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This document gives general guidance on how FITBONE™
reusable instruments manufactured by Orthofix Srl may be
reprocessed to prepare them for use. It also explains how
to inspect an instrument to determine if it has reached the
end of its serviceable life, must not be used, and must be
replaced .

FITBONE™ implants are intended for single use only and
are not intended to be reprocessed after use.

The efficacy of the reprocessing also depends on the
equipment, operators, cleaning agents and procedures
used.

The reprocessing instructions reported in the present
document have been validated and they are in
accordance with the following standards and TIR AAMI:
-1S0O 17664

-1S0O 17665

-1S0 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternative processing methods which are not included
in this document may be suitable for treatment, but must
be validated by the end user on a case-by-case basis. The
instruments may only be handled by individuals with the
necessary expertise and training. The end user must be
able to assess the potential risks and the corresponding
consequences.

- 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. (frase copiata senza
modificarla direttamente da PQRMD)

. 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

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

- The excessive 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, e.g. through the use of corroded
water pipes, the penetration of rust, metal or
dirt particles in steam sterilizers etc.

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

- Not observing the guidelines 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 guarantee 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 < 10kg.



When selecting the cleaning agent or disinfectant, you
must ensure that they do not contain the following
ingredients:
Organic, mineral and oxidizing acids (minimum
permissible pH value of 7)
Strong alkaline solutions (maximum permissible
pH value of 11)
Organic solvents (e.g. alcohol, ether, ketone,
gasoline)
Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxide)
- Aromatic / halogenated hydrocarbons
Recommended cleaning agents are enzymatic, neutral or
mildly alkaline cleaning agents

The instruments should not be cleaned using metal
brushes or steel wool.

Recommended equipment: Nylon brushes, K-wire, lint-free
disposable cloth and disposable sponge

All instruments may only be exposed to temperatures of
up to 142 °C (286 °F).

Passivating agents which have been validated for this
purpose are exceptions to this. Passivation must take
place after cleaning and intermediate rinsing.
(neodisher 2)

A Instruments made from anodized aluminum should not

come into contact with certain disinfectant solutions or cleaning
agents; which is why you should check the solution to be used for
its application and compatibility with anodized aluminum before
the metal is exposed to it. Aluminum based devices are damaged
by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for

the list of Orthofix aluminum based devices.

A The specified parameters for cleaning, disinfection and
sterilization are validated according to EN 1SO 17665-1 and ANSI
AAMI ST79. Exceeding these parameters can shorten the service life
of the instruments and is done under the sole responsibility of the
end user.



Reprocessing Instructions

4, Reprocessing Instructions

Instructions for initial preparation of devices, i.e. prior

to their first use, starts at Chapter 4.2. Instructions for
reprocessing of instruments which have been previously
used starts at Chapter 4.1.

4.1. Pre-treatment at the place of use

During and/or immediately after operation, remove coarse
contaminants (e.g., bodily fluids, bone meal and tissue)
from the instruments.

- Wipe off contaminants using cloths;

- Rinse instruments with a lumen using sterile distilled
water to prevent dry blood and bone residues in the
inner lumen (saline solution is not suitable);

- Return instruments to their assigned places after use;

- Do not leave the instruments in the rinsing solution.

Prepare for transport for reprocessing.

- Theinstruments 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;

- Place the instruments in the correct trays and
holders.

A All instruments which were used during the operation
are deemed contaminated. The instruments are to be cleaned
immediately after use.

Used instruments must be brought to be transported for
cleaning in closed or covered containers to prevent any
unnecessary risk of contamination and harm to personnel
or the surrounding area.

4.2. Containment and Transportation

Cover contaminated instruments during transportation to
minimize the risk of cross contamination. All used surgical
instruments must be regarded as contaminated. Follow
the hospital protocols for handling contaminated and bio-
hazardous materials.

Handling, collection and transportation of used
instruments must be strictly controlled to minimize any
possible risks to patient, personnel and any area of the
healthcare facility.

A Please handle the container with care in order to maintain
the sterile barrier system. The container contains sharp and
pointed instruments.

4.3. Preparation before cleaning

Instruments with removable parts must be taken apart.
- Affected instruments:
Material number 60000408 - Depth gauge for sleeves

— :
Cap with auide

Sleeve
—

Button with slider

Disassembly procedure:

Depth gauge for sleeves assembled

Unscrew cap with guide housing from button with slider

Remove cap with guide housing from button with slider
on the left

Remove sleeve to the right

Depth gauge for sleeves disassembled

The responsible person must have been appropriately
trained for disassembly or assembly.

A In general, screws, nuts, studs and other small parts should
be stored together and in a well-arranged way.



A Pre-cleaning applies to all instruments listed in Chapter
7 “List of instruments “. Pre-cleaning does not apply to locking
screws.

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

soft nylon brushes

- soft round 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 deaning and disinfection.

A The integrity of the instruments must be checked before
and after cleaning and disinfection (see Chapter 4.4).

Itis recommended that cleaning is carried out with a
correctly installed, qualified and regularly maintained
washing and disinfection machine equipped with injector
units, baskets and inserts. The validation in accordance
with EN ISO 15883-1/ISO 15883-1 was carried out using
the Miele PG 8535 washing and disinfection machine.

- Inthe 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;

In accordance with the operating instructions, the
instruments are inserted into the washing and disinfection
machine using a cleaning trolley (e.g. Miele £ 450/1
69545003D). Instruments which can be taken apart must
be disassembled prior to cleaning i.e. Depth gauge for
sleeves (60000408). Cannulae must be connected to the

rinse connections (i.e. injector nozzle) of the washing and
disinfection machine.

Instruments with cannulae

Load trays laying the instruments on the dedicated
brackets, in accordance with the markings visible on the
lower side of the tray lid. :

Instruments
without cannulae

60000398  Spiral drill D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405 Trocar D4.5, T-handle
60000384  Screw holder M2 L325
60000576  Screwdriver SW3.5
60000317 Tapping tool

60000688 Test pin D4.5

60000689  Open-end wrench SW14/17
60000408 Depth gauge - button with slider
60001184 Mounting bracket TAA
60001175  Drill guide TAA

60000175  Retaining screw M6 L9
60000003  Locking screw

60000219  Clamping nut TAA
60001439  Spot-film device 45°/90°
60001307  Wire trap 90°

60001415  Step reamer TAA1160
60001179  Step reamer TAA1180
60000832 Dummy TAA1160-T-225
60000822 Dummy TAA1180-F-245
60000513 Retaining screw M4 L400
60000410  Pliers for screws

60001039  K-wire D3 L28

60001139  Dummy TAA1160-F-225
60001185  Drill guide blocking screw TAA11
60001244  Dummy TAA1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001464 GRID plate

60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001528  Step reamer TAA1140
60001605  Spiral drill D4.5 L300, conical



60001623  Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220
60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927 Dummy TAA0940-T-200
60001848  Spiral drill D4.0 L200
60001849  Step reamer TAA0960
60001938  Step reamer TAA0940

Screws in the screw box

- 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:

Cleaning and disinfection device: PG 8535, Miele Cleaning
program:

Pre-rinsing sof, drinking-qualiy | 10°C 2 minutes
water
. Neodisher MediClean o )
Cleaning forte 0.7% (v/v): () 55°C 10 minutes
Rinsing | Demineralized water <10°C 1 minute
Neutralizing (¥) | Neodisher 20.1% (v/v) | <10°C 2 minutes
Rinsing Il Demineralized water <10°C 1 minute
Thermal 5 minutes or until
Disinfection 93°C achieving an A0 value of
> 3000.
Drying - 100 °C for 25 minutes

(*) 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 reusable instruments checked (see 4.6).
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 reusable instruments 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
cdeaning program (see 4.6).

Every instrument and every locking screw must be
completely dry on the inside and outside to prevent

the formation of rust or malfunctions. If the instruments
are not dry following the drying step in the thermal
disinfection process, dry the instruments. Lint-free cloths
may be used.

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;

- Ifthe 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.

Disassembled instruments must be re-assembled by
trained personnel.
- ffected instruments:

60000408 - Depth gauge for sleeves
Disassembly procedure: see 4.2, reverse procedure

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 ISO 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 spunbond polypropylene and melt blown
polypropylene (SMS). The wrap shall be resistant
enough to contain devices up to 10kg. In the USA,
a FDA-cleared sterilization wrap must be used and
compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory.

In Europe, a sterilization wrap in compliance with
EN 868-2 may be used. Fold the wrap to create

a sterile barrier system according to a process
validated as per ISO 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 guaranteed if the sterilization
tray is overloaded.

The total weight of a wrapped instrument tray should not
exceed 10kg.

A Sharp and pointed instruments may damage the sterile
barrier system.

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 reprocessing of
FITBONE™ reusable instruments.

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:

WHO quidelines

Not for use in US Not for use

Notes - -

MINIMUM XPOSUE. | 13700 7000y | 1307 (270°F) | 134°C (73%) | 134°C (73F)

Temperature

Mmmum EXPOSUTE | 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Time

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 is
suggested only when no other options are available. The
Gravity cycle was only validated for wraps and was not
validated for sterilization in rigid containers.

