd H—
’ ’ de avertizare importante

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator dupd utilizarea

De unica folosintd. Nu refolositi )
’ ’ (tratamentul) pe pacient

=
@[3 )
NU

Nu resterilizafi

| STERIL | VH202 |

Sterilizat folosind peroxid de hidrogen vaporizat

Nesteril

Sistem de bariere sterile dublu

g0/

|dentificator unic de dispozitiv

—
o
=1

| REF |

Numdr de catalog Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

~
m
AIX:I

€ 0123

Marcare CEin conformitate cu directivele/requlamentele europene aplicabile

H
E

Data fabricatiei Producdtor

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Se stie cd articolul prezintd riscuri in toate mediile IRM.

@@

Numar de serie

A
>
o
-
<

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de catre sau la recomandarea unui medic

Tensiune electrica

Q>

Urmati instructiunile de utilizare

>
e
=

Radiatii electromagnetice neionizante
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Simbol Descriere

Eliminare. Tn conformitate cu Directiva WEEE 2012/19/UE, produsul si toate componentele sale (cablu, baterii, accesorii etc.) nu pot fi tratate ca gunoi menajer.
Vid rugdm sd returnati setul de control FITBONE fa Orthofix dupd terminarea tratamentului.
I
R ?
R:

Numele si prenumele pacientului

Data interventiei chirurgicale

Numele si prenumele medicului

Site de informare a pacientilor

158°F 82.4°F
Limite de temperaturd
-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F
93% 60%
@ a Limite de umiditate
0% ~_ 0% ~_

Numai pentru retractie Numai pentru retractie

Simbol Descriere

(@
(@

Vid rugdm sd conectati tija de alungire intramedulard si receptorul prin intermediul conectorului bipolar. De asemenea,
,_/_/'l vd rugdm sd tineti cont de instructiunile de conectare a conectorului si de cuplare din Tehnica operatorie.

®
| —:==

|

4.0
@ [E Pentru tija de alungire intramedulard TAAQ9, utilizati un burghiu de 4.0 pentru orificiul de blocare de pe partea
telescopului (blocare cu mana liberd). De asemenea, v rugdm sd tineti cont de instructiunile de frezare a orificiilor de
blocare din Tehnica operatorie.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

TR

Kullanim talimatlar degisiklige tabidir. Tm kullanim talimatlarinin en gtincel siirimiine her zaman online olarak ulasilabilir
Onemli bilgi - Liitfen kullanmadan énce okuyun
Ayrica, FITBONE Kontrol Seti ve Retraksiyon Kontrol Seti icin PQFBP talimat kitapcigina bakin
Ayrica, FITBONE KIiLITLEME VIDALARI ve FITBONE yeniden kullanilabilir aletler icin PQFBR veya PQRMD talimat kitapgigina bakin.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl .
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TIBBI CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

FITBONE TAA civileme sistemi, bipolar bir besleme hatti ile baglanan bir aliciyla, implante edilebilir bir intramediiller uzatma givisinden olusur. Harici FITBONE Kontrol Seti, bir kontrol elektronik aksam istasyonu
ve bir vericiden olusur. Distraksiyon islemi icin gereken gilc, teleskobu ayiran, hermetik olarak kapatilmis bir motor tarafindan kontrol edilir. Vericiden aliciya gonderilen elektromanyetik alan, harekete gectiginde
FITBONE Uzatma Civisinin motoruna voltaj sajlamak izere, alicida DC voltaja doniistiriiliir. implante edilmis intramedilller uzatma civisi veya implante edilmis alici ve viicut yiizeyi arasinda temas yoktur.

FITBONE TAA civiler, farkli uzunluklarda ve uzatma kapasitelerinde sunulmakta olup ¢ap bakimindan 3 farkli cesit (TAATT, TAA09, TAA13) igerir. TAAT1 ve TAAQY, femur ve tibia icin kullanilabilir.
FITBONE TAA civi sistemi, FITBONE KILITLEME VIDALARI kullanilarak kemide sabitlenmelidir. FITBONE KILITLEME VIDALARI, @4.5mm (uzun ve kisa disli) ve @4mm olarak birden fazla capta ve birden fazla
uzunlukta sunulmaktadir. FITBONE TAA civi sistemi, &zel aletler kullanilarak implante edilebilir ve cikanlabilir. Asagida“Cihazla Ilgili Spesifik Bilgiler” bélimiinde daha fazla bilgi alinabilir

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
FITBONE TAA Sisteminin KULLANIM AMACI.
FITBONETAA, femur ile tibianin ekstremite uzatma islemine yonelik bir intramediller uzatma sistemidir.

Her bir cihazin kullanim amaci asagidaki tabloda verilmektedir:

Cihaza Ozgii Kullanim Amaa
FITBONE TAA INTRAMEDULLER UZATMA CIVIS], Femur icin Intramediller ¢ivi, femurun uzatiimasi igin tasarlanmigtir
FITBONE TAA INTRAMEDULLER UZATMA CIVISI, Tibia icin Intramediiller civi, tibianin uzatilmast icin tasarlanmistrr
FITBONE SUBKUTAN ENERJI ALICI Alici, enerji donistimdi ve intramediiller civiye enerji transferi icin tasarlanmistir.
FITBONE KONTROL SETI Kontrol seti, intramediiller ivinin uzatilmast igin, alictya enerji iletmek Gizere tasarlanmig harici bir akif cihazdir
FITBONE RETRAKSIYON KONTROL SETI Retraksiyon kontrol seti, intramediiller civinin retraksiyonu icin, aliciya enerji iletmek tizere tasarlanmig harici bir aktif cihazdr.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

FITBONE TAA, femur ile tibianin ekstremite uzatma islemine yonelik bir intramediller uzatma sistemidir.
FITBONE TAA intramediiller uzatma sistemi, yetiskin ve pediatrik (121la 21 yasindan bilyiik) hastalarda endikedir

KONTRENDIKASYONLAR

Hastada asagidaki kontrendikasyonlardan birinin gortilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmas halinde FITBONE TAA'yI KULLANMAYIN:
Agik yaralani/ameliyat bdlgesinin yakininda yumusak doku drtiisiiniin zayif oldugu alanlan olan hastalar
(ihazin takilmasint engelleyen anatomik deformitesi olan hastalar

(ihazin yeterli sekilde sabitlenmesini Gnleyecek diisiik kemik kalitesine sahip hastalar

Iyilesme kapasitesi kisitlr olan hastalar

Metal alerjisi ve hassasiyeti olan hastalar

Implantin agik, saghkl epifiz bilyiime plakalarini gegecedji hastalar

Kan akisi kisitlamalan, periferik vaskiiler hastalik veya yetersiz vaskiilarite kaniti

implantasyon sirasinda kortikal zayiflamaya veya vaskiller hasara yol acabilecek yetersiz intramediiller bosluk
TAAT1/13 icin viicut agirhid > 100kg olan hastalar

0. TAAQ9 icin viicut agirhgi > 50kg olan hastalar

1. 20mm'den az bacak uzunlugundaki farkliliklar
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12, Intramediiller uzatma ivisinin proksimal yerlestirilmesi icin serbest erisim yok (6. koksa valga)
13. Kemik enfeksiyonunun givenilir sekilde dislanmamasl

14. Beklenen uyumsuzluk, akil hastasi hasta veya bilind bulanik hasta

15, Gebelik

16.  Femoral uzantili kalca basi catisi (kalca displazisi) eksikligi

17. Cevreleyen eklemlerde stabilite eksiklig

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta secimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglar biiyik lciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalan g6z oniinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi Gnem arz etmektedir.

FITBONE TAA intramedilller uzatma sistemi, yetiskin ve pediyatrik (12 yasindan bilyiik 21 yasina kadar) hastalar igin endikedir

HEDEF KULLANICILAR

Urtin yalnizca saglik mesledi mensuplan tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir ve sadlik meslegi mensuplan, ilgili ortopedik prosedilrleri cok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve cikarma dahil) asina olmalidir. Sistemin bir bilegeni (kontrol seti) de hasta veya bakici tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hasta veya bakici icin dzel bir gereklilik yoktur. Saglik meslegi mensubu, hastayi
veya bakiciyr tirtintin dogru kullanimi konusunda bilgilendirmelidir.

KULLANIM NOTLARI

Retraksiyon Fonksiyonu
Istenmeyen asir distraksiyon durumunda, civi retraksiyon islevini etkinlestirmek iizere bir FITBONE Retraksiyon Kontrol Seti kullanilabilir. Retraksiyon Kontrol Seti sadece Orthofix veya distribiitdriiniizden talep
{izerine temin edilebilir. Retraksiyon Kontrol Seti hastaya teslim edilmemelidir. Retraksiyon islevinin giivenli kullanimina iliskin ayrintili talimatlar, FITBONE Retraksiyon Kontrol Seti Hizli Kilavuzunda mevcuttur.

implantin Cikaniimas

FITBONE TAA kalici bir implant degildir ve cikanilmalidir. Tedavi cerrahina gdre, rejenere kemik yeterli bir yikii destekleyebildiginde implantin ¢ikanimasi dnerilir. Genel olarak implantasyonun ardindan 1 ila
1,5 yilik bir siire &nerilir. Eksplantasyon gecikir veya yapilmazsa, FITBONE intramediiller uzatma civisi kinlabilir. Implantin cikanimasiyla ilgili aynntili talimatlar, &zel FITBONE Cerrahi Teknikleri: FITBONE TAA
Retrograd Femur Cikarma, FITBONE TAA Antegrad Femur Cikarma ve FITBONE TAA Tibia Cikarma icerisinde verilmistir.

SORUMLULUK REDDI
Saglik meslegi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (intraoperatif prosediir ve postoperatif bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
implantlar, ASTM F138 ve 1S0-5832'ye uyqun implant sinifi paslanmaz celikten yapilmistir ve ayrica viicutla temas eden bazi parcalar diger malzemelerden yapilmistir (NuSil MED-4870, NuSil MED-1511). Tim
bu malzemeler implantlar icin biyouyumluluk gereksinimlerini karsilar.

UYARILAR

1. Implanta zarar verebileceginden, FITBONE TAA Intramediiller Uzatma Civisini mediiller kaviteye sokmak veya cikarmak icin kesinlikle gekic kullanmayin.
2. Eksantrik bir koni kullanilmigsa, cikarirken donddrmeyin.

3. Aginkortikal zayiflama ve hatta perforasyon riski vardir, bu da tedavi sirasinda dzellikle 6n kesme raybalarinda kinimaya neden olur.

4. FITBONE ucunun nihai konum alaninda kesinlikle on kesme raybalarini kullanmayin.

ONLEMLER
Agmadan nce steril ambalajin kusursuz olup olmadidini ve son kullanma tarihini kontrol edin. Steril ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Istenmeyen eksenel sapmalari ve burulma sapmalanini dnlemek icin kemik vidalan kullanilabilir. Bunlar intramediiller uzatma civisinin mediiller kanala girmesine engel olmayacak sekilde yerlestirilmelidir.
Koniye dogrudan ek uygulamayin, ¢linkii bu koni ucuna zarar verir ve tiipler gerektigi gibi koni iizerinde kaymaz.
Raybalama hatalarini zamaninda tespit etmek icin tiim raybalama islemini goriintii yogunlastinici ile iki diizlemde izleyin.
Duvarin gereksiz yere zayiflamasina veya FITBONE TAA intramediiller uzatma civisinin daha sonra sikismasina neden olabileceginden, kesinlikle esnek saftli raybalart kullanmayin.
Tedavi sirasinda kink riskini artirabileceginden korteksi zayiflatmayin.
Uzatma civisini ve aliciyl ambalajindan ¢ikardiktan sonra, dzellikle bipolar besleme hatti olmak tizere bitiinliiklerini kontrol edin.
Kesin olmayan sekilde ayarlanmis kilitleme delikleri (oval, huni seklinde, pliriizlii) implantin yeterince sabitlenmesine izin vermez. Implant yeterince sabitlenmemisse revizyon vidalaninin kullanimasi
faydali olabilir.
9. Beyaz halkanin kaplinin baslangiaiyla baglantili oldugundan emin olun.
10. Kaplini veya kabloyu cerrahi aletlerle tutmayn ve kaplini veya kabloyu biikmekten kaginin ¢iinkii bu hasara ya da istenmeyen baglantr kesilmesine neden olabilir.
11, Giig aktarimi, alicaidan yaklastk Smm uzaklikta optimaldir. Derinin altinda 10mm'den fazla mesafelerden kaginin, iinkii bu mesafeler tedavi sisteminin islevini olumsuz etkileyebilir.
12. Doktor modunda siirekli calismada Verici maksimum 47.2°C sicakliga ulasabilir.
13. Agint distraksiyon ndronlarda hasara neden olabilir.
14, Liitfen hastalariniza kontrol setinden diigme kapagini clkarmamalarini ve diigmelere dokunmamalarini tavsiye edin.
15. Miiteakip tedavilerin risk ve avantajlarina tedaviyi uygulayan doktor karar verir.
- Hlektrikli tedavi
Etkilenen ekstremite (izerinde, hastanin viicudundan akim gecirilen herhangi bir bicimde elektrikli tedavi uygulanmamalidir, ¢linkii FITBONE TAA intramediller uzatma givisini olumsuz
etkileyebilir.
Defibrilator kullanirken hastanin viicudunda olmasi beklenen kagak akimlar FITBONE TAA intramediller uzatma civisini olumsuz etkileyebilir.
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- Ultrason tedavisi
Etkilenen ekstremitede herhangi bir bigimde terapdtik ultrason uygulanmamalidir. Etkiler test edilmemistir ancak potansiyel olarak, FITBONE TAA intramedidiller uzatma civisinin beklenmedik
sekilde zarar gormesine ve arizalanmasina neden olabilir.

- Hektromanyetik tedavi
Etkilenen ekstremite izerinde, herhangi bir bicimde manyetik ve elektromanyetik alan uygulamasi yapilmamalidir, ¢iinkii FITBONE TAA intramediller uzatma civisini olumsuz etkileyebilir ve
beklenmedik hasara neden olabilir.

- Yiiksek enerjili iyonlagtirici radyasyon tedavisi
Ureticinin, FITBONE TAA intramedilller uzatma civisinin yiiksek enerjili iyonlastirici radyasyona nasil yanit verdigiyle lgili hicbir deneyimi yoktur. Mimkiinse, distraksiyon asamasi siiresince
bu tiir tedavilerden kacinilmalidir.

Yukandaki tedavilerden kacinilamiyorsa:
- HTBONETAA intramediiller uzatma civisinin islevi, herhangi bir kesintiyi hemen belirlemek igin ve ayrica sonraki 4 la 5 giin boyunca distraksiyon esnasinda dikkatlice izlenmelidir.
- Yukaridaki tedaviler uygulanirken asla uzatma islemi uygulamayin.

Etkilenen ekstremitede rontgen ve ultrason goriintiilemeye izin verilir. Uretidi, bilgisayarli tomografinin rontgen isinlari nedeniyle, implante edilebilir FITBONE parcalarinin reaksiyonlaryla ilgili
herhangi bir olaydan haberdar degildir. Ancak, potansiyel artefaktlar uygun gériintileme kalitesiicin cok yiiksek olabilir.
Ergenler icin distraksiyon hizi, daha hizli yeni kemik olusumuna yol acabilecek hizlandirilmig kemik bilyime hizina uygun olmalidir.
implantin sikismasina neden olabileceginden, intramediiller uzatma civisinin baslangictaki toplam uzunlugu tizerinde retraksiyon yapimamalidir. Enerji iletimi sirasinda, retraksiyonu stetoskop ve siirekli
rontgen izleme ile izleyin.
FITBONE birden ¢ok kez geri cekilmemeli ya da uzatilmamali veya yeniden implantasyon icin kullaniimamalidir.
FITBONE implant sikistirma kuvvetleri uygulamak icin uygun degildir.
Retraksiyon Vericisi yanlis bir agyla konumlandinilirsa, istenmeyen bir distraksiyon goz ardi edilemez.
Distraksiyon ve konsolidasyon asamasinda, ameliyat edilen bacada yiik kismi ve 20kg (ayak tabani ile temas) ile sinirli olmalidir. Bunu asan yiikler, FITBONE TAA'nin kinlmasina neden olabilir.
Hasta, ongoriilemeyen/istenmeyen asir kilo vermekten ve cok erken tam agirlik tasimaktan kaginmalidir. Bu, intramediller uzatma civisinin kinimasina neden olabilir. Asir yiik tasima meydana gelirse,
hasta tedaviyi uygulayan doktora bagvurmalidir.
Distraksiyon fazina 2 giinden uzun siireyle ara veriimemelidir, ¢iinkii kemikte erken kapanma riski s6z konusu olur.
Iyonlastinc olmayan radyasyon, enerji ve veri iletimi icin kullanilir. Elektromanyetik ve manyetik pulslar, arizalara neden olabilir.
« 500kHz'in altinda iletim frekanslari olan radyo ekipmaninin, intramediiller uzatma givisini yanlislikla uzatabilecegini unutmayin. Bu tiir elektromanyetik alanlara iliskin potansiyel kaynaklardan uzak
durun, ornegin:
a)  Uretim tesisleri ve lojistik merkezleri de dahil olmak iizere, kablosuz eneriletimi olan endiistriyel ekipmanlar. Yiksek diizeyde elektromanyetik radyasyonla liskili olarak yaymlanan uyarlara litfen uyun.
b)  Zaman sinyali vericileri olarak kullanilan radyo direkleri/radyo kuleleri.
FITBONE Kontrol Seti kullanim talimatlarina (PQFBP) gdre elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel giivenlik dnlemlerine uyun.
Yalnizca dretici tarafindan sadlanan bilegenleri (dr. gii¢ kaynadi tniteleri veya kablolar) kullanin.
FITBONETAA cihazlari dider elektromanyetik, manyetik, iyonlastinici, kablosuz veya HF cihazlanyla birlikte saklanmamalidir. FITBONE Kontrol Seti yine de bu sekilde saklaniyorsa, FITBONE TAA Sisteminin
dogru calismasiniizleyin/kontrol edin.
Drenaj tiipii kemikli kanaldan direng gdstermeden kaymali ve bipolar besleme hatti komsu eklemi etkilememeli ve ekleme girmemelidir. Dedilse, implantin yeterince derine yerlestirilip yerlestiriimedigini
kontrol edin (¢entige olan mesafe Tcm).
Ek dizeltmeler yapin veya bloke edici vidalan asla Fitbone ivisi takiliyken dedil, yalnizca kér ivi kemigin iindeyken yerlestirin.
Intraoperatif fonksiyonel test: Fitbone civisini implante etmeden énce, kontrol seti araciliiyla etkinlestirerek civinin islevsellidini kontrol edin. Civinin calisma sesi (birlikte verilen stetoskop kullanilarak) ve
yanip sénen kontrol 151, islevselligi teyit edecektir.
Kablo, kemik tiinele implanttan ciktigi noktaya miimkiin oldugunca yakin girmelidir. Aksi halde patella tendonunun bir lifi yakalanabilir, bu da kabloda ciddi hasara neden olabilir.
Kablo sabitlenmezse, patella tendon hareketi kabloya zarar verebilir.

FITBONE cihazlan, ilgili FITBONE implantlan, bilesenleri, aksesuarlari ve aletleriyle birlikte, tiretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanilmalidir. Orthofix, Cerrahi Teknikte dzellikle belirtilmedidi
siirece diger Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda FITBONE giivenligini ve etkinliini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanimasi ya da degistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlann uygun sekilde secilmesi ve yerlestiriimesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve operatif prosedirler saghik
mesledi mensubunun, cihazin basarili uygulamasi igin goz dniinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir. FITBONE TAA'in kullaniimasindan kaynaklanan olasi advers olaylar sunlardir:

Yiizeysel enfeksiyon

Derin enfeksiyon

Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanli kaynama

Ameliyat veya tedaviden kaynaklanan kemik veya cevre dokularda hasar
Kemik veya cevre doku nekrozu ile sonuglanan lokal vaskiilarizasyon hasari
Eklem kontraktiird, ¢ikik, dengesizlik veya hareket agikligi kaybi

Kalinti deformiteleri, tedaviye bagli baslangictaki rahatsizligin persistansi veya niiksetmesi
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik king

(ihazin varligindan kaynaklanan adn, rahatsizlik veya anormal hisler
Kompartman sendromu

Kompleks bélgesel agri sendromu
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Yaralanin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar

Ameliyat sirasinda konumlandirma nedeniyle saghkli uzuvlarda, kalcalarda veya kafada yaralanma
Ameliyat sonrasi tedavi sirasinda durus dedisiklikleri nedeniyle yaralanma

Implantlann gevsemesi, biikiilmesi, kinmasi veya yer degjistirmesi

Implante edilebilir cihazlar nedeniyle yabanci cisim reaksiyonlan

Parcanin veya biltiin ¢ivi konfigiirasyonunun dedistirilmesi iin tekrar cerrahi yapilmasi

Anestezi ve cerrahiye Gzqil risklerin neden oldugu olaylar

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BiLGiSi
FITBONE, MR ortaminda giivenli degildir
MR muayene odalanindan uzak durun.

CIHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

BEKLENEN KLINIK FAYDA

KESINLIK
Minimal invazif enstriimantasyon ile yumusak dokunun korunmasi
Yalnizca uzatma igin degil, ayni zamanda optimal uzuv hizalamasl igin de tasarlanmig aletler
Kor (deneme) civi ile gtivenli hizalama degerlendirmesi ve blokaj vidasi yerlestirme

CERRAHA YONELIK AVANTAJ
Stabilite, biiyimede daha az kemik sans|
Minimal olarak invaziftir, deformiteyi diizelten raybalarla kullanildiginda giivenlik ve hassasiyet saglar

HASTAYA YONELIK AVANTAJ
Stabilite
Olast azaltilmis erken konsolidasyon riski
Kemik koruma
Minimal olarak invaziftir, daha az skarlasma, eklemde/yarada daha az kalintr olasilig

CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI

UYUM
Asiri raybalama gerekli degildir, bu nedenle kemik koruyucu bir prosediirdiir
Kemik implanta tam oturacak sekilde raybalanir (adim rayba)

GUC
-+ Dogrudan civiye giden giivenilir giic

Civi boyutundan bagimsiz olarak yiiksek distraksiyon kuvveti
Yumusak doku sinilamast yoktur

Kilclik bir tasinabilir Kontrol Seti ile civiye gii¢ aktarim
Fitbone Kontrol Setinde miknatis yoktur.

CERRAHA YONELIK AVANTA)
Civi boyutundan bagimsiz olarak giiclii 1200N distraksiyon kuvveti
Dogrudan giviye giden givenilir gilc.
Alici, hastanin boyutundan bagimsiz olarak ¢ok iyi enerji iletimi saglayan derinin altina yerletirilmistir.
Asiri raybalama gerekli degildir, uzuv hizalamasi icin implantin tam raybalanip konumlandinimasini kolaylastinr
Kemik implanta tam oturacak sekilde raybalanir
Hafif, kullanimi ve tasinmasi kolaydir.
Fitbone Kontrol Setinde miknatis yoktur.
Yanlishkla retraksiyon mimkiin degildir
Hizli distraksiyon veya retraksiyon miimkiindir
Kesin implant yerlestirilmeden dnce kor (deneme) civi ile giivenli hizalama degerlendirmesi ve blokaj (poller) vidasi yerlestirme
9mm civi seceneqi

HASTAYA YONELIK AVANTAJ
Giviyi kullanmak/qiic vermek kolaydir
Hafif, kullanimi ve taginmasi kolaydi — cantaya sigar.
Kullanici dostu
Fitbone Kontrol Setinde miknatis yoktur.
Yanlislikla retraksiyon mimkiin degildir
Kilavuzlu prosediir
9mm civi meveuttur ve tiim TAA civileri artik yetiskinler VE ergen hastalarda endikedir (>12 yas)

262



GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi BAGLANTISI
Medical Devices/Eudamed: Avrupa Veritabaninin baslatilmasindan sonraki SSCP konumu https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresidir

Temel UDI-DI
FITBONETAA Sistemi 805050436lmpActive328AJY
FITBONE SUBKUTAN ENERJI ALICI 805050436EnRec3ACT4K
FITBONE TAA INTRAMEDULLER UZATMA CIVIS], Tibia icin 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULLER UZATMA CIVIS], Femur icin 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE KONTROL SETI 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRAKSIYON KONTROL SETI 805050436CSRet3ACTTT

Cihazla ilgili Ozel Bilgiler
FITBONE KILITLEME VIDALARI dahil olmak tizere, uygun implantlarin, aksesuarlarin ve ilgili cihazlanin seimine iliskin ayrintili bilgiler, 6zel FITBONE Cerrahi Teknikleri: FITBONE TAA Retrograd Femur Uygulama,
FITBONETAA Retrograd Femur C1karma, FITBONE TAA Antegrad Femur Uygulama, FITBONE TAA Antegrad Femur (1karma, FITBONE TAA Tibia Uygulama ve FITBONE TAA Tibia ikarma icerisinde verilmistir.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix implante edilebilir “TEK KULLANIMLIK" cihaz, iriin etiketi {izerindeki “@®" sembolii ile tanimlanir ya da Griinlerle birlikte temin edilen “Kullanma Talimatlan” icinde belirtilir. implante edilebilir
"TEK KULLANIMLIK" cihaz yeniden kullanildiginda, orijinal mekanik ve islevsel performanslar garanti edilemez, tiriinlerin etkinlidi riske girer ve hastalar icin saglik riskleri ortaya ikar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix implante edilebilir olmayan “TEK KULLANIMLIK” cihaz, etiket Gizerindeki “ ®” sembolii ile tanimlanir ya da driinlerle birlikte temin edilen “Kullanma Talimatlan” iginde belirtilir. Implante edilebilir
olmayan “TEK KULLANIMLIK" cihaz yeniden kullanildiginda, orijinal mekanik ve islevsel performanslar garanti edilemez, tiriinlerin etkinligi riske girer ve hastalar icin saglik riskleri ortaya cikar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL tiriinler sz konusu oldugunda, steril ambalaj tzerindeki gdstergeler sterilizasyonun kaniti olarak islev
goriir. Uriiniin kusursuzludu, sterilitesi ve performansi yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agiimis olmasi ya da bir bilesenin hatal, hasar gormils veya
siipheli olduguna inanimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan diriinler, kullanim éncesinde, asagidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon gerektirir.

SAKLAMA, TASIMA VE ELDEN CIKARMA
Kontamine olmug ve biyolojik tehlike tagtyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bélgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla,
kullanilmis aletlerin kullanilmasi, toplanmasi, tasinmasi ve atilmasi islemleri siki bir sekilde kontrol edilmelidir. Tedavi tamamlandiktan sonra FITBONE Kontrol Setinin atilmamasi ve Orthofix'e iade edilmesi
gerektigini [titfen unutmayin.
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iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Asagidaki tabloda listelenen FITBONE yeniden kullanilabilir aletleri icin liitfen, PORMD belgesinde agiklanan isleme ve yeniden isleme talimatlarini kullanin.

Parca no. Agiklama Parca no. Agiklama Parca no. Agiklama

60001028 FITBONE KONI C13 60001854 FITBONE KOR TAAO960-F-220 60001024 FITBONETUPT12/11-XL
60001029 FITBONE KONI C13+ 60001855 FITBONE KOR TAAO960-T-220 60001025 FITBONETUPT12/10-XL
60001030 FITBONE KONI C13++ 60001925 FITBONE KOR TAAQ940-F-200 60001026 FITBONETUP T12/09-XL
60001031 FITBONE KONI (12 60001927 FITBONE KOR TAAQ940-T-200 60001027 FITBONETUPT12/08-XL
60001032 FITBONE KONI C11 60000576 FITBONE TORNAVIDA SW3.5 60001044 FITBONETUPT14/13-S
60001060 FITBONE KONI 15 60000406 FITBONE TORNAVIDA SW3.5 KANULLU 60001045 FITBONETUPT13/12-S
60001061 FITBONE KONI C15+ 60000218 FITBONE MESAFE TUTUCU TAA 60001046 FITBONETUPT12/11-S
60001062 FITBONE KONI C15++ 60001439 FITBONE HEDEFLEME CIHAZI 45°/90° 60001047 FITBONETOPT12/10-S
60001063 FITBONE KONI C14 60000403 FITBONE TROKAR D4.5MM 60001048 FITBONETUPT12/09-S
60001888 FITBONE KONI C13 RETROPATELLAR 60000405 FITBONE TROKAR T-SAP D4.5MM 60001049 FITBONETUPT12/08-S
60000408 FITBONE DERINLIK GOSTERGESI 60001014 FITBONETUPT14/13-M 60001050 FITBONETUPT16/15-M
60000400 FITBONE MATKAP KOVANI D4.5MM 60001015 FITBONETOPT13-12-M 60001051 FITBONETOPT15/14-M
60000402 FITBONE MATKAP KOVANI D8MM 60001016 FITBONETUPT12/11-M 60001052 FITBONETUPT16/15-L
60000822 FITBONE KOR TAA1180-F-245 60001017 FITBONETUPT12/10-M 60001053 FITBONETOPT15/14-L
60000832 FITBONE KOR TAA1160-T-225 60001018 FITBONETUPT12/09-M 60001054 FITBONETUPT14/13-L
60001139 FITBONE KORTAA1160-F-225 60001019 FITBONETUPT12/08-M 60001055 FITBONETUPT13/12-L
60001244 FITBONE KOR TAA1140-T-205 60001020 FITBONETUPT12/11-L 60001056 FITBONETUPT16/15-XL
60001248 FITBONE KOR TAA1140-F-205 60001021 FITBONETOPT12/10-L 60001057 FITBONETUPT15/14-XL
60001495 FITBONE KOR TAA1180-T-245 60001022 FITBONETUPT12/09-L 60001058 FITBONETUPT14/13-XL
60001623 FITBONE KOR TAA1380-F-245 60001023 FITBONETUPT12/08-L 60001059 FITBONETUPT13/12-XL

Diger tiim FITBONE yeniden kullanilabilir aletler ve FITBONE KILITLEME ViDALARI icin, asagida ve PQFBR belgesinde aciklanan,

isleme ve yeniden isleme talimatlarina uyun.

Bu tekrar isleme talimatlari, IS0 17664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan valide edilmistir. Tekrar islemenin verilen talimatlara uygun olarak yapiimasini
saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 8mrii, her kullanimin yontemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek cok

faktore baglidir. Bir cihazin kullanim 8mriiniin sona erip ermedidini belirlemenin en iyi yontemi, kullaniimadan dnce cihazin dikkatlice incelenmesi ve islevsel teste tabi tutulmasidr.

Stirekli kullanilmalari nedeniyle, cihazlar dogal asinmaya, yipranmaya ve kullanima zel hasarlara maruz kalir ve bunlar, rtiniin kullanim 6mriiniin sona ermesini etkileyebilir. Kapsamli olmayan bir listede,

hasar ve asinma belirtileri sunlari igerir: Korozyon (yani paslanma, oyuklagsma), renk bozulmasl, derin cizikler, pullanma, asinma ve catlaklar. Diizgiin calismayan veya kusurlu ve agirt asinmis aletlerle

birlikte, algilanamayan isaretleri, eksik veya ¢ikanimis (yipranmis) parca numaralari olan aletler kullanilamaz, atilmali ve degistirilmelidirler.

Korozyon, asadidaki gibi, kimyasal reaksiyonlarin sonucu olarak meydana gelebilen bozulma ya da yipranma bicimidir:

- Hasarli yiizey yapilan

- Aletlerle uzun sireli temas edilmesi halinde insan viicut sivilaninin etkileri

- Baziozeltilerin asin etkileri: Tuzlu su, iyot soliisyonlar, klordir veya daha kuvvetli asitler, alkali soltisyonlar ve yanli kullanilan dezenfektanlar

- Temizlik, dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon ya da 6medin korozyona udramis su borulan kullanilarak aletlerin durulanmasi, buharli sterilizatdrlere pas, metal veya kir parcaciklarinin girmesi vb.

- Pasolusursa, baska aletlere tasinabilir. Sterilizasyon esnasinda ¢ok tehlikeli oldugu icin, temastan kaginildigindan emin olun.

- Dezenfektan dreticisi tarafindan sart koulan konsantrasyonlar ve sicakliklarla ilgili yonergelere uyulmamasl: Bu konsantrasyonlar ve sicakliklar 6nemli dlctide asilirsa, bazi malzemeler icin bu, renk
bozulmasina ve/veya korozyona neden olabilir.

- Temizlik veya dezenfeksiyondan sonra aletlerin yeterince durulanmamasl halinde de bu s6z konusu olabilir.

Ekipman, kullanicilar, temizlik maddeleri ve islemler, etkili bir temizlige birlikte katkida bulunur. Klinik kurum, seilen temizlik asamalarinin givenli ve etkili oldugunu garanti etmelidir.

Temizlik esnasinda, hangi temizlik maddesinin hangi yontemle kullanilabilecedini dikkatlice kontrol etmelisiniz. Seyreltme ve uyqulamayla ilgili gerekliliklere liitfen uyun.

Kontamine olmus veya potansiyel olarak kontamine olmus malzemeler, aletler ve Giriinlerle islem yaparken, uygun koruyucu ekipmanlar giyilmeli/takilmalidir.

Steril aletlerin uygun sekilde taginmasini garanti altina almak icin, steril kap, kapak ve tepsi eki bogken temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Kilitleme vidalari (implantlar), aletlerle birlikte temizlenmemeli ve dezenfekte edilmemelidir.