After sterilization, the wrapped reusable instruments

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.

Orthopedic surgical instruments generally have a long
lifespan, however, incorrect handling or insufficient
protection can quickly shorten this service life. Instruments
or locking screws which no longer work properly due to
an excessively long period of use, incorrect handling or
improper maintenance should be disposed of.

Before returning hired sets to Orthofix Srl, they should be
decontaminated, cleaned, disinfected, inspected and then
sterilized.

Along with the returned instruments, you should also
present Orthofix Srl with cleaning and sterilization
evidence (PO2100-05).If instruments or locking screws
from hired sets are missing or damaged, please inform
the manufacturer or the distributor. This is the only

way to establish that a complete and functioning set of
instruments with locking screws will be available for the
next operation.

The instructions contained in this handbook were

validated by Orthofix Srl.

It is the responsibility of the end user to ensure that

1. the treatment is carried out with suitable equipment
and materials and

2. theindividuals tasked with these activities have been
trained accordingly.

The equipment, as well as the processes, should be

validated and monitored routinely.

To prevent any potential unwanted consequences, all

deviations in processing should be properly evaluated for

their effectiveness by the responsible individuals.



6.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.

7.Notice about serious incidents

Report any serious incident involving a device to Orthofix
Srland the appropriate governing body in which the user
and/or patient is established.

Disclaimer - Notice about serious incidents
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10 List of instruments with material numbers

8. List of instruments with material numbers

Instruments with material numbers

Code Description

60000398 Spiral drill D4.5 1300

60000402 Drill sleeve D8.0 green

60000405 Trocar D4.5, T-handle

60000406 Screwdriver SW3.5, cannulated

60000317 Tapping tool

60000689 Open-end wrench SW14/17

60000411 Reamer D8.0 L200 1480, rounded

60000413 Reamer D9.0 1200 L480, rounded

60000415 Reamer D10.0 L200 1480, rounded

60000417 Reamer D11.0 L100 L480, front-cutting

60000833 Reamer D11.5 1200 L480, rounded

60000420 Reamer D12.0 L200 L480, rounded

60000421 Reamer D13.0 L100 L480, front-cutting

60000423 Reamer D13.5 1200 1480, rounded

60000835 Reamer D9.0 L100 L700, front-cutting

60000837 Reamer D10.0 L100 L700, front-cutting

60000839 Reamer D10.5 L200 L700, rounded

60000841 Reamer D11.0 1200 L700, rounded

Instruments with material numbers

Code Description

60000843 Reamer D12.0 L100 L700, front-cutting

60000845 Reamer D12.5 L200 L700, rounded

60000847 Reamer D13.0 L200 L700, rounded

60001184 Mounting bracket TAA

60000175 Retaining screw M6 L9

60000218 Spacer TAA

60000310 Connection screw TAA

60001307 Wire trap 90°

60001179 Step reamer TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Reamer D15.0 L200 L480, rounded

60000410 Pliers for screws

60001015 Tube T13/12-M

60001017 Tube T12/10-M

60001019 Tube T12/08-M

60001021 Tube T12/10-L

60001023 Tube T12/08-L

60001025 Tube T12/10-XL




Instruments with material numbers

Code Description

60001027 Tube T12/08-XL

60001029 Cone (13+

60001031 Cone (12

60001033 Tube sinker 513

60001035 Tube sinker 11

60001037 Cone sinker (S12-11

60001039 K-wire D3 L280

60001045 Tube T13/12-S

60001047 Tube T12/10-S

60001049 Tube T12/08-S

60001051 Tube T15/14-M

60001053 Tube T15/14-L

60001055 Tube T13/12-L

60001057 Tube T15/14-XL

60001059 Tube T13/12-XL

60001061 Cone (15+

60001063 Cone (14

60001065 Tube sinker 514

60000850 Reamer D15.0 L200 L700, rounded

List of instruments with material numbers

Instruments with material numbers

Code Description

60001185 Drill quide blocking screw TAAT1
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001605 Spiral drill D4.5 L300, conical
60001636 Impact sleeve
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001925 Dummy TAAQ940-F-200
60001848

Spiral drill D4.0 1305

60001938 Step reamer TAA0940
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12 List of screws with material numbers

9. List of screws with material numbers

Screws with material numbers

Code Description

60000571 Locking screw D4.5 75, long

60000569 Locking screw D4.5 L65, long

60000567 Locking screw D4.5 L55, long

60000368 Locking screw D4.5 L45, long

60000366 Locking screw D4.5 L35, long

60000364 Locking screw D4.5 L25, long

60000272 Locking screw D5.8 L80

60000270 Locking screw 5.8 L70

60000268 Locking screw D5.8 L60

60000266 Locking screw D5.8 L50

60000264 Locking screw D5.8 L40

60000262 Locking screw D5.8 130

60000259 Locking screw D4.5 L45, short

60000257 Locking screw D4.5 L35, short

60000255 Locking screw D4.5 L25, short

60000503 Hollow screw 3.5x40mm VG

60001829 Locking screw D4.0 L25, short

60001831 Locking screw D4.0 L35, short




List of screws with material numbers 13

10. Interpretation of symbols

Symbol Description

A D’i_] CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information Consultinstructions for Use
@ Single use. Do not reuse
Non-sterile

LOT (atalogue number Lot number

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

& “ Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is opened or damaged

Symbol for MR conditional. The item has been demonstrated to pose no known hazards in a specified MRI environment with specified conditions of use.

Rx o n Iy CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Il presente documento costituisce una guida generale

su come effettuare il ritrattamento dello strumentario
riutilizzabile FITBONE™ fornito da Orthofix Srl. Spiega
inoltre come ispezionare uno strumento per determinare
se ha raggiunto la fine della sua vita utile, se non deve piu
essere utilizzato e se deve essere sostituito.

Gli impianti FITBONE™ sono rigorosamente monouso
e non possono quindi essere ritrattati una volta utilizzati.

L'efficacia del ritrattamento dipende anche dalle
attrezzature, dagli operatori, dai detergenti e dalle
procedure utilizzate.

Le istruzioni di ritrattamento riportate nel presente
documento sono state convalidate e sono conformi ai
seguenti standard e AAMITIR:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Qualsiasi metodo di trattamento alternativo non incluso
nel presente documento puo anche essere adeguato,
ma deve prima essere convalidato dall'utente finale,
caso per caso. Lo strumentario puo essere manipolato
esclusivamente da personale con esperienza e
debitamente formato. L'utente finale deve essere in
grado di valutare i rischi potenziali e le conseguenze
corrispondenti.

+ Orthofix in genere non specifica il numero massimo
di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita
utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra
cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in
cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta
ispezione e un test funzionale del dispositivo
prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per
determinare se un dispositivo medico ha terminato il
periodo di vita utile.

- Acausa dell'uso ripetuto, lo strumentario e soggetto
a usura naturale e a danni specifici derivanti dall'uso,
che possono influire sul termine della durata di vita
utile del prodotto. Di seguito é riportato un elenco
non esaustivo dei segni di danno e usura: Corrosione
(tra cui ruggine, pitting), 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
adeguatamente 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 umani in caso di
contatto prolungato con lo strumentario.

- Effetti eccessivi di alcune soluzioni: fisiologica,
soluzioni di iodio, cloruro o acidi piu 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.

- Sesiforma della ruggine, potrebbe essere
trasferita sullo strumentario e questo contatto
risulterebbe molto pericoloso durante la
sterilizzazione.

- La mancata osservanza delle linee guida
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/0 corrosione.

- Questo puod 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.

Al fine di garantire un trasporto adeguato 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 la sterilizzazione deve essere < 10kg.



Quando si sceglie il detergente o il disinfettante,
€ necessario assicurarsi che non contengano i seguenti
ingredienti:
. Acidi organici, minerali e ossidanti (il valore pH
minimo ammissibile e 7)
. Soluzioni fortemente alcaline (il valore pH
massimo ammissibile e 11)
. Solventi organici (ad es. alcol, etere, chetone,
benzina)
. Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)
- |drocarburi aromatici/alogenati
Si consiglia di utilizzare detergenti enzimatici, neutri
o leggermente alcalini

Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio per
pulire lo strumentario.

Attrezzatura consigliata: spazzola con setole di nylon, filo
di Kirschner, panno monouso che non lascia residui di
tessuto e spugna monouso.

Tutto lo strumentario puo essere esposto a temperature
fino a 142°C (286°F).

| passivanti confermati per questo scopo sono
un'eccezione. La passivazione deve avvenire dopo la
pulizia e il risciacquo intermedio.

(Neodisher Z)

A Lo strumentario in alluminio anodizzato non deve entrare
in contatto con certe soluzioni disinfettanti o detergenti; per
questo motivo & necessario controllare applicazione e compatibilita
con l'alluminio anodizzato della soluzione da utilizzare prima

di esporvi il metallo. Gli strumenti in alluminio possono subire
danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7). Fare
riferimento a PQALU per I'elenco degli strumenti in alluminio di
Orthofix.