Sterilizasyon esnasinda yiiklenen tepsi ekinin maksimum agirligr < 10kg olmalidir.

KULLANIM NOKTASI

Temizlemeden once kalintilarin kurumasi riskini en aza indirmek ve bdylelikle onanlamaz hasarlar olugmasini nlemek icin, kullanildiktan sonra 30 dakika icinde aletlere 6n temizlik ve kurutma uygulanmalidir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler tasinirken dizerlerinin drtiilmesi onerilir. Biittin kullanilmis cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir.

Kontamine olmus ve biyolojik tehlike taglyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bélgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla,
kullanilmis aletlerin kullanilmasl, toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.
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TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
(ikanlabilir parcalar olan aletler parcalarina aynlmalidir. Sorumlu kisi, sokme veya montaj igin uygun sekilde egitilmis olmalidir. Etkilenen cihazlarla ilgili 6zel talimatlar iin PQFBR'ye bakin.

On Temizlik
Kapsamli bir 6n temizlik icin aletler once ultrasonik bir banyoda temizlenmeli ve ardindan manuel olarak temizlenmelidir.
Neodisher MediZym 90,5 (h/h) ve yumusak icme kalitesinde su iceren ultrasonik banyo
Bir aleti ultrasonik banyoya yerlestirmeden ¢nce, emidi, hav birakmayan kagit havlular kullanilarak tim viicut sivilar aletlerden giderilmelidir;
Yerlestirirken yiizeyde kabarciklar ve ses gdlgeleri olusmamasini saglayin;
Ultrasonik banyoyu doldururken, aletlerin birbirine carpmayacagindan emin olun;
Aletlerin ultrasonik temizlidi (10 dakika, 35kHz, su sicakligi <40°C)
Aletleri akan su altinda durulayin
GOrtinir tim kontaminantlan asadidaki aletlerle giderdidinizden emin olun:
- Yumusak naylon fircalar
- Yumusak yuvarlak naylon fircalar
I cap veya delikler malzemeye &zel yuvarlak fircalarla temizlenmeli ve en az bir dakika boyunca en az (i kez iyice durulanmali ve en az bir adet tek kullanimiik 10 ml sringayla en az bes kez durulanmalidr.

A On temizlik adimi tamamlandiginda, aletler daima otomatik temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinden gecirilmelidir.
A Temizlik ve dezenfeksiyondan dnce ve sonra, aletlerin kusursuzlugu kontrol edilmelidir.
TEMIZLIK

Genel hususlar
Temizlik islemlerinin, dogru sekilde kurulmus, enjektdr tiniteleri, sepetler ve ara parcalarla donatilmis, dogru sekilde kurulumu yapilmis, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakimi yapilmis yikama ve dezenfeksiyon
makinesi ile yapilmasi tavsiye edilir. EN 1S0 15883-1/1S0 15883-1 uyarinca validasyon, Miele PG 8535 yikama ve dezenfeksiyon makinesi kullanilarak yapilmistir.
Burada ayrintili olarak aciklanan islemden sapmalar olmasi durumunda, esdeger temizlik maddeleri ve son kullanici tarafindan onaylanmis bir prosediir kullaniimalidir. Aksi takdirde, aletlerin ve kilitleme
vidalarinin 6mrii kisalabilir ve bu durum hastanenin sorumlulugunda olacaktr.
Temizlik makinelerinin ve temizlik maddelerinin treticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
Aletler, kullanim talimatlarina uygun sekilde, bir temizlik arabasi (6r. Miele E 450/1 69545003D) kullanilarak, yikama ve dezenfeksiyon makinesine yerlestirilir. Ayrilabilen aletler temizlikten 6nce parcalarina
aynimalidir. Kiliflar icin derinlik gostergesi (60000408). Kaniiller, yikama ve dezenfeksiyon makinesinin durulama baglantilarina (yani enjekt6r nozulu) baglanmalidir.
Aletleri, tepsi kapaginin alt tarafinda goriinen isaretlere uygun sekilde, 6zel braketlerin tizerine yerlestirin.
Yikama islemi esnasinda aletlerin birbirine temas etmesini onleyin;
Nem kalintisinin neden oldugu korozyonu onlemek icin, yikama programi sona erdikten hemen sonra, yikanan dgeleri cikarin.
Orthofix Stl tarafindan dnerilen islem, asadidaki temizleme ve dezenfeksiyon yontemlerine ydneliktir:
Temizlik ve dezenfeksiyon aleti: PG 8535, Miele
Temizlik programi:
) Yumusak, igme suyu kalitesinde su ile <10°C'de 2 dakika 6n durulama

b)  Neodisher MediClean forte ile temizlik %0.7 (h/h); (*) 55°C'de 10 dakika

Q) 1dakika boyunca <10°C'de demineralize su ile durulama |

d) 2 dakika boyunca (*) <10°C'de Neodisher Z %0.1 (h/h) ile nétralize etme

e) 1 dakika boyunca <10°C'de demineralize su ile durulama Il

f) 93°Cde 5 dakika boyunca veya >3000 A° degerine ulasana kadar Termal Dezenfeksiyon.
g)  100°C'de 25 dakika kurutma

(%) Yalnizca gliclii alkali temizleyiciler icin gereklidii, ancak bunlarm da pH degeri <12 olmalidir
Program tamamlandiktan sonra makine bogaltilmalidir ve tibbi diriinler kontrol edilmelidir. Aletlerde hala kontaminasyon kalintilan goréiniyorsa, aletler makinede dider bir temizlik isleminden gecirilmelidir.

Yapisal, islevsel ve malzemeyle ilgili zellikleri nedeniyle bunlar, Robert Koch Enstitiisii'niin (RKI) tavsiyelerine gdre kritik risk sinifi A ve B'de yer alan, tibbi iiriinlerdir ve bu nedenle
yalnizca makineyle temizlenmelidir.

A Temizlik programinin ardindan aletlerin kusursuzlugu kontrol edilmelidir.

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI

Her sterilizasyon veya kullanimdan nce, alet envanterinin ttim parcalar ve tim kilitleme vidalan temizlik, kusursuzluk ve diizgiin calisma agisindan kontrol edilmelidir.
Gorsel inceleme esnasinda, varsa bir bilyiitecle iyi 1sik altinda tim aletler kontaminasyon, korozyon ve kalintilar agisindan incelenmelidir;
Gorsel incelemede aletlerin diizgiin sekilde temizlenmedidi gdriiniiyorsa, aletler tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Hasarli parcalar kullanilamaz ve Orthofix Srl'den dedistirilmek tizere yeniden siparis edilmelidir.
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PAKETLEME

Parcalarina aynlan aletler egjitimli personel tarafindan yeniden monte edilmelidir. Montaj prosediirii igin yukanidaki “TEMIZLIK HAZIRLIGI” béliimiine bakin. Inceleme ve islevsel testten sonra, kurutulan aletler

tepsiye, kilitleme vidalan ise vida kutusuna yerlestirilir. Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini nlemek amaciyla, asagidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini énerir:

a)  Buharla sterilizasyona uygun sekilde ve aletleri ya da tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uyqun sekilde, EN 150 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik tiflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis i katmanli dokuma olmayan kumastan olugan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi malzemesi, 10kg'a kadar olan aletleri tasiyacak kadar dayanikli olmalidir. ABD'de
FDA onayli sterilizasyon sargist kullaniimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2"ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, 150 11607-2 uyarinca
dogrulanmis bir prosese gore steril bariyer sistemi olugturun.

b)  Sertsterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupa'da, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis her steril bariyerli ambalaj, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlanna uygun sekilde dogrulanmalidir. Orthofix tarafindan dogrulananlara gére farklilik gosteren
ekipmanlar ve prosesler kullanirken, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildiini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asirt yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayn. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON

EN 150 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. FITBONE tbbi drtinlerinin tekrar kullanima hazirlanmast icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru 1si ve EtO
sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmig ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmast icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F)
sicakligr asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri Gt tiste koymayn. Asadidaki tabloya gére fraksiyonlu 6n vakum dongiisii veya yer cekimi dongtisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim i¢in uygun dedildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DS ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicaklidi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum maruziyet Stiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siiresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngisii kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dngisti dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi onerilir. Yer ekimi dongsii
yalnizca sargilar igin dogrulanmistir; sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistrr.

SAKLAMA
Sterilizasyondan sonra, sarili olan tibbi triinler erisimin sinirli oldugu bir yerde saklanmalidir.
Bu konum iyi havalandinimali ve toz, nem, bicekler, hasarat ve asin sicakliklardan yeterli koruma saglamalidir

A Uriinler saklanmadan 6nce, sterilizasyonun ardindan ortam sicakligina sogumaya birakilmalidr.
A Agilmadan dnce steril sargida herhangi bir hasar olup olmadigi iyice incelenmeli ve son kullanma tarihi kontrol edilmelidir.

SORUMLULUK REDDI

Bu belgedeki talimatlar, bir aletin ilk Klinik kullanim icin hazirlanmasi veya ok kullanimlik aletlerin tekrar kullaniimadan once tekrar kullanima hazirlanmasi igin Orthofix Stl tarafindan valide edilmistir. ilk
hazirhik/tekrar kullanima hazirlama tesisindeki ekipmanlar, malzemeler ve personel kullanilarak yapilan tekrar kullanima hazirlamayla istenen sonucun elde edilmesini saglamak, tekrar kullanima hazirlamayla
gorevlikisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde kullanima hazirlama isleminin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri uyqun sekilde kayit altina
alinmalidir. Verilen talimatlarin disina ¢ikilan durumlar, etkinlik ve olasi olumsuz sonuclar agisindan degerlendirilmeli ve uygun sekilde kayit altina alinmalidr.

EK BiLGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemidin yerini almayacadi bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
aqirlik tagima, yiik tasima ve agin aktivite seviyeleri hususlanna dikkat etmelidir. Saglik meslegi mensubu, makul sekilde dngérilebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, degerlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastay! bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, periyodik tibbi
takip ihtiyac ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak ¢ikanimasi konusunda hastayr bilgilendirmelidir. Saghk meslegi mensubu, cerrahi ve rezidiiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers
olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basanli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikanimasi
ya da dedistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Saghk meslegi mensubu, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi degisiklikleri doktoruna
bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir. FITBONE Kontrol Setini hastaya verirken, saglik meslegi mensubu, “FITBONE Kontrol Seti Kullanma Talimatlan” belgesinin basili kopyasini da vermeli ve evde
uzatma prosedirleri icin FITBONE Kontrol Setinin dogru bir bicimde nasil kullanilacag konusunda hastaya talimat vermelidir. FITBONE TAA implantasyonundan sonra saglik hizmeti tesisinden ayrilirken hastaya
intramediiller Uzatma Civisi implant karti ve Subkiitan Enerji Alic implant kartr verilmelidir. Her iki implant kartr da implantlarla birlikte verilir. Her implant karti hastaya teslim edilmeden dnce, implantin steril
ambalaj tizerindeki etiketlerin biri, implant kartinin uygun alanina yapistinimali ve PQIPC kitapgidinda sadlanan talimatlara uyularak hasta bilgileri saglik mesledi mensubu tarafindan doldurulmalidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM
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URETICi ILETiSiM BILGILERI

Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asadida sunulan semboller belirli bir Giriin icin gecerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin tirtin etiketine bakin. Ambalaj izerindeki etiketler hasarli veya okunaksiz ise liitfen diretici firma ile iletisim kurun.

Sembol

Agiklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken énemli uyancr bilgiler icin kullanim
talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra uygun sekilde atin

=
@[
% 95

Yeniden sterilize etmeyin

| STERIL | vH202 |

Buharlastinimig hidrojen peroksit kullanilarak sterilize edilmistir

Steril dedildir

Gift steril bariyer sistemi

g0/

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

| REF | | LOT | Katalog numaras| Uriin kodu
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

c € C € 0123 (E isareti, Avrupa Direktifleri/Kurallarina uygundur

&I M Uretim tarihi Uretic

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Nesne biitin MRG ortamlarinda tehlike yarattiginin bilinmektedir.

@@

Seri numarasl

A
>
o
-
<

DIKKAT: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir

Elektrik voltaji

QP

Kullanim talimatlarina bakin

>
~~
[ )
Nl
N—r

Iyonlastirict olmayan elektromanyetik radyasyon

267



Agiklama

Bertaraf. WEEE 2012/19/UE Direktifi uyarinca riin ve parcalan (kablo, bataryalar, aksesuarlar vb.) evsel atik olarak islem gdremez.
Tedavi tamamlandiktan sonra litfen FITBONE Kontrol Setini Orthofix'e iade edin.

Hastanin adi ve soyadi

Ameliyat tarihi

Doktor adi ve soyadi

Hasta bilgilendirme web sitesi

70°C/ 28°C/
158°F 82.4°F
Sicaklik siniri

-25°C/ 18°C/
-13°F 64.4°F

93% 60%

@ Nem siniri

00 RS 00 T

Yalnizca retraksiyon icin

Agiklama

Liitfen intramedilller Uzatma Civisi ve Aliciyt bipolar fis badlantisi ile baglayin. Liitfen ayrica Operatif Teknigindeki
konektdr ve kuplajin baglanmaslyla ilgili talimatlar da dikkate alin.

= I = | —
®
[
Q AIO @
TAAO9 Intramediiller Uzatma Civisi icin, teleskop tarafindaki kilitleme delidi icin 4.0 matkap kullanin (serbest kilitleme).
D b5 Civii i p giig p kullanin )

Liitfen ayrica Operatif Teknigindeki kilitleme deliklerinin agilmasiyla ilgili talimatlan da dikkate alin.
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PQFBCD 03/24 (0433184 - 0433464)

Fitbone C€u

Intramedullary Lengthening System

Upute za uporabu (IFU) podlozne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna mrezno

Vazne informacije — procitati prije upotrebe

Takoder pogledajte letak s uputama PQFBP za kontrolni set i komplet za regulaciju retrakcije FITBONE

Takoder pogledajte letak s uputama PQFBR ili PQRMD za VIJKE ZA FIKSIRANJE FITBONE i instrumente za viSekratnu uporabu FITBONE.

OPIS
Sustav vijaka FITBONE TAA sastoji se od intramedulamog vijka za produzivanje koji se usaduje s prijemnikom povezanim bipolarnim ulaznim vodom. Vanjski komplet za requlaciju FITBONE sastoji se od postaje za
requlacijsku elektroniku i predajnika. Energija potrebna za proces distrakcije kontrolira se hermeticki zatvorenim motorom koji rastavlja teleskop. Elektromagnetsko polje poslano s predajnika na prijemnik se u prijemniku
pretvara U napon istosmjerne struje kojim se napaja motor vijka za produzivanje FITBONE, kad se pokrene. Nema kontakta izmedu intramedularnog vijka za produzivanje ili usadenog prijemnika i povrsine koze.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX
Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKOM UREDAJU

Vijci FITBONE TAA ukljucuju 3 razlicite varijante promjera (TAAT1, TAAQ9, TAAT3), dostupne u razlicitim duzinama i sposobnostima produzivanja. TAATTiTAAQ9 dostupni su za bedrenu kost i potkoljenicu.
Sustav vijaka FITBONETAA mora se ucvrstiti na kosti VIJCIMA ZA FIKSIRANJE FITBONE. VIJCI ZA FIKSIRANJE FITBONE dostupni su u raznim promjerima, @4.5mm (s dugim ili kratkim navojem) i @4mm te razlicitim
duzinama. Sustav vijaka FITBONE TAA moze se ugraditi i ukloniti posebnim instrumentima. Dodatne informacije dostupne su u odjeljku, Specificne informacije o proizvodu”nize u tekstu.

NAMJENA | INDIKACLJE

N

AMJENA sustava FITBONE TAA

FITBONE TAA je intramedularni sustav za produljivanje ekstremiteta bedrene kosti i potkoljenice.

N

amjena svakog pojedinog proizvoda navedena je u donjoj tablici:

Namjena specificna za proizvod

FITBONE TTA INTRAMEDULARNI VIJAK ZA PRODULJIVANJE femura

Intramedularni vijak namijenjen je produljenju bedrene kosti.

FITBONETTA INTRAMEDULARNI VIJAK ZA PRODULJIVANJE tibije

Intramedularni vijak namijenjen je produljenju bedrene kosti.

FITBONE POTKOZNI PRIJAMNIK ENERGIJE

Prijamnik je namijenjen za pretvorbu energije i prijenos na intramedulami vijak.

FITBONE KONTROLNI SET

Kontrolni set je vanjski aktivni proizvod namijenjen za prijenos energije do prijamnika za produljenje intramedularnog vijka.

FITBONE KOMPLET ZA REGULACIJU RETRAKCLJE

Komplet za requlaciju retrakdije je vanjski aktivni proizvod namijenjen za prijenos energije do prijamnika za retrakciju
intramedulamog vijka.