A | parametri specificati per la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione sono convalidati in base agli standard EN 1SO 17665-1
e ANSI AAMI ST79. Se l'utente finale non rispetta tali parametri, la
durata di vita dello strumentario potrebbe accorciarsi e sarebbe
unicamente responsabilita dell'utente stesso.



Istruzioni per il ritrattamento

4, Istruzioni per il ritrattamento

Le istruzioni per la preparazione iniziale dei dispositivi,
ovvero per prepararli al primo utilizzo, sono riportate

nel capitolo 4.2. Le istruzioni per il ritrattamento dello
strumentario gia utilizzato sono riportate nel capitolo 4.1.

4.1. Pre-trattamento sul luogo di impiego

Durante e/o immediatamente dopo l'intervento,

rimuovere gli elementi contaminanti pitl grossolani (ad

esempio, fluidi corporei, residui ossei e tessuti) dallo

strumentario.

- Rimuovere i contaminanti utilizzando panni adeguati;

- Risciacquare gli strumenti dotati di lume con acqua
distillata sterile per evitare che sangue secco e residui
ossei vi si annidino all'interno (la soluzione fisiologica
non e adatta);

- Riporre gli strumenti al loro posto dopo I'uso;

- Non lasciare lo strumentario a bagno nella soluzione
di risciacquo.

Preparare lo strumentario per il trasporto per effettuare
il ritrattamento.

- 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;

- Posizionare lo strumentario nelle cassette e nei
supporti adeguati.

A Tutti gli strumenti che vengono utilizzati durante
l'intervento chirurgico sono considerati contaminati.
Lo strumentario deve essere pulito immediatamente dopo I'uso.

Durante il trasporto verso I'ambiente di pulizia, lo
strumentario utilizzato deve essere posto in contenitori
chiusi o coperti per evitare qualsiasi rischio inutile

di contaminazione e danno al personale o all'area
circostante.

4.2, Contenimento e trasporto

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto
per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata.
Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere
considerato contaminato. Seguire i protocolli ospedalieri
per la 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.

A Maneggiare il contenitore con cura al fine di mantenere
il sistema di barriera sterile. Il contenitore ospita strumenti affilati
e appuntiti.

4.3. Preparazione alla pulizia

Gli strumenti con parti rimovibili devono essere smontati.
. Strumentario interessato:
Numero materiale 60000408 - Misuratore di profondita

Tappo con l'alloggiamento per la guida| m

— ———
Pulsante con cursore

Procedura di smontaggio:

Misuratore di profondita assemblato

Svitare il tappo con l'alloggiamento per la guida dal
pulsante con cursore

Rimuovere il tappo con l'alloggiamento per la guida dal
pulsante con cursore a sinistra

Rimuovere la guida a destra

Misuratore di profondita smontato

La persona responsabile deve essere stata adeguatamente
formata per smontare e riassemblare lo strumento.

A In generale, si consiglia di conservare viti, dadi, perni
e altre parti di piccole dimensioni insieme e in modo ben
organizzato.



A La pulizia preventiva si applica a tutti gli strumenti elencati
nel capitolo 7 "Elenco dello strumentario". Non si applica alle viti di
bloccaggio.

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;

- Non lasciare bolle sulla superficie e posizionare lo
strumento in modo che le onde sonore possano
raggiungerne tutta l'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);

- Sciacquare lo strumentario con acqua corrente;

- Assicurarsi di aver rimosso tutti i contaminanti visibili
utilizzando

spazzole con setole di nylon morbide

- spazzole arrotondate con setole di nylon morbide
Pulire il 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 Verificare sempre l'integrita degli strumenti prima e al
termine della pulizia e della disinfezione (consultare il capitolo 4.4).

Si raccomanda di effettuare la pulizia con una macchina di
lavaggio e disinfezione correttamente installata, qualificata
e sottoposta a regolare manutenzione, dotata di unita di
iniezione, cesti e inserti. La convalida in conformita con lo
standard EN 1SO 15883-1/ISO 15883-1 e stata effettuata
utilizzando la macchina di lavaggio e disinfezione Miele
PG 8535.
- Incaso divariazioni 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;

Conformemente alle istruzioni per |'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 completamente smontati
prima della pulizia, ad esempio il misuratore di profondita
(60000408). Le cannule devono essere collegate sulle
connessioni di risciacquo (cioe all'ugello di iniezione) della
macchina di lavaggio e disinfezione.

Strumentario con
cannulazioni

Caricare le cassette appoggiando gli strumenti sulle
apposite staffe, rispettando le marcature visibili sul lato
inferiore del coperchio della cassetta:

Strumentario
senza
cannulazioni

60000398  Perforatore a spirale D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405  Trocar D4.5, impugnaturaa T
60000384  Supporto per viti M2 L325
60000576  Cacciavite SW3.5

60000317  Percussore

60000688 Perno di prova D4.5

60000689  Chiave fissa SW14/17

60000408  Misuratore di profondita - pulsante con cursore
60001184  Staffa di montaggio TAA
60001175 Guida perforatore TAA

60000175  Vite di fissaggio M6 L9
60000003 Vite di bloccaggio

60000219 Dado di serraggio TAA
60001439  Dispositivo di puntamento 45°/90°
60001307  Bloccafilo 90°

60001415  Step reamer TAA1160

60001179  Step reamer TAA1180

60000832 Modello di prova TAA1160-T-225
60000822 Modello di prova TAAT180-F-245
60000513 Vite di fissaggio M4 L400
60000410  Pinze per viti

60001039  Filo di Kirschner D3 .28
60001139 Modello di prova TAA1160-F-225



60001185 Vite di bloccaggio guida perforatore TAAT1
60001244  Modello di prova TAAT140-T-205
60001248 Modello di prova TAA1140-F-205
60001464 Placca GRIGLIA

60001495 Modello di prova TAA1180-T-245
60001528  Step reamer TAA1140

60001605  Perforatore a spirale D4.5 L300, conico
60001623  Modello di prova TAA1380-F-245
60001854 Modello di prova TAA0960-F-220
60001855 Modello di prova TAA0960-T-220
60001925 Modello di prova TAA0940-F-200
60001927 Modello di prova TAA0940-T-200
60001848  Perforatore a spirale D4.0 L200
60001849  Step reamer TAA0960

60001938  Step reamer TAA0940

Viti nell'apposito contenitore

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

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

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

Dispositivo di pulizia e disinfezione: PG 8535, Miele.

Pre-risciacquo Acqua dolce e potabile | < 10°C 2 minuti

. Neodisher MediClean o .
Pulizia forte 0.7% (u/v): () 55°C 10 minuti
1° risciacquo Acqua demineralizzata | < 10°C 1 minuto
Neutralizzante (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minuti
2° risciacquo Acqua demineralizzata | < 10°C 1 minuto

e 5minutiofinoa
Disinfezione o X
- 93°C raggiungere un valore AO
di > 3000.

Asciugatura - 100°C per 25 minuti

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

Al termine del programma, scaricare la macchina e
controllare tutto lo strumentario riutilizzabile (consultare il
capitolo 4.6).

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,
si tratta di strumentario riutilizzabile con rischio criticoAe B
secondo le raccomandazioni RKI, pertanto puo essere trattato solo
con la macchina.

A Dopo il programma di pulizia, controllare I'integrita dello
strumentario (consultare il capitolo 4.6).

Ogni strumento e ogni vite di bloccaggio devono essere
completamente asciugati, all'interno e all'esterno, per
evitare la formazione di ruggine o malfunzionamenti. Se
gli strumenti non sono asciutti dopo la fase di asciugatura
nel processo di disinfezione termica, asciugarli utilizzando
panni appositi che non lasciano residui.

Prima di ogni sterilizzazione o utilizzo, controllare che

tutte le parti dell'inventario degli strumenti e tutte le viti di

bloccagg|o siano pulite, integre e funzionino correttamente.
Durante l'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;

- Selispezione 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 Srl per sostituirle.

Gli strumenti che vengono smontati devono essere
riassemblati da personale appositamente formato.
- Strumentario interessato:

- 60000408 - Misuratore di profondita
Procedura di smontaggio: ripetere il processo illustrato nel
capitolo 4.2, al contrario

Dopo l'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 seguenti:

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



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

Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da
Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura
sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le
apparecchiature e le procedure differiscono da quanto
indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la
possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita
richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix.

Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella
cassetta di sterilizzazione.

La sterilita non pud essere garantita se la cassetta di
sterilizzazione e sovraccarica.

Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non
dovrebbe essere superiore a 10kg.

A Gli strumenti affilati e appuntiti possono danneggiare il
sistema di protezione sterile.

Siraccomanda di eseguire la sterilizzazione a vapore in

conformita con gli standard EN 1SO 17665 e ANSI/AMMI ST79.

EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e
ossido di etilene (EtO), in quanto non sono metodi approvati

per il ritrattamento dello strumentario riutilizzabile FITBONE™,

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato
e sottoposto ad adeguata manutenzione.