INDIKACIJE ZA UPORABU
FITBONE TAA je intramedularni sustav za produZivanje ekstremiteta bedrene kosti i potkoljenice.
FITBONE TAA intramedulami sustav za produzivanje je indiciran za odrasle i pedijatrijske pacijente (od 12 do 21 godina)

KONTRAINDIKACIE
NEMOJTE UPOTREBLIAVATI sustav FITBONE TAA ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:

1.

Paci

Pacijenti s kompromitiranim kapacitetom zadjeljivanja

Pacijenti s alergijama i osjetljivosCu na metale

Pacijenti s tjelesnom tezinom > 100kg za TAA11/13

0. Pacijenti s tjelesnom tezinom > 50kg za TAAO9
1

Razlika u duzini nogu manja od 20mm

Pacijenti s otvorenim ranama / podru¢jima sa slabom pokrivenoscu mekim tkivom u blizini mjesta operacije
jenti s anatomskim deformacijama koje sprjecavaju postavljanje uredaja
Pacijenti sa slabom kvalitetom kostiju koja bi sprijecila adekvatno fiksiranje uredaja

Pacijenti u kojih bi implantat krizno otvorio zdrave ploce epifizealnog rasta
Ogranicenja u opskrbi krvlju, bolesti perifernog krvoZilnog sustava ili dokaz o nedovoljnoj prokrvljenosti
Nedovoljan intramedularni prostor koji bi doveo do kortikalnog slabljenja ili vaskularnog oStecenja tijekom usadivanja
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12. Nema slobodnog prostora za proksimalno umetanje intramedularnog vijka za produzivanje (npr. coxa valga)
13. Nepouzdano iskljucivanje infekcije kosti

14, Ocekivani izostanak suradnje, mentalno bolestan pacijent ili pacijent pomucene svijesti

15, Trudnoca

16.  Nedostatak pokrova glave kuka (displazija kuka) s femoralnim produzecima

17. Nedostatak stabilnosti u okolnim zglobovima

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je probrati pacijente i odabrati optimalnu terapiju,
uzimajuci u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti.

Intramedulari sustav za produljivanje FITBONE TAA indiciran je za odrasle i pedijatrijske pacijente (od 12 do 21 godinu)

PREDVIDENI KORISNICI

Proizvod je namijenjen za uporabu isklju¢ivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje). Jedna komponenta sustava (komplet za requlaciju) je takoder namijenjena za koristenje od strane pacijenta ili njegovatelja. Nema
posebnih zahtjeva za pacijenta ili njegovatelja. Zdravstveni djelatnik ¢e pacijenta ili njegovatelja uputiti u njezino ispravno koristenje.

NAPOMENE ZA UPOTREBU

Funkcija retrakcije

U slucaju nenamjernog pretjeranog ometanja komplet za requlaciju retrakcije FITBONE moZe se upotrijebiti za aktivaciju funkdije retrakdije vijka. Komplet za requlaciju retrakdije je dostupan samo na zahtjev od
tvrtke Orthofix li vaseq distributera. Komplet za requlaciju retrakcije ne smije se predati pacijentu. Detaljne upute o sigurnom koristenju funkcije retrakcije dostupne su u Kratkim uputama za komplet za requlaciju
retrakcije FITBONE.

Uklanjanje implantata

FITBONE TAA nije trajni implantat i mora se izvaditi. Uklanjanje implantata se preporucuje kad, prema lijecniku koji provodi lijecenje, regenerirana kost moze podnijeti znacajan teret. Opcenito se preporucuje
razdoblje od 1 do 1% godine nakon usadivanja. Ako se uklanjanje odgodiili ne obavi, intramedulani vijak za produljenje FITBONE moze puknuti. Detaljne upute o uklanjanju implantata dostupne su u namjenskim
Operativnim tehnikama FITBONE: Retrogradno uklanjanje FITBONE TAA s femura, antegradno uklanjanje FITBONE TAA s femura i uklanjanje FITBONE TAA s tibije.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci intraoperativni postupak i postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Implantati su nacinjeni od nehrdajuceq celika kvalitete prikladne za implantate, sukladnog sa ASTM F13811S0-5832, te imaju dijelove u doticaju s tijelom nacinjene od drugih materijala (NuSil MED-4870, NuSil
MED-1511). Svi ovi materijali zadovoljavaju zahtjeve biokompatibilnosti.

UPOZORENJA

1. Nikad ne koristite cekic za pokretanje ili uklanjanje intramedulamog vijka za produzivanje FITBONE TAA u/iz medularne Supljine, jer se implantat tako moze oStetiti.
2. Ako se koristi ekscentricni stoZac, nemojte ga okretati tijekom uklanjanja.

3. Postoji rizik od pretjeranog kortikalnog slabljenja, pa Cak i perforacije, $to moze dovesti do pucanja tijekom lijecenja, osobito uz prednje razvrtace za rezanje.

4. Nikad ne koristite prednje razvrtace za rezanje u podrucju krajnjeg poloZaja vrha vijka FITBONE.

MJERE OPREZA
Prije otvaranja provjerite integritet sterilne ambalaZe i datum isteka roka. Ne upotrebljavajte ako je sterilno pakiranje oSteceno.
Moguce je koristiti vijke za kosti kako bi se izbjegle neZeljene aksijalne i torzijske devijacije. Oni se moraju postaviti tako da ne ometaju umetanje intramedulamog vijka za produzivanje u medulamni kanal.
Nemojte izravno udarati cekicem na stoZac jer Ce to odtetiti kraj stosca i cijevi nece kliznuti na njega kako je potrebno.
Pratite cijeli proces razvrtanja uredajem za pojacavanje slike u dvije ravnine kako biste na vrijeme otkrili greske.
Nikad nemojte koristiti razvrtace s fleksibilnom osovinom jer to moze dovesti do nepotrebnog slabljenja zida ili se kasnije intramedularni vijak za produzivanje FITBONE TAA moze zaglaviti.
Nemojte oslabjeti korteks jer to moze dovesti rizika od pucanja tijekom lijecenja.
Nakon otvaranja intramedularnog vijka za produZivanje i prijemnika provjerite njihov integritet, osobito bipolarni vod.
Neprecizno postavljeni otvori za blokiranje (ovalni, u obliku lijevka, nazubljeni) ne dopustaju dovoljno u¢vricivanje implantata. Ako implantat nije dovoljno ucvrscen, moze pomodi koristenje vijaka za
reviziju.
Pazite da je bijeli prsten u vezi s pocetkom spoja.
0. Nemojte drzati spoj ili kabel kirurskim instrumentom i izbjegavajte savijanje spoja ili kabela jer to moze dovesti do otecenja ili neZeljenog odvajanja.
11. Prijenos energije je optimalan pri udaljenosti od otprilike Smm od prijemnika. Izbjegavajte udaljenosti vece od 10mm ispod koZe jer to moZe negativno utjecati na funkciju sustava za lijecenje.
12. Uneprekidnom radu u nacinu za lijecnika predajnik moze dosegnuti maksimalnu temperaturu od 47.2°C.
13.  Pretjerana distrakcija mozZe uzrokovati neuronsko oStecenje.
14, Uputite pacijente da ne uklanjaju poklopac prekidaca s kompleta za requlaciju i da ne diraju prekidace.
15 Lijecnik koji vas lijeci odlucit ce o rizicima i prednostima sljedecih oblika lijecenja.
- Terapija strujom
Bilo kakav oblik terapije strujom u kojoj se struja pusta kroz tijelo pacijenta treba izbjegavati na doticnom ekstremitetu, jer moze negativno utjecati na intramedulami vijak za produzivanje
FITBONETAA.
Curenje struje koje se ocekuje u tijelu pacijenta tijekom koristenja defibrilatora moze negativno utjecati na intramedularni vijak za produZivanje FITBONE TAA.

— ©
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- Ultrazvu¢na terapija
Sve oblike ultrazvucne terapije treba izbjegavati na doticnom ekstremitetu. Ucinci nisu testirani, no mogu potencijalno rezultirati neocekivanom Stetom i kvarom intramedulamog vijka za
produzivanje FITBONE TAA.

- Hektromagnetska terapija
Sve bi oblike primjene magnetskog i elektromagnetskog polja trebalo izbjegavati na doticnom ekstremitetu jer mogu negativno utjecati na intramedulami vijak za produZivanje FITBONE TAA
i uzrokovati neocekivanu Stetu.

- Terapija ionizirajucim zracenjem visoke energije
Proizvodac nema iskustava o tome kako intramedularni vijak za produzivanje FITBONE TAA reagira na ionizirajuce zracenje visoke energije. Takvo lijecenje treba izbjegavati tijekom trajanja
faze distrakdije, ako je to moguce.

Ako se gore navedene terapije ne mogu izbjeci:
- Funkdju intramedularnog vijka za produzivanje FITBONE TAA treba paZljivo pratiti kako bi se odmah identificirala sva odstupanja, kao i tijekom distrakcije u sljedecih 4 do 5 dana.
- Nikad ne izvoditi produZivanje dok se primjenjuju gore navedene terapije.

Rentgen i ultrazvuk na doticnom ekstremitetu su dopusteni. Proizvodac ne zna za dogadaje s reakcjama na dijelove sustava FITBONE koji se usaduje u slucaju x-zraka racunalne tomografije.
No, moqui artefakti mogu biti previsoki za ispravnu kvalitetu slike.
Brzina distrakdije kod adolescenata treba odgovarati ubrzanom rastu kosti, Sto moze dovesti do brZeg stvaranja nove kosti.
Retrakcija se ne smije izvoditi preko pocetne ukupne duzine intramedularnog vijka za produZivanje, jer to moze uzrokovati zaglavljivanje implantata. Tijekom prijenosa energije pratite retrakciju stetoskopom
i neprekidnim pracenjem X zrakama.
Implantat FITBONE nije prikladan za primjenu sila kompresije.
Ako se predajnik za retrakciju postavi pri nepravilnom kutu, ne moze se iskljuciti nezeljena distrakcija.
Tijekom faze distrakcije i konsolidacije opterecenje tezinom na operiranoj nozi treba biti djelomicno i ograniceno na 20kq (doticaj s tabanom na stopalu). Svako vece opterecenje moze dovesti do pucanja
vijka FITBONETAA.
Pacijent mora izbjegavati nepredvideno/preveliko opterecenje tezinom, kao i preuranjeno potpuno opterecenje. To moze dovesti do pucanja intramedulamog vijka za produZivanje. Ako dode do pretjeranog
opterecenja tezinom, pacijent mora kontaktirati lijecnika koji ga lijeci.
Faza distrakdije se ne smije prekidati duze od najvise 2 dana, jer u protivnom postoji rizik od preuranjenog premoscivanja kosti.
Ne-ionizirajuce zracenje se koristi za prijenos energije i podataka. Elektromagnetski i magnetski pulsevi mogu uzrokovati kvarove.
Imajte na umu kako radijska oprema s frekvencijama prijenosa ispod 500kHz moZe neZeljeno produZiti intramedulami vijak za produzivanje. OdrZite udaljenost od mogucih izvora takvih
elektromagnetskih polja, npr.:
a)  Industrijska oprema s bezicnim prijenosom energije, ukljucujudi proizvodna postrojenjai logisticke centre. Postujte sva postavljena upozorenja koja se odnose na povecano elektromagnetsko zracenje.
b)  Radijski stupovi / radijski tornjevi koji se koriste kao prijenosnici vremenskog signala.
Postujte posebne mjere opreza glede elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) u skladu s uputama za koritenje kompleta za requlaciju FITBONE (PQFBP).
+ Koristite samo komponente (npr. jedinice za napajanje ili kabele) koje daje proizvodac.
Uredaji FITBONE TAA se ne smiju skladistiti s drugim elektromagnetskim, magnetskim, ionizirajucim, bezicnim ili HF uredajima. Pratite/provjeravajte ispravan rad sustava FITBONE TAA ako se komplet za
requlaciju FITBONE ipak ¢uva na ovaj nacin.
Cijev za praznjenje mora kliznuti bez otpora kroz kostani kanal, a bipolami vod ne smije ulaziti u susjedni zglob i utjecati na njega. Ako nije tako, provierite je li implantat dovoljno duboko usaden (udaljenost
do Cvora Tcm).
Obavite dodatne korekcije ili postavite vijke za blokiranje samo s laznim vijkom unutar kosti, nikad dok je umetnut vijak Fitbone.
Intraoperativni funkcionalni test: prije ugradnje vijka Fitbone provjerite funkcionalnost vijka njegovom aktivacijom putem kompleta za requlaciju. Radna buka vijka (pomocu prilozenog stetoskopa)
i bljeskajuca kontrolna lampica potvrdit e funkcionalnost.
Kabel mora uci u kostani tunel Sto blize tocci na kojoj izlazi iz implantata. Ako nije tako, moze se dogoditi da se vlakno tetive ¢asice zaglavi, Sto moZe uzrokovati tesko oStecenje kabela.
Ako se kabel ne ucvrsti, kretanje vlakna tetive moze uzrokovati ostecenje kabela.

Uredaje FITBONE potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim FITBONE implantatima, komponentama, dodatnim priborom i instrumentima uz primjenu Operativne tehnike koju preporucuje proizvodac.
Turtka Orthofix ne jamci za sigurnost i ucinkovitost sustava FITBONE pri uporabi u kombinaciji s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u Operativnoj tehnici.

MOGUCE NUSPOJAVE

Ne zavrSava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku mozZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupd, ukljucujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik. Moguci nezeljeni ucindi koristenja sustava FITBONE TAA jesu:

Povrsinska infekcija

Duboka infekdija

Nespajanje, odgodeno spajanje ili pogresno spajanje

Ostecenje kosti ili okolnih tkiva zbog operacije ili lijecenja

Ostecenje lokalnog krvozilnog sustava, $to rezultira nekrozom kosti ili okolnog tkiva
Kontraktura zgloba, dislokacija, nestabilnost ili gubitak raspona pokreta

Zaostale deformacije, nastavak ili ponovna pojava pocetnog stanja koje zahtijeva lijecenje
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana

Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja

Sindrom odjeljka

SloZeni sindrom regionalne boli

Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
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Ozljeda zdravih zglobova, straznjice ili glave zbog polozaja tijekom operacije
Ozljeda uzrokovana promjenama u drZanju tijekom post-operativnog lijecenja
Otpustanje, savijanje, lom ili pomicanje uredaja za implantaciju

Reakdije na strano tijelo zbog uredaja za implantaciju

Novi kirurski zahvat zbog zamjene dijela ili konfiguracije cijelog vijka

Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (magnetskoj rezonantnoj tomografiji)
FITBONE nije siguran za magnetsku rezonanciju.
DrZati podalje od prostorija za snimanje magnetske rezonancije.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANA KLINICKA KORIST
PRECIZNOST
[astita mekog tkiva uz minimalno invazivne instrumente
Instrumenti dizajnirani ne samo za produzivanje, nego i za optimalno poravnavanje udova
Sigurna procjena poravnanja i postavljanje vijka za blokadu uz lazni (probni) vijak

KORISTI ZA KIRURGA
Stabilnost, manje Sanse za kost u rastu
Minimalno invazivno, dodaje siqurnost i preciznost kad se koristi sa razvrtacima za ispravljanje deformacija

KORISTI ZA PACIJENTA
Stabilnost
Moguci smanjeni rizik od preuranjene konsolidacije
Ocuvanje kosti
Minimalno invazivno, manje oZiljaka, manje anse ostataka u zglobu/rani

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA

FIT
Nije potrebno pretjerano razvrtanje, stoga je ovo postupak koji cuva kost
Kost se razvrtava tako da tono odgovara implantatu (stupnjevani razvrtac)
NAPAJANJE
Pouzdano napajanje izravno na vijak
Visoka sila distrakcije neovisno o velicini vijka
Nema ogranicenja mekog tkiva
Snaga se prenosi na vijak malim prijenosnim kompletom za regulaciju
U kompletu za requlaciju Fitbone nema magneta.
KORISTI ZA KIRURGA

Visoka sila distrakcije od 1200 N, neovisno o velicini vijka

Pouzdano napajanje izravno na vijak.

Prijemnik se nalazi ispod koZe, $to omogucava vrlo dobar prijenos energije neovisno o velicini pacijenta.

Nije potrebno pretjerano razvrtanje, omogucava tocno razvrtanje i postavljanje implantata za poravnavanje uda
Kost se razvrtava tako da tocno odgovara implantatu

Lagan, jednostavan za rukovanje i transport.

U kompletu za regulaciju Fitbone nema magneta.