La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il
processo sia efficace.

Non superare i 140°C (284°F).
Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.
Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo

di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla
tabella sotto riportata:

Non per'uso Linee guida
Note - - PECUS0 ) GellOMS. Non
negli Stati Uniti \
per |'uso

Temperatura di

I 132°C(270°%F) | 132°C(270°F) | 134°C(273°F) | 134°C(273°F)
esposizione minima

Tempo di esposizione

I 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti
minimo

Tempo di asciugatura | 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-
vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita

& stato approvato, tuttavia si consiglia di adottarlo solo
qualora non siano disponibili alternative. Il ciclo di gravita
& stato convalidato solo per gli involucri e non per la
sterilizzazione in contenitori rigidi.

Dopo la sterilizzazione, lo strumentario riutilizzabile

avvolto deve essere conservato in un luogo con accesso

limitato.

- Questo luogo deve essere ben ventilato e offrire
sufficiente protezione da polvere, umidita, insetti,
parassiti e temperature estreme.

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

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

Gli strumenti chirurgici ortopedici hanno generalmente
una lunga durata di vita. Tuttavia, una manipolazione
scorretta o una protezione insufficiente possono
abbreviare rapidamente la durata di vita del servizio. Gli
strumenti o le viti di bloccaggio che non funzionano piu
correttamente a causa di un periodo di utilizzo troppo
lungo, di un trattamento scorretto o di una manutenzione
inadeguata devono essere smaltiti.

Prima di restituire i set noleggiati a Orthofix Srl,

& necessario effettuarne la decontaminazione, pulizia,
disinfezione, ispezione e sterilizzazione.

Insieme agli strumenti da restituire, & necessario
presentare a Orthofix Srl anche la prova di pulizia

e sterilizzazione (PO2100-05). Se lo strumentario o le
viti di bloccaggio dei set noleggiati sono mancanti

o danneggiati, informare il produttore o il distributore.
£ I'unico modo per stabilire se un set completo e
funzionante di strumenti con viti di bloccaggio &
disponibile per I'uso nell'intervento chirurgico successivo.

Le istruzioni contenute in questo manuale sono state

convalidate da Orthofix Srl.

E responsabilita dell'utente finale accertarsi che

1. il trattamento venga effettuato con attrezzatura e
materiali adeguati e

2. che il personale che se ne occupa sia stato
debitamente formato.
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L'attrezzatura, cosl come i processi, devono essere
convalidati e monitorati regolarmente.

Per prevenire potenziali conseguenze indesiderate,
qualsiasi variazione apportata al trattamento deve essere
adeguatamente valutata per verificarne I'efficacia dal
personale responsabile.

6.Limitazione di responsabilita

Le istruzioni riportate in questo documento sono
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,
eseguito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali e il
personale a disposizione presso la struttura apposita/di
preparazione iniziale, consegua il risultato auspicato. Cid
di norma richiede la validazione e il controllo di routine
del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate.
Ogni deviazione dalle istruzioni fornite dovra essere
valutata in modo appropriato per quanto concerne
l'efficacia e le potenziali conseguenze avverse e
adeguatamente registrata.

7.Nota su incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un
dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente
governativo dell'utente e/o del paziente.
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8. Elenco dello strumentario con numeri di materiale

Strumentario con numeri di materiale

Codice Descrizione

60000398 Perforatore a spirale D4.5 L300

60000402 Guida perforatore D8.0 verde

60000405 Trocar D4.5, impugnatura a T

60000406 Cacciavite SW3.5 cannulato

60000317 Percussore

60000689 Chiave fissa SW14/17

60000411 Alesatore D8.0 L200 L480 arrotondato

60000413 Alesatore D9.0 L200 L480 arrotondato

60000415 Alesatore D10.0 L200 L480 arrotondato

60000417 Alesatore D11.0 L100 L480 taglio frontale

60000833 Alesatore D11.5 1200 L480 arrotondato

60000420 Alesatore D12.0 1200 L480 arrotondato

60000421 Alesatore D13.0 L100 L480 taglio frontale

60000423 Alesatore D13.5 1200 L480 arrotondato

60000835 Alesatore D9.0 L100 L700 taglio frontale

60000837 Alesatore D10.0 L100 L700 taglio frontale

60000839 Alesatore D10.5 1200 L700 arrotondato

60000841 Alesatore D11.0 1200 L700 arrotondato

Strumentario con numeri di materiale

Codice Descrizione

60000843 Alesatore D12.0 L100 L700 taglio frontale

60000845 Alesatore D12.5 1200 L700 arrotondato

60000847 Alesatore D13.0 L200 L700 arrotondato

60001184 Staffa di montaggio TAA

60000175 Vite di fissaggio M6 L9

60000218 Distanziale TAA

60000310 Vite di connessione TAA

60001307 Bloccafilo 90°

60001179 Step reamer TAA1180

60000822 Modello di prova TAA1180-F-245

60000426 Alesatore D15.0 L200 L480 arrotondato

60000410 Pinze per viti

60001015 Tubo T13/12-M

60001017 Tubo T12/10-M

60001019 Tubo T12/08-M

60001021 Tubo T12/10-L

60001023 Tubo T12/08-L

60001025 Tubo T12/10-XL
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Strumentario con numeri di materiale

Codice Descrizione

60001027 Tubo T12/08-XL

60001029 Cono 13+

60001031 Cono (12

60001033 Battitore tubo TS13

60001035 Battitore tubo TS11

60001037 Battitore cono (512-11

60001039 Filo di Kirschner D3 1280

60001045 TuboT13/12-S

60001047 Tubo T12/10-S

60001049 Tubo T12/08-S

60001051 Tubo T15/14-M

60001053 Tubo T15/14-L

60001055 Tubo T13/12-L

60001057 Tubo T15/14-XL

60001059 Tubo T13/12-XL

60001061 Cono C15+

60001063 Cono (14

60001065 Battitore tubo TS14

60000850 Alesatore D15.0 L200 L700 arrotondato

Strumentario con numeri di materiale

Codice Descrizione

60001185 Vite di bloccaggio guida perforatore TAAT1

60001248 Modello di prova TAA1140-F-205

60001495 Modello di prova TAA1180-T-245

60001605 Perforatore a spirale D4.5 L300, conico

60001636 Manicotto impatto

60001854 Modello di prova TAA0960-F-220

60001925 Modello di prova TAA0940-F-200

60001848 Perforatore a spirale D4.0 1305

60001938 Step reamer TAA0940
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9, Elenco delle viti con numeri di materiale

Viti con numeri di materiale

Codice Descrizione

60000571 Vite di bloccaggio D4.5 L75, lunga

60000569 Vite di bloccaggio D4.5 L65, lunga

60000567 Vite di bloccaggio D4.5 L55, lunga

60000368 Vite di bloccaggio D4.5 145, lunga

60000366 Vite di bloccaggio D4.5 L35, lunga

60000364 Vite di bloccaggio D4.5 L25, lunga

60000272 Vite di bloccaggio D5.8 L80

60000270 Vite di bloccaggio D5.8 L70

60000268 Vite di bloccaggio D5.8 L60

60000266 Vite di bloccaggio D5.8 L50

60000264 Vite di bloccaggio D5.8 L40

60000262 Vite di bloccaggio 5.8 L30

60000259 Vite di bloccaggio D4.5 L45, corta

60000257 Vite di bloccaggio D4.5 L35, corta

60000255 Vite di bloccaggio D4.5 L25, corta

60000503 Vite cava 3.5x40mm VG

60001829 Vite di bloccaggio D4.0 L25, corta

60001831 Vite di bloccaggio D4.0 L35, corta
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10. Interpretazione dei simboli

Simbolo Descrizione

YA

ATTENZIONE: consultare le istruzioni per I'uso per importanti

A Nt ’ Consultare le Istruzioni per I'uso
informazioni di precauzione p

Monouso. Gettare dopo I'uso

Non sterile

LOT Numero di catalogo Numero di lotto

B> | &
B

c € c € 03 Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili

M “ Data di fabbricazione Produttore
@ Non utilizzare se la confezione € stata aperta o danneggiata

Simbolo compatibilita RM. Il prodotto é stato testato e i risultati hanno dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in determinate condizioni.

Rx 0 n Iy ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.




Distribuito da:
Prodotto da:

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Italia

Telefono +39 045 6719000,

Fax +39 045 6719380
www.orthofix.com
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Le présent document donne des indications générales sur
la maniere dont les instruments réutilisables FITBONE™
fabriqués par Orthofix Srl peuvent étre retraités pour les
préparer a leur utilisation. Il explique également comment
inspecter un instrument pour déterminer s'il a atteint la
fin de sa durée de vie utile, s'il ne doit pas étre utilisé et s'il
doit étre remplacé.

Les implants FITBONE™ sont destinés a un usage unique
et ne sont pas congus pour étre retraités apres utilisation.

Lefficacité du retraitement dépend également de
I'équipement, des opérateurs, des agents de nettoyage et
des procédures utilisés.

Les instructions de retraitement indiquées dans le présent
document ont été validées et sont conformes aux normes
TIR AAMI et normes suivantes :

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Des méthodes de traitement alternatives qui ne sont

pas incluses dans ce document peuvent convenir, mais
doivent étre validées individuellement par |'utilisateur
final. Les instruments peuvent étre manipulés uniquement
par des personnes possédant I'expertise et la formation
nécessaires. L'utilisateur final doit étre en mesure d'évaluer
les risques potentiels et les conséquences qui leur sont
associées.

« Orthofix ne précise généralement pas le nombre
maximal d'utilisations des dispositifs médicaux
réutilisables. La durée de vie d'utilisation 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 maniere de déterminer si un dispositif a
atteint la fin de sa durée de vie d'utilisation.

. 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 qui ne
fonctionnent pas correctement, qui sont défectueux
et excessivement usés, 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.

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

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

- Qualité insuffisante de I'eau 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
s'ensuivre.

- Cela peut 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 sUres 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.



Lors du choix du produit de nettoyage ou du désinfectant,
vous devez vous assurer qu'ils ne contiennent pas les
ingrédients suivants :
- Acides organiques, minéraux et oxydants
(pH minimal admissible de 7)
. Solutions fortement alcalines (pH maximal
admissible de 11)
. Solvants organiques (p. ex., alcool, éther, cétone,
essence)
- Agents oxydants (p. ex., peroxyde d'hydrogéne)
- Hydrocarbures aromatiques/halogénés
Les agents de nettoyage recommandés sont les produits
enzymatiques, neutres ou légerement alcalins

Les instruments ne doivent pas étre nettoyés avec des
brosses métalliques ou de la paille de fer.

Equipement recommandé : brosses en nylon, broches de
Kirchner, chiffon jetable non pelucheux et éponge jetable.

Tous les instruments doivent étre exposés a des températures
maximales de 142°C (286°F).

Les agents de passivation qui ont été validés a cette fin
constituent une exception. La passivation doit avoir lieu
apres le nettoyage et le ringage intermédiaire.
(neodisher 2)

A Les instruments fabriqués en aluminium anodisé

ne doivent pas entrer en contact avec certaines solutions
désinfectantes ou certains agents de nettoyage. C'est pourquoi
vous devez vérifier 'application et la compatibilité de la solution

a utiliser avec I'aluminium anodisé avant d'y exposer le métal.

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

A Les valeurs spécifiques du nettoyage, de la désinfection

et de la stérilisation sont conformes aux normes EN IS0 17665-1

et ANSI AAMI ST79. Le dépassement de ces valeurs peut réduire la
durée de vie des instruments et reléve de la seule responsabilité de
I'utilisateur final.



4. Instructions de retraitement

Les instructions relatives a la préparation initiale des
dispositifs, c.-a-d. avant leur premiere utilisation,
commencent au chapitre 4.2. Les instructions relatives
au retraitement des instruments préalablement utilisés
commencent au chapitre 4.1.

4.1. Prétraitement sur le lieu d'utilisation

Pendant et/ou immédiatement apres l'opération, retirez
les contaminants importants (p. ex., fluides corporels,
résidus osseux et tissus) des instruments.

- Enlevez les contaminants a l'aide de chiffons.

- Rincez les instruments dotés d'une lumiére en
utilisant de l'eau distillée stérile pour éviter la
présence de sang sec et de résidus osseux dans la
lumiere interne (une solution saline ne convient pas).

- Rangez les instruments a leur place aprées utilisation.

- Ne laissez pas les instruments tremper dans la
solution de ringage.

Préparez le transport pour le retraitement.

- Lesinstruments 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 d'éviter ainsi des dommages
irréparables.

- Placez les instruments dans les plateaux et supports
appropriés.

A Tous les instruments utilisés pendant I'opération
sont considérés comme contaminés. lls doivent étre nettoyés
immédiatement apres utilisation.

Les instruments qui ont été utilisés doivent étre
transportés, en vue de leur nettoyage, dans des
conteneurs fermés ou couverts afin d'éviter tout risque
inutile de contamination et de préjudice pour le personnel
ou I'environnement immédiat.

4.2, Conditionnement et transport

Pendant le transport, couvrez les instruments contaminés
pour réduire au minimum le risque de contamination
croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent
étre considérés comme contaminés. Respectez les
protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de
matériel contaminé présentant des risques biologiques.

La manipulation, la collecte et le transport d'instruments
utilisés doivent étre strictement controlé(e)s pour réduire
au minimum tout risque éventuel pour les patients, le
personnel et les locaux de I'établissement de soins.

A Veuillez manipuler le conteneur avec précaution afin de
maintenir le systéme de barriére stérile. Le conteneur contient des
instruments tranchants et pointus.

Instructions de retraitement

4.3. Préparation avant nettoyage

Les instruments comportant des pieces amovibles doivent
étre démontés.

+  Instruments concernés :

Numeéro de référence 60000408 - Jauge de profondeur
pour manchons

— :
Capuchon avec logement de guide m

Bouton a coulisse

— L

Procédure de démontage :

Jauge de profondeur pour manchons assemblée

Dévisser le capuchon avec logement de guide du bouton
a coulisse

Retirer le capuchon avec logement de guide du bouton a
coulisse a gauche

Retirer le manchon vers la droite

Jauge de profondeur pour manchons démontée

La personne responsable du démontage ou du montage
doit avoir recu une formation appropriée.

Ain général, les vis, les écrous, les tenons et autres petites
piéces doivent étre rangés ensemble et de maniére ordonnée.

)



A Le prénettoyage s'applique a tous les instruments
énumérés au chapitre 7 « Liste des instruments ». Le prénettoyage
ne s'applique pas aux vis de verrouillage.

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)
et eau douce et potable.

- Avant de placer des instruments dans le bain
a ultrasons, éliminez tout liquide corporel des
instruments a I'aide de serviettes en papier
absorbantes et non pelucheuses.

- Bvitez les bulles a 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 l'eau <40°C).

- Rincez les instruments a l'eau courante.

- Veillez a retirer tous les contaminants visibles avec

des brosses en nylon souple

- des brosses rondes en nylon souple. Le passage
intérieur ou les orifices doivent étre nettoyés a l'aide
de brosses rondes adaptées au matériau et bien
rincés trois fois au moins pendant une minute au moins,
puis rincés cinq fois au moins a 'aide d'une seringue
jetable de 10ml.

A Une fois I'étape de prénettoyage 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 (voir le chapitre 4.4).

Il est recommandé d'effectuer le nettoyage avec une

machine de nettoyage et de désinfection correctement

installée, homologuée et régulierement entretenue,

équipée d'injecteurs, de paniers et de supports.

La vérification de conformité a la norme EN ISO 15883-1/

ISO 15883-1 a été effectuée a l'aide de la machine de

nettoyage et de désinfection Miele PG 8535.
En cas 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, la 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.

Conformément aux instructions d'utilisation, les
instruments sont introduits dans la machine de nettoyage
et de désinfection a l'aide d'un chariot de nettoyage

(p. ex., Miele E 450/1 69545003D). Les instruments
démontables doivent étre démontés avant le nettoyage,
p. ex. la jauge de profondeur pour manchons (60000408).
Les canules doivent étre raccordées aux prises de

rincage (c-a-d. a la buse de l'injecteur) de la machine de
nettoyage et de désinfection.

Instruments avec canules

Chargez les plateaux en posant les instruments sur les
supports dédiés, conformément aux marquages visibles
sur la face inférieure du couvercle du plateau :

Instruments sans
canules

60000398  Foret hélicoidal D4.5 L300
60000403 Trocart D4.5

60000405 Trocart D4.5, poignée en T
60000384 Porte-fiche M2 325
60000576 Tournevis SW3.5

60000317  Outil de taraudage
60000688 Broche d'essai D4.5
60000689 Clé plate SW14/17
60000408 Jauge de profondeur - bouton a coulisse
60001184  Support de montage TAA
60001175 Guide meche TAA
60000175  Vis de fixation M6 L9
60000003  Vis de verrouillage
60000219  Ecrou de serrage TAA
60001439  Sériographe 45°/90°
60001307  Serre-fil 90°

60001415  Alésoir étagé TAAT160
60001179  Alésoir étagé TAAT180
60000832 Clou d'essai TAA1160-T-225
60000822 Clou d'essai TAA1180-F-245
60000513  Vis de fixation M4 L400
60000410 Pinces a vis

60001039  Broche de Kirchner D3 128
60001139 Clou d'essai TAA1160-F-225



60001185 Vis de blocage pour guide meche TAAT1
60001244  Clou d'essai TAA1140-T-205
60001248 Clou d'essai TAA1140-F-205
60001464 Plaque GRID

60001495 Clou d'essai TAA1180-T-245
60001528 Alésoir étagé TAAT140

60001605  Foret hélicoidal D4.5 L300, conique
60001623  Clou d'essai TAA1380-F-245
60001854  Clou d'essai TAAO960-F-220
60001855 Clou d'essai TAAO960-T-220
60001925 Clou d'essai TAA0940-F-200
60001927 Clou d'essai TAA0940-T-200
60001848  Foret hélicoidal D4.0 L200
60001849  Alésoir étagé TAA0960

60001938  Alésoir étagé TAA0940

Vis dans la boite a vis

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

- Retirez les articles 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 : Programme de
nettoyage PG 8535, Miele :

Programme de nettoyage :

Prérincage Fau douce et potable <10°C 2 minutes

Neodisher MediClean

Nettoyage forte 0.7% (v/4) : () 55°C 10 minutes
Ringage | Eau déminéralisée <10°C 1 minute
Neutralisation (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minutes
Rincage Il Eau déminéralisée <10°C 1 minute

Désinfection 5 minutes ou jusqu'a

thermique : 93 |'obtention d'une valeur
g AQ >3000.
Séchage - 100°C pendant 25 minutes

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

Une fois le programme terminé, la machine doit étre
déchargée et les instruments réutilisables controlés (voir le
chapitre 4.6).