Slucajna retrakcija nije moguca

Moguce je izvesti brzu distrakciju i retrakciju

Sigurna procjena poravnanja i postavljanje vijka za blokadu uz lazni (probni) vijak prije umetanja konacnog implantata
opdija vijka od 9mm

KORISTI ZA PACIENTA
+ Jednostavno koriStenje/napajanje vijka
Lagan, jednostavan za rukovanje i transport, kompaktan - stane u aktovku.
Zgodan za korisnike
U kompletu za regulaciju Fitbone nema magneta.
Slucajna retrakdija nije moguca
Vodeni postupak
Dostupan vijak od 9mm i svi vijci TAA sad su indicirani za odrasle pacijente i adolescente (>12 godina)
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POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI
Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim uredajima/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI
FITBONE TAA sustav 805050436ImpActive328AJY
FITBONE POTKOZNI PRIAMNIK ENERGLJE 805050436EnRec3ACT4K
FITBONETTA INTRAMEDULARNI VIJAK ZA PRODULJIVANJE tibije 805050436LenTib3ACTIP
FITBONETTA INTRAMEDULARNI VIJAK ZA PRODULJIVANJE femura 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE KONTROLNI SET 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE KOMPLET ZA REGULACIJU RETRAKCLIE 805050436CSRet3ACTTT

Posebne informacije o proizvodu

Detaljne informacije o odabiru prikladnih implantata, pribora i srodnih proizvoda, ukljucujuci VIJKE ZA FIKSIRANJE FITBONE, dostupne su u namjenskim Operativnim tehnikama FITBONE: Retrogradna ugradnja
FITBONE TAA na femur, retrogradno uklanjanje FITBONE TAA s femura, antegradna ugradnja FITBONE TAA na femur, antegradno uklanjanje FITBONE TAA s femura, ugradnja FITBONE TAA na tibiju i uklanjanje
FITBONE TAA s tibije.

RIZIKZBOG PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA ,ZA JEDNOKRATNU UPORABU”

Proizvod za ugradnju*
,JEDNOKRATNI" proizvod za ugradnju Orthofix prepoznaje se putem simbola ,®" navedenog na oznaci proizvoda ili je naznacen u,Uputama za uporabu” isporucenima s proizvodima. Za ponovnu uporabu
,JEDNOKRATNOG" proizvoda za ugradnju ne mogu se jamciti izvorna mehanicka i funkcionalna ucinkovitost jer ponovna uporaba negativno utjece na djelotvornost proizvoda i uvodi zdravstvene rizike za pacijente.

(*) Proizvod za ugradnju: svaki proizvod namijenjen za potpunu/djelomicnu ugradnju u ljudsko tijelo kirurSkim zahvatom i predviden da ostane na tom mjestu najmanje 30 dana nakon postupka takoder se
smatra proizvodom za ugradnju.

Proizvod koji nije proizvod za ugradnju

,JEDNOKRATNI" proizvod koji nije za ugradnju Orthofix prepoznaje se putem simbola,&" navedenog na naljepnici ili je naznacen u,Uputama za uporabu” isporucenima s proizvodima. Za ponovnu uporabu
,JEDNOKRATNOG" proizvoda koji nije za ugradnju ne mogu se jamiti izvorna mehanicka i funkcionalna ucinkovitost jer ponovna uporaba negativno utjece na djelotvornost proizvoda i uvodi zdravstvene rizike
7a padijente.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda indikatori na sterilnoj ambalaZi sluze kao dokaz sterilizacije. Integritet, sterilnost i u¢inak proizvoda
osigurani su samo ako pakiranje nije osteceno. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjivaili ostecena. Proizvode koji se isporucuju
NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe u skladu s postupcima navedenima u sljedecim uputama.

CUVANJE, TRANSPORT | ODLAGANJE
Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje, transport i odlaganje upotrijebljenih proizvoda moraju biti strogo kontrolirani kako bi se
potendijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum. Imajte na umu da se kontrolni set FITBONE ne smije odlagati, nego vratiti tvrtki Orthofix nakon zavrsetka
lijecenja.
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Za instrumente za viSekratnu uporabu FITBONE navedene u donjoj tablici upotrijebite upute za obradu i ponovnu obradu opisane u dokumentu PQRMD.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU

Broj dijela # Opis Broj dijela # Opis Broj dijela # Opis

60001028 FITBONE KONUS (13 60001854 FITBONE PROBNI DIO TAA0960-F-220 60001024 FITBONE CEVT12/11-XL
60001029 FITBONE KONUS C13+ 60001855 FITBONE PROBNI DIO TAA0960-T-220 60001025 FITBONE CIJEV T12/10-XL
60001030 FITBONE KONUS C13++ 60001925 FITBONE PROBNI DIO TAA0940-F-200 60001026 FITBONE CIJEVT12/09-XL
60001031 FITBONE KONUS (12 60001927 FITBONE PROBNI DIO TAA0940-T-200 60001027 FITBONE CIJEVT12/08-XL
60001032 FITBONE KONUS C11 60000576 FITBONE ODVIJAC SW3.5 60001044 FITBONE CIJEVT14/13-S
60001060 FITBONE KONUS C15 60000406 FITBONE ODVIJAC SW3.5, KANULIRANI 60001045 FITBONE CIJEVT13/12-S
60001061 FITBONE KONUS C15+ 60000218 FITBONE DRZAC RAZMAKA TAA 60001046 FITBONE CLJEVT12/11-S
60001062 FITBONE KONUS C15++ 60001439 FITBONE UREDAJ ZA CILJANJE 45°/90° 60001047 FITBONE CIJEV T12/10-S
60001063 FITBONE KONUS C14 60000403 FITBONE TROAKAR D4.5MM 60001048 FITBONE CIJEVT12/09-S
60001888 FITBONE KONUS (13, RETROPATELARNI 60000405 FITBONE TROAKAR T-RUCKA D4.5MM 60001049 FITBONE CIJEVT12/08-S
60000408 FITBONE MJERAC DUBINE 60001014 FITBONE CLEVT14/13-M 60001050 FITBONE CEVT16/15-M
60000400 FITBONE VODILICA ZA SVRDLO D4.5MM 60001015 FITBONE CIJEVT13-12-M 60001051 FITBONE CIJEVT15/14-M
60000402 FITBONE VODILICA ZA SVRDLO D8MM 60001016 FITBONE CUEVT12/11-M 60001052 FITBONE CIJEVT16/15-L
60000822 FITBONE PROBNI DIO TAA1180-F-245 60001017 FITBONE CIEVT12/10-M 60001053 FITBONE CIJEVT15/14-L
60000832 FITBONE PROBNI DIO TAAT160-T-225 60001018 FITBONE CIJEVT12/09-M 60001054 FITBONE CIJEVT14/13-L
60001139 FITBONE PROBNI DIO TAAT160-F-225 60001019 FITBONE CIJEVT12/08- M 60001055 FITBONE CUEVT13/12-L
60001244 FITBONE PROBNI DIO TAAT140-T-205 60001020 FITBONE CIEVT12/11- 60001056 FITBONE CIEVT16/15-XL
60001248 FITBONE PROBNI DIO TAA1140-F-205 60001021 FITBONE CIJEV T12/10-L 60001057 FITBONE CIJEV T15/14-XL
60001495 FITBONE PROBNI DIO TAAT180-T-245 60001022 FITBONE CIJEVT12/09-L 60001058 FITBONE CIJEV T14/13-XL
60001623 FITBONE PROBNI DIO TAA1380-F-245 60001023 FITBONE CIJEVT12/08-L 60001059 FITBONE CIJEVT13/12-XL

Za sve druge instrumente za viSekratnu uporabu FITBONE i VIJKE ZA FIKSIRANJE FITBONE slijedite upute za obradu i ponovnu obradu opisane dalje u tekstu

i u dokumentu PQFBR.

Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix potvrdila je da su u skladu s medunarodnim standardima. Odgovomost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja

Tvrtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske proizvode za viekratnu uporabu. Vijek uporabe tih proizvoda ovisi o vise ¢cimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te

rukovanje proizvodima izmedu uporaba. Pazljivi pregled i funkcionalno testiranje proizvoda prije koristenja najbolji je nacin da se utvrdi je i proizvod dostigao kraj svojeq roka trajanja.

Zbog njihove stalne primjene, instrumenti su izloZeni prirodnom trosenju i ostecenjima karakteristicnima za koristenje, $to moze utjecati na kraj radnog vijeka proizvoda. Na nepotpunom popisu znakovi
ostecenja ili istrosenosti ukljucuju: Koroziju (tj. hrdu, tockice), promjenu boje, duboke ogrebotine, mrvljenje, abrazije i pukotine. Neodgovarajuce funkcionalni ili neispravni, odnosno pretjerano istroseni
instrumenti, kao i instrumenti s neprepoznatljivim oznakama, dijelovima brojeva koji nedostaju ili su uklonjeni (istroseni), ne smiju se koristiti i treba ih odloziti i zamijeniti.

Korozija

- (Stecene strukture povrsme

- Uinke ljudskin tjelesnih tekucina u slucaju duljeg doticaja s instrumentima

a je oblik unistavanja ili trosenja koji moZe biti uzrokovan kemijskim reakcijama, ukljucujuci:

- Pretjerane ucinke odredenih otopina: Fizioloska otopina, otopine joda, klorid ili jace kiseline, alkalne otopine i nepravilno koristena sredstva za dezinfekdiju
- Nedostatnu kvalitetu vode tijekom ciscenja, dezinfekcije i sterilizacije parom il ispiranja instrumenata, npr. koristenjem korodiranih cijevi za vodu, prodorom Cestica hrde, metala ili prasine u pame sterilizatore itd.
- Ako se hrda stvori, moZe se prenijeti na druge instrumente. Pobrinite se da se kontakt izbjegne, jer je to vrlo opasno tijekom sterilizacije.
- Nepostivanje smjernica o koncentracijama i temperaturama koje propisuje proizvodac sredstva za dezinfekciju: Ako se ove koncentracije i temperature znatno prekorace, kod nekih se materijala

moze pojaviti promjena boje i/ili korozija.
- TomoZe biti slucaj i ako se instrumenti ne isperu pravilno nakon ¢iscenja ili dezinfekcije.
Oprema, korisnici, sredstva za ¢iscenje i procesi doprinose ucinkovitosti tretmana. Klinicka institucija mora jamiti da su odabrane faze tretmana sigume i djelotvorne.
Tijekom ciScenja morate pazljivo provjeriti koje se sredstvo za iscenje smije koristiti i kojom metodom. Vodite racuna o zahtjevima razrjedivanja i primjene.

Tijekom rada s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, instrumentima i proizvodima treba nositi odgovarajucu zastitnu opremu.

Kako bi se zajamcio adekvatan transport sterilnih instrumenata, sterilni spremnik, poklopac i umetnuti podlozak treba ocistiti, dezinficirati i sterilizirati dok su prazni.
Vijci za fiksiranje (implantati) ne smiju se Cistiti i dezinficirati zajedno s instrumentima.
Maksimalna teZina napunjenog umetnutog podloska tijekom sterilizacije mora biti < 10kg.

MJESTO UPOTREBE
Instrumente treba unaprijed odistiti i osusiti u roku od 30 minuta nakon upotrebe kako bi se smanjio rizik od susenja ostataka prije iScenja, ¢ime se sprjecava nepopravijiva Steta.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.

Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik
za pacijente, zaposlene i bilo koje podrugje zdravstvene ustanove sveo na minimum.
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PRIPREMA ZA CISCENJE
Instrumente s dijelovima koji se skidaju treba rastaviti. Odgovorna osoba mora proc¢i odgovarajucu obuku za rastavljanje ili sastavljanje. Za specificne upute za odredeni instrument pogledajte PQFBR.

Pred-ciscenje
Kako bi se instrumenti temeljito pred-ocistili, treba ih tretirati ultrazvucnom kupkom, a zatim rucno oistiti.
Ultrazvucna kupka sa neodisher MediZym 0.5% (v/v) i mekom pitkom vodom
Prije stavljanja instrumenta u ultrazvucnu kupku, sve tjelesne tekucine treba ukloniti s instrumenta sredstvom za upijanje, ubrusima koji ne ostavljaju dlacice;
|zbjegavajte mjehurice na povrsini i zvucne sjene kad ih postavljate;
Kad punite ultrazvu¢nu kupku, pazite da instrumenti ne udaraju jedan u drug;
Ultrazvucni tretman instrumenata (10 minuta, 35kHz, temperatura vode <40°C)
Isperite instrumente pod tekucom vodom
Pobrinite se da uklonite svu vidljivu prljavstinu
- mekim najlonskim cetkama
- mekim okruglim najlonskim cetkama
Unutarnji promjer ili otvore treba ocistiti okruglim etkama koje odgovaraju materijalu i dobro isprati barem tri puta tijekom barem jedne minute te isprati barem pet puta najmanje jednom jednokratnom
strcaljkom od 10 ml.

A Kad je korak pred-ciScenja gotov, instrumenti uvijek moraju proci automatsko ¢iScenje i dezinfekciju.
A Integritet instrumenata mora se provjeriti prije i nakon ¢isenja i dezinfekcije.
CISCENJE

Opca razmatranja
Preporuca se ¢iscenje obaviti pomocu ispravno instaliranog, kvalificiranog i redovito odrZavanog stroja za ¢iscenje i dezinfekdiju opremljenog jedinicama ubrizgivaca, kosarama i umecima. Provjera u skladu sa EN
150 15883-1/1S0 15883-1 provedena je koristenjem stroja za ¢iScenje i dezinfekciju Miele PG 8535.
U slucaju odstupanja od procesa opisanog ovdje, moraju se koristiti ekvivalentna sredstva za ¢iscenje i postupak koji je provjerio krajnji korisnik. U protivnom se moZe skratiti trajanje instrumenata i vijaka
za fiksiranje, a to bi bila odgovornost bolnice.
Moraju se postivati upute za rad koje daje proizvodac strojeva i sredstava za Ciscenje.

Automatsko ciscenje i dezinfekcija
U skladu s uputama za rad, instrumenti se umecu u stroj za cicenje i dezinfekciju pomocu kolica za ¢iscenje (npr. Miele E450/1 69545003D). Instrumenti koji se mogu rastaviti moraju se rastaviti prije ciscenja.
Mjera¢ dubine za ovojnice (60000408). Kanile se moraju spojiti na spojeve za ispiranje (tj. mlaznicu ubrizgivaca) stroja za ¢iscenje i dezinfekciju.
Napunite podloske polaganjem instrumenata na odredene nosace, sukladno oznakama na donjoj strani poklopca podloska.
|zbjegavajte doticaj medu instrumentima tijekom procesa pranja;
Odmah po zavrsetku programa pranja izvadite oprane instrumente kako biste sprijecili koroziju uzrokovanu zaostalom vlagom.
Postupak koji preporuca Orthofix Sl namijenjen je sljedecim metodama ¢iscenja i dezinfekcije:
Uredaj za Ciscenje i dezinfekciju: PG 8535, Miele
Program CiScenja:
a)  Pretpranje mekom pitkom vodom na <10°C 2 minute

b)  Ciscenje sredstvom Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) na 55°C 10 minuta
) Ispiranje | demineraliziranom vodom na <10°C T minutu

d)  Neutralizacija (*) sredstvom Neodisher Z 0.1% (v/v) na <10°C2 minute

e)  Ispiranje Il demineraliziranom vodom na < 10°C T minutu

f) Toplinska dezinfekcija na 93°C5 minuta ili do postizanja vrijednosti A° od > 3000.
g)  SuSenje na 100°C tijekom 25 minuta

(*) Potrebno samo za jaka alkalna sredstva za (iscenje, no ona moraju imati pH vrijednost <12
Kad program zavrsi, stroj treba isprazniti, a medicinske proizvode provjeriti. Ako uredaji i dalje pokazuje ostatke kontaminacije, moraju proci jo$ jedan proces ¢icenja u stroju.

A Zhog strukturnih, materijalnih i funkcionalnih svojstava, ovo su instrumenti za visestruku upotrebu klase kriticnog rizika A i B prema preporukama Instituta Robert Koch (RKI), zbog
Cega se smiju tretirati samo u stroju.

A Integritet instrumenata treba provjeriti nakon programa ¢iscenja.

ODRZAVANJE, PROVJERA | ISPITIVANJE RADA

Prije svake sterilizacije ili primjene, sve dijelove inventara instrumenata i sve vijke za fiksiranje treba provjeriti na Cistocu, integritet i ispravan rad.
Tijekom vizualnog pregleda, pod dobrim svjetlom i s povecalom, ako je primjenljivo, sve instrumente treba pregledati na kontaminaciju, koroziju i ostatke;
Ako vizualni pregled pokaZe da instrumenti nisu ispravno ocisceni, treba ih ponovno oprati i dezinficirati.
Osteceni dijelovi ne smiju se koristiti i treba ih naruciti za zamjenu od tvrtke Orthofix Srl.
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PAKIRANJE

Rastavljene instrumente smije ponovno sastavljati obuceno osoblje. Za postupak sastavljanja: pogledajte gornji odjeljak, PRIPREMA ZA CISCENJE” Nakon pregleda i funkcionalnog testa, osuseni se instrumenti

stavljaju na podlozak, a vijci za fiksiranje u kutiju za vijke. Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecin sustava za ambalazu:

a)  Omot sukladan normi EN IS0 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Turtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota koji
se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluZio za omatanje uredaja teskih do 10kg.
U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila ameritka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati omot za sterilizaciju
sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa IS0 11607-2.

b)  Kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave
iliinstrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalaZu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se uporabljena oprema i postupci razlikuju od onih
koje je odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze i se sterilnost posti¢i uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu
za sterilizaciju. Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna tezina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACIJA
Preporucuje se pama sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene za

ponovnu obradu medicinskih proizvoda FITBONE. Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrzava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci
140°C (284°F). Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom sterilizacije. Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristei frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski Predvakuumski Predvakuumski
Napomene Nije za uporabu u EU-u - Nije za uporabu u SAD-u Smjergri;:[?ivzjaectisjl;e&eraS;tvene
Minimalna temperatura izloZenosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalno vrijeme izlozenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus gravitacije je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Ciklus gravitacije je provjeren
samo za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

SKLADISTENJE
Nakon sterilizacije zamotane medicinske proizvode treba pohraniti na mjestu s ogranicenim pristupom.
Ovo mijesto treba biti dobro prozraceno i nuditi dostatnu zastitu od prasine, viage, kukaca, nametnika i ekstremnih temperatura.

A Prije pohrane proizvode treba pustiti da se ohlade na sobnu temperaturu nakon sterilizacije.

A Prije otvaranja sterilni omot treba temeljito provjeriti na otecenja te provjeriti datum isteka roka valjanosti.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Turtka Orthofix Stl potvrduje da su ovdje sadrZane upute istinit opis pocetne pripreme uredaja za prvu klinicku upotrebu ili za ponovnu upotrebu u slu¢aju uredaja za visekratnu upotrebu prije ponovne uporabe.
Odgovornost je pojedinca za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za pocetnu pripremu/ponovnu obradu, dovede do Zeljenog
rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. U¢inkovitost i potencijalne negativne posljedice bilo kakvog
odstupanja od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijeviemeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenoscu
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specifinih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike
i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz
medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene na
mjestu zahvata ili u radnom ucinku proizvoda svojem lijecniku. Pri predaji kontrolnog seta FITBONE pacijentu zdravstveni djelatnik predat ce i papimatu kopiju,,Uputa za uporabu kontrolnog seta FITBONE"i
usmeno uputiti pacijenta kako propisno upotrebljavati kontrolni set FITBONE za postupke produljenja kod kuce. Prije napustanja zdravstvene ustanove nakon ugradnje FITBONE TAA pacijentu treba uruciti karticu
implantata za intramedularni vijak za produljenje i karticu implantata za potkozni prijamnik energije. Obje kartice implantata isporucuju se zajedno s implantatima. Prije predaje pojedine kartice implantata
padijentu jedna od naljepnica dostupnih na sterilnom pakiranju implantata mora se pricvrstiti na odgovarajuce mjesto na kartici implantata, a zdravstveni djelatnik mora ispuniti podatke o pacijentu, slijedeci
upute navedene u letku PQIPC.
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OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA

Sve ozhiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Srl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

KONTAKT PROIZVODACA

Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vide informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku moqu ili ne moraju biti primjenjivi na odredeni proizvod: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici. Ako su naljepnice na proizvodu ostecene ili necitljive, kontaktirajte proizvodaca.

Simbol

Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za koristenje ili elektronske upute za koristenje

OPREZ: Pogledajte upute za uporabu za vazne napomene

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢i nacin nakon uporabe
(tretmana) na pacijentu

=
@[
% bE

Ne sterilizirajte ponovno

[ STERILNO| VH202 |

Sterilizirano koriStenjem isparenog vodikovog peroksida

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

F0p

Jedinstveni identifikator uredaja

| REF | | [SERLA| Kataloski brj Sifrasere
g Datum,, upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

c € c €0123 Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama

&I “ Datum proizvodnje Proizvodat

Nemojte koristiti ako je pakiranje o3teceno i pogledajte upute za uporabu

Za stavku se zna da predstavlja opasnost u okruzenju za MRI.

@@

Serijski broj

A
>
o
=
<

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju

Elektricni napon

Q>

Slijedite upute za upotrebu

o
0
=

Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje
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Kontrolni set FITBONE vratite tvrtki Orthofix u po zavrsetku lijecenja.

Ime i prezime pacijenta

E Odlaganje u otpad. Sukladno Direktivi WEEE 2012/19/UE, proizvod i svi njegovi dijelovi (kabel, baterije, dodatna oprema itd.) ne smiju se tretirati kao ku¢ni otpad.
I

°

R?

Ime i prezime lijecnika

\Web stranica s informacijama za pacijente

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Opis

|

Spojite intramedularni vijak za produZivanje i prijemnik pomocu bipolamog utikaca. Takoder slijedite upute za spajanje
konektora i spoja u Operativnoj tehnici.

Zaintramedulami vijak za produzivanje TAAQ9, koristite busilicu 4.0 za otvor za blokiranje na strani teleskopa (blokiranje
rukom). Takoder slijedite upute za busenje otvora za blokiranje u Operativnoj tehnici.
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PFBC D 03/24 (0433184 - 0433464) Fitbone C€un

Intramedullary Lengthening System

v

LietoSanas instrukcijas var tikt mainitas; katras lietoSanas instrukcijas visjaunaka versija vienmér ir pieejama tiessaiste
Svariga informacija — pirms lietosanas, lidzu, izlasiet
Skatit ari lietosanas instrukciju PQFBP, kas paredzeta FITBONE vadibas iericei un retrakcijas vadibas iericei

Skatit ari lietoSanas instrukciju PQFBR vai PQRMD, kas paredzéta FITBONE FIKSACIJAS SKRUVEM un FITBONE atkartoti lietojamiem instrumentiem.

FITBONE™ TAA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS

FITBONE® TAA stiena sistéma sastav no implantéjamas intramedulara pagarinasanas stiena ar Uztvérgju, kas sava starpa savienoti ar bipolaru barosanas liniju. Argja FITBONE® vadibas ierice sastav no elektroniska
vadibas bloka un Raiditaja. Distrakcijas procesam nepieciesamo jaudu requlé hermétiski norobeZots motors, kas izvelk teleskopu. No Raiditaja uz Uztvérgju noraiditais elektromagnétiskais lauks Uztvérgja tiek
parveidots FITBONE pagarinasanas stiena motora darbinasanai nepiecieSamaja lidzspriequma (DC), kad tas tiek aktivizéts. Starp implantéjamo intramedularo pagarinajuma stieni vai implantéto Uztveréju un
kermena virsmu nav nekada kontakta.

FITBONE TAA stieniem ir 3 dazadi varianti, kas atskiras péc diametra (TAA11, TAAQ9, TAAT3) un ir pieejami dazados garumos un ar dazadam pagarinasanas iespéjam. TAATT un TAAO9 ir pieejami augsstilba un
stilba kauliem.

FITBONE TAA stienu sistéma ir afiksé pie kaula, izmantojot FITBONE FIKSACIJAS SKROVES. FITBONE FIKSACIAS SKRUVEM ir pieejami dazadi diametri — @4.5mm (ar garu unsu vitni) un @4mm —, k arf vairaki
garumi. FITBONE TAA stienu sistemu var implantét un iznemt, izmantojot specializétus instrumentus. Papildinformacija ir pieejama turpmak sadala “Noteikta informacija par ierici”.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
FITBONE TAA sistémas paredzétais noliks.
FITBONETAA ir intramedulara locek|u pagarinasanas sistéma augsstilba un stilba kauliem.

Katras atseviskas ierices paredzétais noldks ir noradts turpmakaja tabula:

Ipasi iericei paredzétais noliks
FITBONE TAA INTRAMEDULARAIS PAGARINASANAS STIENIS augsstilba o o o
aulam Intramedularais stienis ir paredzéts augsstilba kaula pagarinasanai.
FITBONE TAA INTRAMEDULARAIS PAGARINASANAS STIENIS stilba I I .
aulam Intramedularais stienis ir paredzéts stilba kaula pagarinasanai.
FITBONE ZEMADAS ENERGIJAS UZTVEREJS Uztvérgjs ir paredzéts energijas parveidosanai un parmesanai uz intrameduldro stieni.
FITBONE VADIBAS IERICE Vadibas ierice ir argja aktiva ierice, kas paredzéta energijas parvadisanai uz uztvérdju intramedulara stiena pagarinasanai
FITBONE RETRAKCIJAS VADIBAS IERICE Retrakcijas vadibas ierice ir aréja aktiva ierice, kas paredzBta enerdijas parvadisanai uz uztvergju intramedulara stiena retrakcijai

LIETOSANAS INDIKACIAS
FITBONE TAA ir intramedulara locek|u pagarinasanas sistéma augsstilba un stilba kauliem.
FITBONETAA intramedulara pagarinasanas sistéma ir indicéta pieaugusajiem un bérniem (no 12 idz 21 gada vecumam)

KONTRINDIKACIJAS

NELIETOJIET FITBONE TAA, ja kirurgijas kandidatam ir kada no $im kontrindikacijam vai ir nosliece uz tam:
1. Pacienti ar atvértam briicém/vietam ar sliktu miksto audu parklgjumu operacijas vietas tuvuma
Pacienti ar anatomiskam deformacijam, kas nelauj iericei piestiprinaties

Pacienti ar sliktu kaulu kvalitati, kas traucétu adekvatu ierices fiksaciju

Pacienti ar novajinatu sadziSanas spéju

Pacienti ar metalu alergiju un jutigumu

Pacienti, kuriem implants krustotos, veseligas epifikolalas augsanas plaksnes

Asins apgades ierobezojumi, periféro asinsvadu slimiba vai nepietiekamas vaskularitates pazimes
Nepietiekama intramedulara telpa, kas implantacijas laika var izraisit garozas vajinasanos vai asinsvadu bojajumus
Pacienti ar kermena masu > 100kg attieciba uz TAA11/13
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10.  Pacienti ar kermena masu > 50kg attieciba uz TAAG9

11, Kaju garuma atskiribas ir mazakas par 20mm

12. Nav brivas piek|uves intramedulara pagarinajuma stiena proksimalai ievietosanai (piem., coxa valga)
13. Nav uzticama kaulu infekdijas izslegsana

14, Paredzama neatbilstiba, garigi slims pacients vai pacients ar apmaktu apzinu

15. Gritnieciba

16.  Gizas galvinas sequma trikums (giiZas displazija) ar aug3stilba kaula pagarinajumu

17. Stabilitates trakums apkartéjas locitavas

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradrjumus un noradrto arstésanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudrt pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra fiziskas un/
vai garigas prasibas un/vai ierobezojumus.

FITBONE TAA intramedulara pagarinasanas sistéma ir indicéta pieaugusajiem un bérniem (no 12 lidz 21 gada vecumam)

PAREDZETA PACIENTU GRUPA

|zstradajumu paredzéts lietosanai tikai medicinas apriipes specialistiem, kam jabut pilniba informétiem par attiecigajam ortopédiskajam proceddram, ka arf japarzina ierices, instrumentus un kirurgiskas
proceddras (tostarp lietoSana un nonemsana). Vienu sistémas komponentu (vadibas ierici) ir paredzets lietot ari pacientam vai apripétajam. Nav Tpasu prasibu pacientam vai aprpétajam. Veselibas apripes
specialists sniedz noradijumus pacientam vai apripétajam par ta pareizu lietosanu.

PIEZIMES LIETOSANAI

Retrakcijas funkcija
Neparedzétas parmérigas distrakdijas gadijuma, lai aktivizetu stiena retrakcijas funkdiju, var izmantot FITBONE retrakcijas vadibas ierici. Retrakcijas vadibas ierice ir pieejama tikai Orthofix vai péc pieprasijuma no
jusu izplatitaja. Retrakcijas vadibas ierici nedrikst nodot pacientam. Detalizéti noradijumi par retrakcijas funkcijas drosu lietosanu ir pieejami FITBONE retrakcijas vadibas ierices isaja pamaciba.

Implantu iznemsana

FITBONE TAA nav pastavigs implants, un tas ir jaiznem. Implanta iznemsana ir ieteicama, ja, péc arstgjosa kirurga domam, atjaunotais kauls var izturét pietiekamu slodzi. Parasti ieteicams 1—1.5 gadu péc
implantacijas. Ja implanta iznemsana tiek aizkavéta vai netiek veikta, FITBONE intramedularais pagarinasanas stienis var sallzt. Detalizéti noradrjumi par implantu izpemsanu ir pieejami Tpasaja FITBONE
operadijas metozu apraksta: FITBONE TAA retrograda iznems3ana no augsstilba kaula, FITBONE TAA antegrada iznemsana no augsstilba kaula un FITBONE TAA iznemsana no stilba kaula.

SAISTIBU ATRUNA
Medicinas apriipes specialists ir atbildigs par atbilstoas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripi pc operacijas).

MATERIALS
Implanti ir izgatavoti no implanta kategorijas nerusgjosa térauda, kas atbilst ASTM F138 un 150-5832, un tiem ir ari daZas detalas, kas ir saskare ar kermeni, izgatavotas no citiem materialiem (NuSil MED-4870,
NuSil MED-1511). Visi Sie materiali atbilst biosaderibas prasibam attieciba uz implantiem.

BRIDINAJUMI

1. Nekad neizmantojiet amuru, lai iedzitu vai iznemtu intramedularo pagarinasanas stieni FITBONE TAA medulara dobuma/no ta, jo tas var sabojat implantu.
2. Jairizmantots ekscentrisks konuss, negrieziet to iznemsanas laika.

3. Pastav parmérigas garozas pavajinasanas un pat perforacijas risks, kas arstésanas laika izraisot ldzumu, jo Tpasi ar priek3éjas griesanas fivurbjiem.

4

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms atvérsanas parbaudiet sterila iepakojuma integritati un deriguma terminu. Neizmantojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats.

2. Kaulu skrives var izmantot, lai izvairitos no nejausam aksialam un griezes novirzém. Tas janovieto ta, lai netraucétu intramedulara pagarinajuma stiena ievietosanu smadzenu kanala.

3. Nesitiet konusu tiesi, jo tas var sabojat konusa galu un caurules neslidés uz konusa, ka nepieciesams.

4. Parraugiet visu rivurbsanas procesu ar attéla pastiprinataju divas plaknés, lai laikus noteiktu visas rivurbSanas k|idas.

5. Nekad neizmantojiet rivurbjus ar lokanu varpstu, jo tas var nevajadzigi vajinat sienu vai izraisit FITBONE TAA intramedulara pagarinajuma stiena iestrégsanu vélak.

6. Nevajiniet garozu, jo tas var palielinat lizuma risku arstéSanas laika.

7. Pécpagarinajuma stiena un uztvergja izpakosanas parbaudiet to integritati, it 1pai bipolaro padevi.

8. Neprecizi iestatitas fiks@josas atveres (ovalas, piltuves formas, nelidzenas) nelauj implanta pietiekamu nostiprinasanu. Ja implants nav pietiekami nostiprinats, var bt noderigi izmantot parskatisanas skrives.
9. Parliecinieties, vai baltais gredzens ir savienots ar savienojuma sakumu.

10. Neturiet savienojumu vai kabeli ar kirurgiskiem instrumentiem un izvairieties no savienojuma vai kabela liekSanas, jo tas var izraisit bojajumus vai nevélamu atvienosanu.

11, Jaudas parnesana ir optimala aptuveni Smm attaluma no uztveréja. lzvairieties no attaluma, kas lielaks par 10mm zem adas, jo $adi attalumi var negativi ietekm@t apstrades sistémas darbibu.

12. Veicot nepartrauktu darbibu arsta rezima, raiditajs var sasniegt maksimalo temperattru 47.2°C.

13. Parmériga distrakcija var izraisit neironu bojajumus.

14, Ludzu, pasakiet saviem pacientiem nenonemt slédZa parsequ no vadibas ierices un nepieskarties slédziem.

15, Arstgjosais arsts izlems par risku un ieguvumu,ko sniedz turpmak minétas arstésanas metodes.

- Hektroterapija

« Jaizvairas no jebkada veida elektriskas terapijas, kura strava tiek laista caur pacienta kermeni, uz skartas ekstremitates, jo ta var negativi ietekmét FITBONE TAA intramedularo pagarinasanas stieni.
- Nopludes stravas, kas sagaidamas pacienta kermeni, izmantojot defibrilatorus, var negativi ietekm@t FITBONE TAA intramedularo pagarinasanas stieni.
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18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.

25.

26.

2].
28.

29.
30.