Si les dispositifs présentent encore des résidus de
contamination, ils doivent subir un autre processus de
nettoyage dans la machine.

AEn raison de leurs propriétés structurelles, matérielles

et fonctionnelles, les instruments réutilisables appartiennent
ala dasse de risque critique A & B selon les recommandations de
I'Institut Robert-Koch (RKI). C'est pourquoi ils peuvent étre traités
uniquement par la machine.

A Lintégrité des instruments doit étre vérifiée apres le
programme de nettoyage (voir le chapitre 4.6).

Chaque instrument et chaque vis de verrouillage doivent
étre parfaitement secs a l'intérieur et a I'extérieur pour
éviter la formation de rouille ou des dysfonctionnements.
Si'les instruments ne sont pas secs apres |'étape de
séchage du processus de désinfection thermique, séchez
les instruments. a 'aide de chiffons non pelucheux.

Avant chaque stérilisation ou utilisation, la propreté,
l'intégrité et le bon fonctionnement de tous les
composants de l'inventaire de l'instrument et de toutes
les vis de verrouillage doivent étre vérifié(e)s.

- Tous les instruments doivent faire I'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 l'inspection virtuelle
s'averent 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 I'objet d'une nouvelle
commande de remplacement aupres d'Orthofix Srl.

Les instruments démontés doivent étre réassemblés par
un personnel qualifié.
- Instruments concernés :
- 60000408 - Jauge de profondeur pour
manchons
Procédure de démontage : voir le chapitre 4.2, Procédure
inversée

Apres l'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 ala norme EN ISO 11607,
adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié
pour protéger de tout dommage mécanique
les instruments ou les plateaux qu'il contient.
Orthofix recommande I'utilisation d'un double
emballage constitué de tissus non tissés tri-couche
en polypropyléne filé-lié et polypropylene soufflé
a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg.
Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé
par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la
norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme
EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour
créer un systeme de barriere stérile selon un
processus validé conforme a la norme I1SO 11607-2.



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

Tout emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit
étre validé par |'établissement de santé individuel selon

les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et

les procédés utilisés different de ceux validés par Orthofix,
I'¢tablissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre
obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix.

N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments
supplémentaires sur le plateau de stérilisation.

Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre
garantie si le plateau de stérilisation est surchargé.

Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne
doit pas dépasser 10kg.

A Les instruments tranchants et pointus peuvent
endommager le systeme de barriére stérile.

La stérilisation a la vapeur selon les normes EN ISO 17665
et ANSI/AMMI ST79 est recommandée.

La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a l'oxyde
d'éthyléne EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne

sont pas validées pour le retraitement des instruments
réutilisables 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).
Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.
Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle

a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément
au tableau ci-dessous :

Non utilisé aux | Directives OMS

Notes ) ) Frats-Unis Non utilisé

Temperature MInMale | 1300 (7007 | 1325 (70%F) | 134 @73F) | 134 (273°)

d'exposition
D}Jree ”7‘.”'””‘6 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
d'exposition
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes

Nombre d'impulsions | 5/0 4 4 4

Orthofix recommande d'appliquer un cycle 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 n'est disponible. Le cycle de gravité a été
validé uniquement pour les emballages et n'a pas été
validé pour la stérilisation en conteneurs rigides.

Apres la stérilisation, les instruments réutilisables emballés

doivent étre stockés dans un local a accés restreint.

- Celocal doit étre bien ventilé et offrir une protection
suffisante contre la poussiere, I'numidité, les insectes,
les nuisibles et les températures extrémes.

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

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

Les instruments de chirurgie orthopédique ont
généralement une longue durée de vie. Cependant, celle-
Ci peut étre rapidement réduite par une manipulation
incorrecte ou une protection insuffisante. Les instruments
ou les vis de verrouillage qui ne fonctionnent plus
correctement en raison d'une durée d'utilisation trop
longue, d'une manipulation incorrecte ou d'un entretien
inadéquat doivent étre mis au rebut.

Avant de renvoyer les jeux d'instruments loués a Orthofix
Srl, ils doivent étre décontaminés, nettoyés, désinfectés,
inspectés et ensuite stérilisés.

Avec les instruments retournés, vous devez également
présenter a Orthofix Srl une preuve de nettoyage et de
stérilisation (PO2100-05). Si des instruments ou des vis de
verrouillage des jeux d'instruments loués sont manquants
ou endommagés, veuillez en informer le fabricant ou le
distributeur. C'est la seule facon de s'assurer qu'un jeu
d'instruments complet et fonctionnel avec des vis de
verrouillage sera disponible pour la prochaine opération.

Les instructions contenues dans ce manuel ont été

validées par Orthofix Srl.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur final de s'assurer

que

1. le traitement est effectué avec des équipements et
du matériel appropriés et

2. que les personnes chargées de ces taches ont été
diiment formées.
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'équipement, ainsi que les processus, doivent étre validés
et controlés régulierement.

Afin de prévenir toute conséquence indésirable
potentielle, toute dérogation au traitement doit faire
I'objet d'une évaluation appropriée de son efficacité par
les personnes responsables.

6. 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 Vvérifier que ces
procédures, exécutées lors de '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
contréle 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 maniere appropriée.

7. Avis relatif aux incidents graves
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a

Orthofix Srl et a I'agence réglementaire du pays dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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8. Liste des instruments avec numéro de matériel

Instruments avec numéro de matériel

Code Description

60000398 Foret hélicoidal D4.5 L300

60000402 Guide meche D8.0 vert

60000405 Trocart D4.5, poignée en T

60000406 Tournevis SW3.5, canulé

60000317 Qutil de taraudage

60000689 (lé plate SW14/17

60000411 Alésoir D3.0 1200 1480, a bout rond

60000413 Alésoir D9.0 1200 1480, a bout rond

60000415 Alésoir D10.0 L200 1480, a bout rond

60000417 Alésoir D11.0 L100 L480, a bout plat

60000833 Alésoir D11.5 1200 L480, a bout rond

60000420 Alésoir D12.0 L200 L480, a bout rond

60000421 Alésoir D13.0 L100 1480, a bout plat

60000423 Alésoir D13.51.200 1480, a bout rond

60000835 Alésoir 9.0 L100 L700, & bout plat

60000837 Alésoir D10.0 L100 L700, a bout plat

60000839 Alésoir D10.5 L200 L700, a bout rond

60000841 Alésoir D11.0 1200 L700, a bout rond

Instruments avec numéro de matériel

Code Description

60000843 Alésoir D12.0 L100 L700, a bout plat

60000845 Alésoir D12.5 L200 L700, a bout rond

60000847 Alésoir D13.0 1200 L700, a bout rond

60001184 Support de montage TAA

60000175 Vis de fixation M6 L9

60000218 Espaceur TAA

60000310 Vis d'assemblage TAA

60001307 Serre-fil 90°

60001179 Alésoir étagé TAA1180

60000822 Clou d'essai TAAT180-F-245

60000426 Alésoir D15.0 L200 1480, a bout rond

60000410 Pinces a vis

60001015 Tube T13/12-M

60001017 Tube T12/10-M

60001019 Tube T12/08-M

60001021 Tube T12/10-L

60001023 Tube T12/08-L

60001025 Tube T12/10-XL
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Instruments avec numéro de matériel

Code Description

60001027 Tube T12/08-XL

60001029 Cone C13+

60001031 Cone (12

60001033 Impacteur de tube TS13

60001035 Impacteur de tube TS11

60001037 Impacteur de cone (512-11

60001039 Broche de Kirchner D3 1280

60001045 Tube T13/12-S

60001047 Tube T12/10-S

60001049 Tube T12/08-S

60001051 Tube T15/14-M

60001053 Tube T15/14-L

60001055 Tube T13/12-L

60001057 Tube T15/14-XL

60001059 Tube T13/12-XL

60001061 Cone C15+

60001063 Cone C14

60001065 Impacteur de tube TS14

60000850 Alésoir D15.0 L200 L700, a bout rond

Instruments avec numéro de matériel

Code Description

60001185 Vis de blocage pour quide méche TAAT1
60001248 Clou d'essai TAAT140-F-205
60001495 Clou d'essai TAAT180-T-245
60001605 Foret hélicoidal D4.5 1300, conique
60001636 Guide de butée
60001854 Clou d'essai TAAO960-F-220
60001925 Clou d'essai TAA0940-F-200
60001848

Foret hélicoidal D4.0 1305

60001938 Alésoir étagé TAA0940

11
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9, Liste des vis avec numéro de matériel

Vis avec numéro de matériel

Code Description

60000571 Vis de verrouillage D4.5 L75, long

60000569 Vis de verrouillage D4.5 L65, long

60000567 Vis de verrouillage D4.5 55, long

60000368 Vis de verrouillage D4.5 L45, long

60000366 Vis de verrouillage D4.5 L35, long

60000364 Vis de verrouillage D4.5 125, long

60000272 Vis de verrouillage D5.8 L80

60000270 Vis de verrouillage D5.8 L70

60000268 Vis de verrouillage D5.8 L60

60000266 Vis de verrouillage D5.8 L50

60000264 Vis de verrouillage D5.8 140

60000262 Vis de verrouillage D5.8 130

60000259 Vis de verrouillage D4.5 L45, court

60000257 Vis de verrouillage D4.5 L35, court

60000255 Vis de verrouillage D4.5 25, court

60000503 Vis a téte creuse 3,5%x40mm VG

60001829 Vis de verrouillage D4.0 125, court

60001831 Vis de verrouillage D4.0 L35, court
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10. Interprétation des symboles

Symbole Description

A\

ATTENTION : Consulter les instructions d'utilisation pour

olus d'informations importanes Consulter les instructions d'utilisation

Usage unique. Ne pas réutiliser

B> | 69
=

Produit non stérile

LOT Numéro de référence Numéro de lot

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

&] “ Date de fabrication Fabricant
@ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Symbole de compatibilité IRM sous conditions. Le composant ne présente aucun danger dans un environnement IRM et des conditions d'utilisation spécifiés.

Rx o n Iy ATTENTION : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance d'un médecin.




. Distribué par:
Fabriqué par:
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Das vorliegende Dokument enthélt allgemeine Hinweise
dariber, wie wiederverwendbare FITBONE™-Instrumente
von Orthofix Srl aufbereitet werden kénnen, um sie auf
den Einsatz vorzubereiten. Es wird zudem erldutert, wie
ein Instrument zu inspizieren ist, um festzustellen, ob es
das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, nicht mehr
verwendet werden darf und ersetzt werden muss.

FITBONE™-Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und diirfen nach dem Gebrauch nicht wieder
aufbereitet werden.

Die Wirksamkeit der Wiederaufbereitung hangt auch von
den verwendeten Gerdte, dem Bedienungspersonal, den
Reinigungsmitteln sowie den Verfahren ab.

Die in diesem Dokument enthaltenen Wiederaufbereitung-
sanleitungen wurden validiert und entsprechen den
folgenden Normen und TIR AAMI:

- 15O 17664

- 15O 17665

- 15O 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternative Verarbeitungsmethoden, die in diesem
Dokument nicht aufgefiihrt sind, konnen fiir die
Behandlung geeignet sein, mUssen aber vom
Endverbraucher im Einzelfall validiert werden. Die
Instrumente durfen nur von Personen gehandhabt
werden, die Uber die erforderliche Sachkenntnis und
Ausbildung verfigen. Der Endnutzer muss in der Lage
sein, die potenziellen Risiken und die entsprechenden
Folgen abzuschétzen.

+ Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach
verwendbaren Medizinprodukten keine Angabe zur
maximalen Anzahl der Einsétze. Die Nutzungsdauer
der Produkte hangt von verschiedenen Faktoren
ab, einschliel3lich der Art und Dauer der jeweiligen
Nutzung sowie der Handhabung zwischen den
einzelnen Einsatzen. Eine sorgféltige Inspektion
und Funktionsprifung des Produkts vor der
Verwendung ist am besten geeignet, um das Ende
der Lebensdauer des Gerédts zu bestimmen.

« Durch den standigen Gebrauch unterliegen
die Gerate einer natlrlichen Abnutzung und
nutzungsbedingten Schaden, die das Ende der
Produktlebensdauer beeinflussen kdnnen. Eine nicht
vollstéandige Liste von Anzeichen fir Schéaden und
Abnutzungserscheinungen umfasst unter anderem:
Korrosion (d. h. Rost, Lochbildung), Verfarbungen,

tiefe Kratzer, Abblatterung, Abschirfungen und Risse.

Nicht ordnungsgemal funktionierende oder defekte
und Ubermallig abgenutzte Instrumente sowie

Instrumente mit nicht erkennbaren Markierungen,
fehlenden oder verschobenen (abgenutzten)
Artikelnummern durfen nicht verwendet und
mussen entsorgt und ersetzt werden.

Korrosion ist eine Form der Zerstdrung oder des

Verschleiles, die durch chemische Reaktionen

hervorgerufen werden kann, einschlief3lich:

- Beschadigte Oberflachenstrukturen

- Auswirkungen menschlicher Korperflussigkeiten
bei ldangerem Kontakt mit den Instrumenten

- Die exzessiven Auswirkungen bestimmter
Losungen: Kochsalzlésung, Jodldsungen,
Chloride oder starkere Sduren, Laugen und
unsachgemal verwendete Desinfektionsmittel

- Unzureichende Wasserqualitat beim Reinigen,
Desinfizieren, Sterilisieren mit Dampf oder
Spilen 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 Ubertragen 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 Uberschritten werden, kann dies bei
einigen Materialien zu Verfarbungen und/oder
Korrosion fihren.

- Dies kann auch der Fall sein, wenn die
Instrumente nach der Reinigung oder
Desinfektion nicht ausreichend gespilt werden.

Gerdte, Benutzer, Reinigungsmittel 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 mussen Sie sorgféltig prufen,

welches Reinigungsmittel mit welcher Methode

verwendet werden darf. Beachten Sie die

Verdtnnungs- 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 gewdhrleisten, mussen 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.



Bei der Wahl des Reinigungs- oder Desinfektionsmittels
mussen Sie darauf achten, dass es die folgenden
Inhaltsstoffe nicht enthalt:
. Organische, mineralische und oxidierende Sauren
(minimal zuldssiger pH-Wert von 7)
Stark alkalische Losungen (maximal zuldssiger
pH-Wert von 11)
Organische Losungsmittel (z. B. Alkohol, Ether,
Keton, Benzin)
Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)
- Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Empfohlene Reinigungsmittel sind enzymatische, neutrale
oder leicht alkalische Reinigungsmittel

Die Instrumente sollten nicht mit MetallbUrsten oder
Stahlwolle gereinigt werden.

Empfohlene Ausristung: Nylonbursten, K-Draht,
fusselfreies Einmaltuch und Einwegschwamm

Alle Geréte durfen nur bis zu einer Temperatur von 142°C
(286°F) eingesetzt werden.

Eine Ausnahme bilden Passivierungsmittel, die zu diesem
Zweck validiert wurden. Die Passivierung muss nach der
Reinigung und Zwischenspulung erfolgen.

(Neodisher 2)

A Instrumente aus eloxiertem Aluminium sollten nicht mit
bestimmten Desinfektions- oder Reinigungsmitteln in Beriihrung
kommen. Deshalb sollten Sie die zu verwendende Losung auf

ihre Anwendung und Vertraglichkeit mit eloxiertem Aluminium
priifen, bevor das Metall damit in Beriihrung kommt. Produkte,
die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7)
Reinigungsmittel und Losungen geschddigt. Die Liste der Orthofix-
Produkte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.

A Die angegebenen Parameter fiir Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation sind gemag EN IS0 17665-1 und ANSI AAMI ST79
validiert. Eine Uberschreitung dieser Parameter kann die
Lebensdauer der Gerate verkiirzen und liegt in der alleinigen
Verantwortung des Endnutzers.



4. Wiederaufbereitungsanleitungen

Die Anleitungen zur ersten Vorbereitung der Gerdte, d.
h. vor ihrer ersten Verwendung, beginnen in Kapitel 4.2.
Die Wiederaufbereitungsanleitungen von Instrumenten,
die bereits verwendet wurden, beginnen in Kapitel 4.1.

4.1.Vorbehandlung am Ort der Verwendung

Waéhrend und/oder unmittelbar nach der Operation sind
grobe Verunreinigungen (z. B. Kérperflissigkeiten,
Knochenmehl und Gewebe) von den Instrumenten zu
entfernen.

- Verunreinigungen sind mit Tichern abzuwischen;

- Instrumente mit einem Lumen mit sterilem,
destilliertem Wasser spilen, um getrocknete Blut-
und Knochenreste im inneren Lumen zu vermeiden
(Kochsalzldsung ist nicht geeignet);

- Legen Sie die Instrumente nach dem Gebrauch
wieder an ihren Platz zurtick;

- Lassen Sie die Instrumente nicht in der Spillésung
liegen.