- Ultraskanas terapija
«  Jaizvairas no jebkada veida terapeitiskas ultraskanas skartaja ekstremitaté. letekme nav parbaudita, bet potenciali var izraist neparedzétu kaitéjumu un FITBONE TAA intramedulara
pagarinajuma stiena darbibas traucejumus.
- Hektromagnétiska terapija
Jaizvairas no jebkada veida magnétiska un elektromagnétiska lauka pielietosanas skartajai ekstremitatei, jo tas var negativi ietekmét FITBONE TAA intramedularo pagarinasanas stieni un radit
neparedzétu kaitgjumu.
- Augstas energijas joniz&jo3a staru terapija
- RaZotajam nav pieredzes, ka FITBONE TAA intramedularais pagarinasanas stienis reagé uz augstas enerdijas joniz&joso starojumu. Ja iespéjams, uz distrakcijas laiku no Sadas terapijas ir jaizvairas.

Ja no iepriekSminétajam terapijam nevar izvairities:
- Uzmanigi jauzrauga FITBONE TAA intramedulara pagarinasanas stiena darbiba, lai nekavejoties noteiktu jebkadus traucejumus, distrakcijas laika ari nakamo 4 [idz 5 dienu laika;
- Nekad neveiciet pagarinasanu, kamer tiek izmantotas iepriekSmin@tas terapijas.

Skartajam loceklim drikst veikt rentgena un ultraskanas attélveidosanu. Razotajam nav zinami implantgjamo FITBONE detaju negativas reakdijas gadijumi, pielietojot rentgena datortomografiju.
Tomér potencialais artefakts var biit parak augsts pareizai attélveidosanas kvalitatei.
Distrakcijas atrumam jabdt atbilstosam paatrinatajam kaulu augsanas atrumam, kas var izraisit atraku jauna kaula veidosanos.
Retrakdiju nedrikst veikt intramedulara pagarinajuma stiena sakotnéja kopéja garuma, jo tas varizraisitimplanta nosprostojumu. Enerdijas parvades laika parraugiet atvilkSanu ar stetoskopu un nepartrauktu
rentgenstaru uzraudzibu.
FITBONE nedrikst vairakas reizes retraktdt vai pagarinat, vai izmantot atkartotai implantacijai.
FITBONE implants nav piemérots kompresijas spéku pieliksanai.
Ja retrakdijas raiditajs ir novietots nepareiza lenki, nevar izslégt netiSu distrakciju.
Distrakcijas un konsolidacijas faze svara nesanai uz opergjamas kajas vajadzetu bit daléjai un ierobeZotai lidz 20kg (saskarsme ar pédas zoli). Jebkura slodzes parsniegsana var izraisit FITBONE TAA salisanu.
Pacientam jaizvairas no neparedzetas/nevelamas lieka svara celSanas, ka arf no paragras pilnas svara nesanas. Tas var izraisit intramedulara pagarinasanas stiena salusanu. Ja rodas lieks svars, pacientam
jasazinas ar arstejoso arstu.
Distrakdijas fazi nedrikst partraukt ilgak par 2 dienam, jo citadi pastav kaula priekslaicigas saaugsanas risks.
Energijas un datu parraidei tiek izmantots nejonizgjosais starojums. Elekromagnétiskie un magnétiskie impulsi var izraistt darbibas traucgjumus.
« Nemiet véra to, ka radioiekartas ar raidiSanas frekvencém zem 500kHz var izraisit netiSu intrameduldra pagarinasanas stiena pagarinasanos. Uzturieties talak no iespgjamiem elektromagnétisko
lauku avotiem, pieméram:
a)  Rupnieciskas iekartas ar bezvadu energijas parraidi, tostarp razosanas telpas un logistikas centros. leverojiet jebkadus izliktos bridinajumus par palielinatu elektromagnétisko starojumu.
b)  Radio masti / radio torni laika signala raidisanai.
« leverojiet Tpasos drodibas pasakumus attieciba uz elektromagnétisko saderibu (EMC) saskana ar FITBONE vadibas ierices lietosanas instrukcijam (PQFBP).
- Lietojiet tikai razotaja piedavatos komponentus (piem., elektrobarosanas blokus vai kabelus).
FITBONE TAA ierices nedrikst glabat kopa ar citam elektromagnétiskam, magnétiskam, jonizéjosam, bezvadu vai HF iericém. Parraugiet/parbaudiet pareizu FITBONE TAA sistémas darbibu, ja FITBONE
vadibas ierice tomeér ir uzglabata $ada veida.
Drenazas caurulei bez jebkadas pretestibas jaslid cauri kaulu kanalam, un bipolarais barosanas vads nedrikst iek|t un ietekmét blakus esoso locitavu. Ja ne, parbaudiet, vai implants ir ievietots pietiekami
dzili (attalums fidz iecirtumam Tcm).
Veiciet papildu korekcijas vai ievietojiet blokgjosas skrives tikai ar maketa stieni kaula iek3puse, nekad, kamér ir ievietots Fitbone stienis.
Intraoperativa funkcionala parbaude: pirms Fitbone stiena implantéanas parbaudiet stiena funkcionalitati, aktivizejot to ar vadibas ierici. Stiena darbibas troksnis (izmantojot komplektacija ieklauto
stetoskopu) un mirgojosa kontrollampina apstiprinas funkcionalitati.
Kabelis jaievada kaulu tunelT pec iespéjas tuvak vietai, kur tas iziet no implanta. Ja né, var gadities, ka tiek aizkerta cela skriemelis cipslas Skiedra, kas var izraisit nopietnus kabela bojajumus.
Jakabelis nav nostiprinats, cela skriemelis cipslas kustiba var izraist kabela bojajumus.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot raZotaja ieteikto darbibas metodi. Orthofix negaranté FITBONE drosibu un
efektivitat, ja to lieto kopa ar citu razotaju iericem vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpasi noraditas darbibas metozu sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas d&|, medicinisku iemeslu dg| vai ierices kltimes dél, ka rezultata var bt
nepieciesama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgit pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp
ieqUt zinasanas par kirurgiskajam metodem un pareizu ierices izvéli un izvietosanu. Nevelamie notikumi, kas var rasties, izmantojot FITBONE TAA, noradit talak.

Virspuséja infekcija.

Dzila infekcija.

Nesaaugsana, aizkavéta saaugsana vai nepareiza saaugsana.

Kaulu vai apkart&jo audu bojajumi, kas radusies operacijas vai arstéanas rezultata
Lokalas vaskularizacijas bojajums, kas izraisa kaulu vai apkartgjo audu nekrozi
Locitavas sasaurinasanas, dislokacija, nestabilitate vai kustibu zudums.

Paliekosas deformacijas, sakotnéja arstésanas stavok|a noturiba vai atkartosanas.
Kaula 1azums arstésanas laika vai péc tas.

Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices dé|.

Fascialas telpas sindroms.

Sarezqits regionalais sapju sindroms

Bracu dzisanas komplikacijas

Veselo ekstremitasu, sézamvietas vai galvas traumas pozicionéSanas de| operacijas laika
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Traumas stajas izmainu dé| pécoperacijas arstésanas laika

Implant&jamo iericu atvienosanas, salieksanas, sallisana vai parvietosanas
Reakdijas uz sveskermeniem, ko izraisa implantéjamas ierices

Atkartota operacija, lai nomainttu komponentu vai visu stiena konfiguraciju
Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
FITBONE ir magnetiskas rezonanses nedross.
[zvairieties no magnétiskas rezonanses izmekl&jumu kabinetiem.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS
PRECIZITATE

Miksto audu aizsardziba ar minimali invazivu instrumentu

Instrumenti, kas paredzéti ne tikai pagarinasanai, bet arf optimalai locek|u izlidzinasanai

Drosa izlidzinajuma novértéSana un slédzgjskrives izvietojums ar maketa (izméginajuma) stieni

KIRURGA [EGUVUMI
Stabilitate, mazaka kaulu augsanas iespéja
Minimali invazivs, palielina drosibu un precizitati, lietojot kopa ar fivurbjiem, kas korigé deformaciju

PACIENTA IEGUVUMI
-« Stabilitate
lespejams samazinats priekslaicigas konsolidacijas risks
Kaulu saglabasana
Minimali invazivs, mazak rétu, mazaka iespéja, ka locitava/briicé biis nosédumi

IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

UZSTADISANA
Nav nepiecieSama parmeériga rivurbsana, tapéc ta ir kaulu saglabajosa procedra
Kauls tiek rivurbts, lai precizi atbilstu implantam (pakapju rivurbis)

JAUDA
« Uzticama jauda tiesi uz stieni

Liels distrakcijas speks, neatkarigs no stiena izméra

Nav ierobeZojumu attieciba uz mikstajiem audiem

Jauda tiek paresta uz stieni ar nelielu parnésajamu vadibas ierici
Fitbone vadibas iericé nav magnétu.

KIRURGA [EGUVUMI
« Liels 1200N distrakcijas novérsanas spéks, neatkarigs no stiena izméra
Uzticama jauda tiesi uz stieni
Uztvérgjs atrodas zem adas, kas nodrosina |oti labu enerdijas pamesi neatkarigi no pacienta izméra.
Nav nepieciesama parmériga rivurb3ana, atvieglo precizu rivurbsanu un implanta novietojumu ekstremitasu izlidzinasanai
Kauls tiek rivurbts ta, lai tas precizi atbilstu implantam
Viegls, viegli lietojams un transportejams.
Fitbone vadibas iericé nav magnétu.
Nejausa retrakcija nav iespéjama
I iesp&jama atra distrakcija vai retrakcija

Drosa izlidzingjuma novértésana un blokgjosas skriives izvietojums ar maketa (izméginajuma) stieni pirms galiga implanta ievietosanas

9 stiena iespéja

PACIENTA IEGUVUMI
« Vieglilietojams / darbinams stienis
Viegls, viegli lietojams un transportgjams, kompakts — ieklaujas portfelr.
Lietotajam draudzigs
Fitbone vadibas iericé nav magnétu.
Nejausa retrakcija nav iespéjama
Vadita procedura
Pieejams 9mm stienis, un tagad visi TAA stieni ir indicéti pieaugusajiem UN pusaudziem (> 12 gadiem)
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SAITE UZ KOPSAVILKUMU PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU
Seit atrodas ierices SSCP sertifikats pec Eiropas Medicinisko iericu datu bazes/Eudamed atklasanas: https://ec europa.eu/tools/eudamed

Pamata UDI-DI
FITBONE TAA sistema 805050436ImpActive328AJY
FITBONE ZEMADAS ENERGIJAS UZTVEREJS 805050436EnRec3ACTAK
FITBONE TAA INTRAMEDULARAIS PAGARINASANAS STIENIS stilba kaulam 805050436LenTib3ACTIP
FITBONE TAA INTRAMEDULARAIS PAGARINASANAS STIENIS augsstilba kaulam 805050436LenFem3ACTDE
FITBONE VADIBAS IERICE 805050436CSLen3ACTNK
FITBONE RETRAKCIJAS VADIBAS IERICE 805050436CSRet3ACTTT

Noteikta informacija par ierici

Detalizéta informacija par piemérotu implantu, piederumu un saistito iericu, tostarp FITBONE FIKSACIJAS SKRUVJU, izvéli ir pieejama Tpasaja FITBONE operacijas metozu apraksta: FITBONE TAA retrograda
ievietosana augsstilba kaula, FITBONE TAA retrograda iznemsana no augsstilba kaula, FITBONE TAA antegrada ievietosana auggstilba kaula, FITBONE TAA antegrada iznemsana no augsstilba kaula, FITBONE TAA
ievietosana stilba kaula un FITBONE TAA iznemsana no stilba kaula.

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Implantéjama ierice*
Orthofix “VIENREIZEJAS LIETOSANAS” implantéjamo ierici var atpazit péc simbola “®’, kas noradits uz izstradajuma etiketes, vai art “Lietosanas instrukcija’, kas pievienota izstradajumam. “VIENREIZEJAS
LIETOSANAS” implantgjamas ierices atkartota lietosana nevar garantét sakotnéjas mehaniskas un funkcionalas ipasibas, apdraudot izstradajumu lietosanas efektivitati un radot risku pacientu veselibai.

(*) Parimplantgjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzets pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurdiskas iejaukSanas cela un kura péc proceddras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix “VIENREIZEJAS LIETOSANAS” neimplantéjamo ierici var atpazit pec simbola “®", kas noradits uz izstradajuma etiketes, vai ari “Lietosanas instrukija’, kas pievienota izstradajumam. “VIENREIZEJAS
LIETOSANAS” neimplantgjamas ierices atkartota lietoana nevar garantét sakotnéjas mehaniskas un funkcionalas ipasibas, apdraudot izstradajumu lietosanas efektivitati un radot risku pacientu veselibai.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir atbilstosi markétas. STERILO produktu gadijuma indikatori uz sterila iepakojuma kalpo ka sterilizacijas apliecinajums. Produkta integritate,
sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekt, tas ir aizdomigs vai bojats.
[zstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tirisana, dezinfekcija un sterilizacija saskana ar proceddram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

1IZOLACIJA, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA
Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesamotiem un biologiski bistamiem materialiem. lzmantotu iericu apstrade, savakSana, transportéana un utilizacija ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus
iespgjamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apripes iestades zonai. Ludzam ievérat, ka péc arstésanas pabeigsanas FITBONE vadibas ierice nav jautilize, bet jaatdod atpakal Orthofix.
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NORADIJUMI PAR APSTRADI UN ATKARTOTU APSTRADI

FITBONE atkartoti lietojamiem instrumentiem, kas ir uzskaititi turpmakaja tabula, ludzu, izmantojiet dokumenta PQRMD sniegtos apstrades

un atkartotas apstrades noradijumus.

Detalas nr. Apraksts Detalas nr. Apraksts Detalas nr. Apraksts

60001028 FITBONE KONUSS (13 60001855 FITBONE AIZSTAJEJS TAA0960-T-220 60001024 FITBONE CAURULE T12/11-XL
60001029 FITBONE KONUSS C13+ 60001925 FITBONE AIZSTAJEJS TAA0940-F-200 60001025 FITBONE CAURULE T12/10-XL
60001030 FITBONE KONUSS C13+ 60001927 FITBONE AIZSTAJEJS TAA0940-T-200 60001026 FITBONE CAURULE T12/09-XL
60001031 FITBONE KONUSS (12 60000576 FITBONE SKROVGRIEZIS, SW 3.5 60001027 FITBONE CAURULE T12/08-XL
60001032 FITBONE KONUSS C11 60000406 FITBONE SKRUVGRIEZIS, SW 3.5, KANULETS 60001044 FITBONE CAURULET14/13-S
60001060 FITBONE KONUSS C15 60000218 FITBONE DISTANCES TURETAJS TAA 60001045 FITBONE CAURULET13/12-5
60001061 FITBONE KONUSS C15+ 60001439 FITBONE TEMESANAS IERICE, 45°/90° 60001046 FITBONE CAURULET12/11-S
60001062 FITBONE KONUSS C15++ 60000403 FITBONE TROAKARS D4.5MM 60001047 FITBONE CAURULET12/10-S
60001063 FITBONE KONUSS C14 ) 60000405 FITBONE TROAKARA T-VEIDA ROKTURIS 60001048 FITBONE CAURULE T12/09-S
60001888 FITBONE KONUSS (13, RETROPATELARS D4.5MM 60001049 FITBONE CAURULET12/08-S
60000408 FITBONE DZILUMA MERIERICE 60001014 FITBONE CAURULET14/13-M 60001050 FITBONE CAURULET16/15-M
60000400 FITBONE URBJA UZMAVA D4.5MM 60001015 FITBONE CAURULET13-12-M 60001051 FITBONE CAURULET15/14-M
60000402 FITBONE URBJA UZMAVA D8MM 60001016 FITBONE CAURULET12/11-M 60001052 FITBONE CAURULET16/15-L
60000822 FITBONE AIZSTAJEJS TAAT180-F-245 60001017 FITBONE CAURULET12/10-M 60001053 FITBONE CAURULET15/14-L
60000832 FITBONE AIZSTAJEJS TAA1160-T-225 60001018 FITBONE CAURULET12/09-M 60001054 FITBONE CAURULE T14/13-L
60001139 FITBONE AIZSTAJEJS TAAT160-F-225 60001019 FITBONE CAURULET12/08-M 60001055 FITBONE CAURULET13/12-L
60001244 FITBONE AIZSTAJEJS TAA1140-T-205 60001020 FITBONE CAURULET12/11-L 60001056 FITBONE CAURULET16/15-KL
60001248 FITBONE AIZSTAJEJS TAAT140-F-205 60001021 FITBONE CAURULET12/10-L 60001057 FITBONE CAURULET15/14-XL
60001495 FITBONE AIZSTAJEJS TAAT180-T-245 60001022 FITBONE CAURULE T12/09-L 60001058 FITBONE CAURULE T14/13-XL
60001623 FITBONE AIZSTAJEJS TAA1380-F-245 60001023 FITBONE CAURULE T12/08-L 60001059 FITBONE CAURULE T13/12-XL
60001854 FITBONE AIZSTAJEJS TAA0960-F-220

Visiem FITBONE atkartoti lietojamiem instrumentiem un FITBONE FIKSACIJAS SKRUVEM sekojiet apstrades un atkartotas apstrades noradijumiem,
kas ir sniegti turpmak un dokumenta PQFBR.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 150 17664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums ir
nodrosinat, lai atkartota apstrade tiktu veikta saskana ar sniegtajam instrukcijam.

Bridinajumi

Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So iericu lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas
reizes metodes un ilguma, ka ari no apstrades starp lietoSanas reizém. lerices rupiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks.

Pastavigas lietosanas dé| instrumenti ir pak|auti dabiskam nolietojumam un ar lietosanu saistitiem bojajumiem, kas var ietekmét izstradajuma kalposanas laika beigas. Bojajumu un nolietojuma pazimes
etver, bet neaprobeZojas ar talak noradito. Korozija (t. i., risa, punktveida korozija), krasas maina, dzili skrap&jumi, lobisands, nodilumi un plaisas. Nepareizi funkciongjosus vai bojatus un parmérigi

nolietotus instrumentus, ka arf instrumentus ar neatpazistamiem markgjumiem, pazudusiem vai nopemtiem (nodilusiem) detalu numuriem nedrikst izmantot, tie ir jaiznicina un janomaina.
Korozija ir bojajumu vai nodiluma veids, ko var izraisit Kimiskas reakcijas, tostarp:

- Bojatas virsmas struktaras.
- (ilveka kermena Skidrumu iedarbiba, ja tiem ir ilgstosa saskare ar instrumentiem.
- Dazu skidumu parmériga ietekme: fiziologiskais skidums, joda skidumi, hloridi vai stiprakas skabes, sarmu Skidumi un nepareizi lietoti dezinfekdijas idzek|i
- Nepietiekama tdens kvalitate, veicot iriSanu, dezinfekciju, sterilizaciju ar tvaiku vai instrumentu skalosanu, piemé@ram, korod&jusu idens caurulu izmantosana, risas, metala vai netirumu dalinu

iek|iSana tvaika sterilizatoros u. c.
- Ja veidojas riisa, to var pamest uz citiem instrumentiem. Parliecinieties, ka izvairaties no saskares, jo sterilizacijas laika ta ir [oti bistama.
- Netiek ieverotas dezinfekcijas [idzekla razotaja noteiktas koncentracijas un temperatiras vadiinijas: Ja noraditas koncentracijas un temperatdras tiek ievérojami parsniegtas, daziem materialiem tas

var izraisit krasas mainu un/vai koroziju.

- Tas var notikt ar gadTjuma, ja péc tirisanas vai dezinfekcijas instrumenti netiek pienacigi izskaloti.

Aprikojums, lietotaji, tirianas lidzekli un procesi veicina apstrades efektivitati. Kliniskajai iestadei ir jagaranté, ka izvélétie apstrades posmi ir drosi un efektivi.
TiriSanas laika ripigi japarbauda, kadu tirisanas lidzekli drikst izmantot un ar kadu metodi. Lidzu, ievérojiet atSkaidisanas un lietoSanas prasibas.

Stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesarnotiem materialiem, instrumentiem un izstradajumiem, javalka pieméroti aizsarglidzek|i.

Lai nodroginatu sterilo instrumentu atbilstosu transportésanu, sterilais konteiners, vaks un paliktna ieliktnis ir janotira, jadezinficé un jasterilizé, kamer tas ir tukss.

Fiksacijas skriives (implantus) nedrikst tirit un dezinficét kopa ar instrumentiem.
Piepildita paliktna ieliktna maksimalajam svaram sterilizacijas laika jabat < 10kg.

LIETOSANAS VIETA

Instrumentiem javeic iepriek3€ja tifsana un Zavesana 30 minwsu laika péc lietosanas, lai mazinatu risku, ka pirms tiriSanas uz tiem var izzut atliekas, un tadejadi noverstu neatgriezeniskus bojajumus.

IZOLACIJA UN TRANSPORTESANA
Parvadasanas laika piesamotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpéjas inficésanas risku. Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesamotiem.
|zpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savakSana un transportéSana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem,
personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

284



SAGATAVOSANA TIRISANAI
Instrumenti ar nonemamam detalam ir jaizjauc. Atbildigajai personai jabat sanémusai atbilstosu apmacibu par ierices iziaukSanu un salikSanu. Ipasus noradijumus par ietekmétajiem instrumentiem skatiet PQFBR.

lepriekséja tiriSana
Lai veiktu ripigu instrumentus iepriek$gju tifisanu, tie ir jaapstrada ultraskanas vanna un péc tam janotira manuali.
« Ultraskanas vanna ar $kidumu neodisher MediZym 0.5% (v/v) un mikstu dzeramas kvalitates Udeni.
« Pirmsinstrumentu ievietosanas ultraskanas vanna no instrumentiem janonem visi kermena kidrumi, izmantojot absorbgjosus bezpluksnu papira dvie|us.
« Instrumentu ievietosanas laika izvairieties no virsmas burbulu un skanas énu veidosanas.
«+ Piepildot ultraskanas vannu, parliecinieties, ka instrumenti savstarpgji nesaskaras.
« Instrumentu apstrade ar ultraskanu (10 mindtes, 35kHz, idens temperatira < 40°C)
« Noskalojiet instrumentus zem tekosa idens.
« Nonemiet visus redzamos piesarnotajus ar
- mikstam neilona sukam;
- mikstam, apalam neilona birstém.
« leks@jais diametrs vai atveres jaattira ar materialam specifiskam apajam sukam un labi jaizskalo vismaz tris reizes vismaz vienu minti un vismaz piecas reizes jaizskalo ar vismaz vienu vienreizlietojamu 10 ml lirci.

A Péc iepriekséjas tiriSanas posma pabeig3anas instrumentiem vienmér javeic automatiska tiriSana un dezinfekdija.

A Instrumentu integritate japarbauda pirms un péc tiriSanas un dezinfekdijas.
TIRISANA

Visparigi apsverumi

leteicams tirisanu veikt ar pareizi uzstaditu, kvalificétu un mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kurai requlari tiek veikta apkope un kas aprikota ar inZektoru blokiem, groziem un ieliktniem. Validacija saskana ar

standarta EN 150 15883- 1/150 15883- 1 prasibam tika veikta, izmantojot mazgasanas un dezinfekdijas iekartu Miele PG 8535.

- Janotiek novirzisanas no Seit aprakstita procesa, jaizmanto galalietotaja apstiprinati lidzvertigi tirisanas lidzekli un procedira. Pretéja gadijuma var tikt saisinats instrumentu un fiksacijas skrivju kalposanas
laiks, un par to atbildiga ir slimnica.

« Jalevéro tirisanas iekartu un tirsanas idzeklu razotaja sniegtas lietoSanas instrukdijas.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Saskana ar lietosanas instrukciju instrumentus ievieto mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, izmantojot tirisanas ratinus (pieméram, Miele E 450/1 69545003D). instrumenti, kuri ir izjaucami, pirms irianas
jaizjauc. Dziluma mérierice uzmavam (60000408). Kaniles japievieno mazgasanas un dezinfekcijas iekartas skalosanas savienojumiem (t.i., inzektora sprauslai).

levietojiet paliktnus, novietojot instrumentus uz tiem paredzétajam stativa plaksnitém, saskana ar markgjumu, kas redzams paliktna vaka apakséja puse.

+ MazgaSanas laika izvairieties no instrumentu savstarpéjas saskares.

-+ Iznemiet nomazgatos priekSmetus uzreiz péc mazgasanas programmas beigam, lai izvairitos no korozijas, ko rada atlikusais mitrums.

Orthofix Srl ieteiktais process ir paredzéts talak noraditajam tirisanas un dezinfekcijas metodém.

Tirisanas un dezinfekcijas ierice: PG 8535, Miele

TinSanas programma:

a)  leprieksgja skalosana ar mikstu, dzeramo Udeni temperattira < 10°C 2 mindites

b)  Tirisana ar Neodisher MediClean forte 0.7% (v/v); (*) 55°C temperatdira 10 mindtes
) Skalosana | ar demineralizétu ideni temperatara < 10°C T mingti

d)  NeitralizeSana (*) ar Neodisher 7 0.1% (v/v) temperatiira < 10°C 2 mindtes

e)  Skalosana Il ar demineralizétu tdeni temperatdra < 10°C 1 mindti

f) Termiska dezinfekcija pie 93°C 5 mindites vai idz sasniedz A° vértibu > 3000.

) Zavésana 100°C temperatiira 25 minites

(*) Nepieciesams tikai spécigiem sarmainiem tirisanas lidzekjiem, tacu ari tiem jabdit ar pH vértibu < 12
Péc programmas pabeigsanas iekarta ir jaizkrauj un japarbauda atkartoti lietojamie instrumenti. Ja uz iericém joprojam ir piesarnojuma atliekas, tam javeic vél viens tirisanas process iekarta.

Struktaras, materialu un funkcionalo ipadibu dé| Sie ir atkartoti lietojamie instrumenti, kas saskana ar Roberta Koha institata (Robert Koch Institute — RKI) ieteikumiem atbilst
kritiskajai riska klasei A un B, tapéc tos drikst apstradat tikai ar o iekartu.

A Pirms un péc tirisanas un dezinfekcijas ir japarbauda instrumentu integritate.

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Pirms katras sterilizacijas vai lietosanas ir japarbauda visu instrumentu inventara daju un visu fiksacijas skrivju tiriba, integritate un pareiza darbiba.

+ Vizualas parbaudes laika laba apgaismojuma ar palielinamo stiklu (ja nepieciesams) japarbauda, vai visi instrumenti nav piesarnoti, uz tiem nav korozijas un atlieku.
+ Javizualaja parbaude konstatéts, ka instrumenti nav pareizi iztiriti, tie ir janotira un jadezinficé vélreiz.

- Bojatas detalas nedrikst izmantot, un tas ir atkartoti japastita nomainai no uznémuma Orthofix Srl.
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IESAINOJUMS

Izjaukti instrumenti atkartoti jasamonté apmacitam personalam. MontaZas procedaru sk. ieprieks sadala“SAGATAVOSANATIRISANAI" Pec parbaudes un funkcionala testa izZavétos instrumentus ievieto paliktni

un fiksadijas skriives ievieto skrivju kastite. Lai noverstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no $im iesainosanas sistémam:

a)  letiniet atbilstosi standarta EN 150 11607 prasibam. Ta i piemérota sterilizacijai ar tvaiku un piemérota, lai aizsargatu instrumentus vai paliktnus no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot
divkarsu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpdanu no kauséjuma iegdta polipropiléna (SMS). lesainojumam jabit
pietiekami izturigam, lai taja varétu ieft ierices ar svaru idz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA sterilizéts sterilizacijas ietinamais materials, un obligati jaievéro standarta ANSI/AAMI ST79 prasibas. Eiropa
var izmantot sterilizacijas iesainojumu atbilstosi standarta EN 868-2 prasibam. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta
1S0 11607-2 prasibam.

b)  Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK serijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868- 8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.

Katrs uznémuma Orthofix neapstiprinatais sterilas barjeras iesainojums jaapstiprina konkrétajai veselibas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja izmantotais aprikojums un procesi atskiras no
Orthofix apstiprinatajiem, veselibas apriipes iestadei japarliecinas, ka var sasnieqt sterilitati, izmantojot Orthofix apstiprinatos parametrus. Neievietojiet sterilizacijas paliktnT papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantet, ja sterilizadijas paliknis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACLA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN 150 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta aisa un EtO sterilizacijas, jo Sis metodes nav validétas Orthofix produktiem. lzmantojiet validatu,
pienadigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process biitu efektivs, tvaika kvalitatei jabdt piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras. Sterilizgjiet
ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzets izmantosanai £S - Nav paredzets lietosanai ASV PVO vadfinijas
Minimala iedarbibas temperatiira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 minates 4 mintes 3 mindtes 18 minates
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 mindites 30 mindites 30 mindites
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienm@r izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai stingros
konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.

UZGLABASANA
Pec sterilizacijas iesainotie atkartoti lietojamie instrumenti jaglaba vieta ar ierobezotu piek|uvi.
- Sai atrasanas vietai ir jabiit labi védinamai un pietiekami aizsargatai no putekliem, mitruma, kukainiem, kaitékliem un ekstremalam temperatiram.

A Pirms izstradajumu noglabasanas tiem péc sterilizacijas ir jalauj atdzist [idz apkartéjas vides temperatirai.

A Pirms atvérSanas rpigi japarbauda, vai sterilais iepakojums nav bojats, un japarbauda deriguma termins.

SAISTIBU ATRUNA
Uznémums Orthofix Srl ir validajis Saja dokumenta sniegtos noradijumus, lai sakotn&ji sagatavotu ierici pirmajai kliniskajai lietosanai vai atkartoti lietojamo iericu atkartotai apstradei. Par atkartotu apstradi
atbildigas personas pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas veikta, izmantojot iekartas, materidlus un personalu sakotnéjas sagatavosanas/atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu.

Tam parasti nepieciesama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirisanas, dezinfekdijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura novirzisanas no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi
janoverte, nemot véra efektivitati un iesp&jamas nelabveligas sekas, ka ari atbilstodi jaregistre.

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturésanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un paripasiem diagnostiskiem izmekl&jumiem, novértésanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepieciesamibu un par mediciniskas ierices iespgjamu iznemsanu nakotng. Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kirurgiskiem un atlikusajiem riskiem un
daravinu zinamu par iespgjamiem nevélamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lieto3anas dél, medicinisku
iemeslu de] vai erices k|umes dé|, ka rezultata var but nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas aprupes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par
visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba. Izsniedzot FITBONE vadibas ierici pacientam, veselibas apriipes profesionalis [idzi izsniedz ari “FITBONE vadibas iefices lietosanas instrukciju’,
ka arf sniedz mutvardu noradijumus pacientam par to, ka pareizi lietot FITBONE vadibas ierici pagarinasanas proceddram majas. Pirms pacients pamet veselibas apriipes iestadi péc FITBONE TAA implantésanas,
tam ir janodrosina viena implanta kartite intramedularajam pagarinasanas stienim un viena implanta kartite zemadas energijas uztvérgjam. Abas implantu kartites tiek piegadatas kopa ar implantiem. Pirms
katru no kartitém nodot pacientam, attiecigi viena, uz sterila iepakojuma pieejama pacienta implanta uziime ir japielimé atbilsto3aja vieta uz implanta kartites un veselibas apriipes profesionalim jaieraksta taja

pacienta dati, sekojot PQIPC instrukcija sniegtajiem noradrjumiem.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, uznémumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
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RAZOTAJA KONTAKTINFORMACUA

Laiiegdtu sikaku informaciju un veiktu pasttijumu, sazinieties ar vietéjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes. Ludzu, sazinieties ar razotaju, ja etiketes uz iepakojuma ir bojatas vai nav salasams.

Simbols

Apraksts

Mediciniska ierice

Skatiet lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

UZMANIBU! Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija

Vienreizejas lietoSanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizet atbilstosa veida péc lietosanas (proceddras) pacientam

=
@
% 95

Nesterilizét atkartoti

| Sterils | VH202 |

Sterilizéts, izmantojot iztvaikotu Udenraza peroksidu

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

g0

Unikalais ierices identifikators

—
(=]
=1

| REF |

Kataloga numurs

Partijas kods

Deriguma termins (gads-menesis-diena)

~
m
~ |

€ 0123

CE markgjums saskana ar piemérojamam Eiropas direktivam/requlam

H
E

zgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

Ir zinams, ka objekts rada apdraudejumu visas magnétiskas rezonanses attélveidosanas vides.

@@

|zstra

dajuma riipnicas numurs

A
>
o
=2
<

UZMANIBU! ASV federala likumdoana atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

Elektriskais spriegums

Q>

Sekojiet noradém Lietosanas pamaciba

o
| 0
=

Nejonizgjoss

elektromagnétiskais izstarojums.
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Apraksts

Utilizacija. Saskana ar EEIA Direktivu 2012/19/ES, izstradajums un visas ta sastavdalas (kabeli, baterijas, piederumi utml.) nav pieskaitamas pie sadzives
atkritumiem.
Péc arstesanas pabeigsanas lidzam atdot FITBONE vadibas ierici Orthofix.

Pacienta vards, uzvards

Operacijas datums

Arsta vards, uzvards

Pacientu informacijas vietne

Temperatiras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Apraksts

|

Lidzu, savienojiet intramedularo pagarinasanas naglu un uztvéréju, izmantojot divpoliga spraudna savienojumu. Lidzu,
ievérojiet art noradijumus savienotaja un savienotajdetalas savienosanai operacijas metode.

Intramedularajai pagarinasanas naglai TAAO9 izmantojiet 4.0 urbi blokesanas caurumam teleskopa pusé (brivroku
blok&Sana). Ludzu, ievérojiet arf noradijumus blok&sanas caurumu urbsanai operacijas metodeé.
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