Vorbere|tung auf den Transport zur Wiederaufbereitung.
Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten
nach dem Gebrauch vorgereinigt und getrocknet
werden, um die Gefahr des Antrocknens von
Ruckstanden vor der Reinigung zu minimieren und
so irreparable Schaden zu vermeiden;

- Legen Sie die Instrumente in die richtigen
Siebeinsdtze und Halterungen.

A Alle Instrumente, die wahrend der Operation verwendet
wurden, sind als kontaminiert anzusehen. Die Instrumente sind
unmittelbar nach Gebrauch zu reinigen.

Gebrauchte Instrumente mussen in geschlossenen oder
abgedeckten Behdltern zur Reinigung transportiert werden,
um jedes unnotige Risiko einer Kontamination und einer

Schédigung des Personals oder der Umgebung zu vermeiden.

4.2, Aufbewahrung und Transport

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des
Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination

zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente
sind als kontaminiert zu betrachten. Bei der Handhabung
von kontaminiertem und biologisch geféhrlichem Material
sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen.

lhre Handhabung, Sammlung und ihr Transport
mussen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen
Gefahren fur Patienten, Personal und Bereiche der
Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

A Gehen Sie mit dem Behalter vorsichtig um, um das sterile
Barrieresystem zu erhalten. Der Behilter enthalt scharfe und
spitze Instrumente.

Wiederaufbereitungsanleitungen

4.3. Vorbereitung vor der Reinigung

Instrumente mit abnehmbaren Teilen mUssen zerlegt
werden.

Betroffene Instrumente:
Materialnummer 60000408 — Tiefenmessgerat fur Hullen

Kappe mit Fiihrungsgehéuse

e —

Taste mit Schieberegler

Demontageprozess:

Tiefenmessgerét fir Hillen montiert

Kappe mit Fihrungsgehduse von Taste mit Schieberegler
abschrauben

Kappe mit Fiihrungsgehause von Taste mit Schieberegler
links entfernen

Tiefenmessgerat fir Hullen demontiert

Die zustandige Person muss fir die Demontage bzw.
Montage entsprechend geschult worden sein.

A Grundsatzlich sollten Schrauben, Muttern, Bolzen und
andere Kleinteile zusammen und iibersichtlich gelagert werden.

)



A Die Vorreinigung gilt fiir alle in Kapitel , 7 Liste der
Instrumente “ aufgefiihrten Instrumente. Die Vorreinigung gilt
nicht fiir Verriegelungsschrauben.

Um die Instrumente einer griindlichen Vorreinigung

zu unterziehen, mussen sie in einem Ultraschallbad

behandelt und anschlieBend manuell gereinigt werden.

- Ultraschallbad mit Neodisher MediZym 0.5% (v/v)
und weichem Wasser in Trinkwasserqualitat

- Bevorein Instrument in das Ultraschallbad
gelegt wird, mussen alle Korperflissigkeiten mit
saugfahigen, fusselfreien Papiertlichern von den
Instrumenten entfernt werden;

- Vermeiden Sie beim Aufstellen Blasen auf der
Oberflache und Schallschatten;

- Achten Sie beim Beftillen des Ultraschallbades darauf,
dass die Instrumente nicht aneinanderstolSen;

- Ultraschallbehandlung der Instrumente (10 Minuten,
35kHz, Wassertemperatur <40°C)

- Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem Wasser
ab.

- Stellen Sie sicher, dass Sie alle sichtbaren
Verunreinigungen mit

weichen Nylonbdrsten

- Nylon-Rundbdrsten entfernen. Innendurchmesser
oder Bohrungen mussen mindestens drei Mal fur
mindestens eine Minute mit materialspezifischen
Rundbdirsten gereinigt und gut ausgespult
und mindestens fiinfmal mit mindestens einer
10ml-Einwegspritze ausgespllt 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 iiberpriift werden (siehe Kapitel 4.4).

Es wird empfohlen, die Reinigung mit einem korrekt

installierten, qualifizierten und regelméal3ig gewarteten

Wasch- und Desinfektionsgerat vorzunehmen, das mit

Injektionseinheiten, Korben und Einsdtzen ausgestattet ist.

Die Validierung gemaf EN ISO 15883-1/1SO 15883-1 wurde

mit dem Miele-Wasch- und Desinfektionsgerat PG 8535

durchgefuhrt.

- Bei Abweichungen von dem hier beschriebenen
Verfahren ist ein gleichwertiges Reinigungsmittel
und ein vom Endanwender validiertes Verfahren zu
verwenden. Anderenfalls kann sich die Lebensdauer
der Instrumente und Verriegelungsschrauben
verkUrzen, was in der Verantwortung des
Krankenhauses lage.

- Die Gebrauchsanleitungen der Hersteller von
Reinigungsmaschinen und Reinigungsmitteln sind zu
beachten;

Gemal3 der Gebrauchsanleitung werden die Instrumente
mit einem Reinigungswagen (z. B. Miele E 450/1
69545003D) in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat
eingelegt. Zerlegbare Instrumente mussen vor der
Reinigung demontiert werden, z. B. das Tiefenmessgerat
fur Hallen (60000408). Die Kanulen mdssen an die
Spulanschlsse (d. h. Injektionsdisen) des Wasch- und
Desinfektionsgerats angeschlossen werden.

Instrumente mit Kanule

Legen Sie die Siebeinsdtze mit den Instrumenten in die
daflr vorgesehenen Halterungen ein, entsprechend den
Markierungen auf der Unterseite des Siebdeckels.

Instrumente ohne
Kantle

60000398  Spiralbohrer D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405  Trokar D4.5 T-Griff
60000384  Schraubenhalter M2 L325
60000576  Schraubendreher SW3.5
60000317 Gewindewerkzeug
60000688  Teststift D4.5

60000689  Maulschlissel SW14/17
60000408 Tiefenmessgerat — Taste mit Schieberegler
60001184 Montageklammer TAA
60001175 Bohrfihrung TAA
60000175 HALTESCHRAUBE M6 L9
60000003 Verriegelungsschraube
60000219  Klemmmutter TAA
60001439  Zielaufnahmegerdt 45°/90°
60001307 Drahtkorb 90°

60001415  Stufenfraser TAAT160
60001179  Stufenfréser TAA1180
60000832 Dummy TAA1160-T-225
60000822 Dummy TAAT180-F-245
60000513  Halteschraube M4 L400
60000410  Zangen fir Schrauben
60001039 K-Draht D3 .28

60001139  Dummy TAAT160-F-225
60001185 Bohrfuhrung Verriegelungsbolzen TAAT1



60001244  Dummy TAAT1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001464 GRID-Platte

60001495 Dummy TAAT1180-T-245
60001528  Stufenfraser TAA1140
60001605  Spiralbohrer D4.5 300, konisch
60001623 Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220
60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927  Dummy TAA0940-T-200
60001848 Spiralbohrer D4.0 L200
60001849  Stufenfraser TAA0960
60001938  Stufenfraser TAA0940

Schrauben in der Schraubendose

- Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den
Instrumenten wahrend des Waschvorgangs;

- Nehmen Sie die gereinigten Objekte sofort nach
Beendigung des Waschprogramms heraus, um
Korrosion durch Restfeuchtigkeit zu vermeiden.

Das von Orthofix Srl empfohlene Verfahren ist fur die
folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmethoden

vorgesehen.

Reinigungs- und Desinfektionsprodukt: PG 8535, Miele-
Reinigungsprogramm:

Reinigungsprogramm:

" Weiches Wasser in . )
Vorspiilung Tinkwasserqualtt <10°C 2 Minuten

Neodisher MediClean

Reinigung forte 0.7% (/v); () 55°C 10 Minuten

Spiilung | Vollentsalztes Wasser <10°C 1 Minute

(If;utrallsmrend Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 Minuten

Spiilung Il Vollentsalztes Wasser <10°C 1 Minute

Thermale 5 Minuten oder bis

Desinfektion 93°( zum Erreichen eines
AO-Wertes von > 3000.

Trocknen - 100°C 25 Minuten

(*) Nur notwendig bei stark alkalischen Reinigern, diese miissen aber auch einen pH-Wert von <12 haben

Nach Abschluss des Programms muss die Maschine
entladen werden, die wiederverwendbaren Instrumente
sind dann einer Priifung zu unterziehen (siehe 4.6).

Falls die Produkte noch Verschmutzungsrickstande
aufweisen, mussen sie einen weiteren Reinigungsprozess
in der Maschine durchlaufen.

A Aufgrund von Struktur-, Material- und
Funktionseigenschaften handelt es sich um wiederverwendbare
Instrumente der kritischen Risikoklasse A & B gemaf RKI (Robert
Koch-Institut)-Empfehlung, weshalb sie nur maschinell behandelt
werden diirfen.

A Die Unversehrtheit der Instrumente muss nach dem
Reinigungsprogramm iiberpriift werden.

Jedes Instrument und jede Verriegelungsschraube muss
innen und auBen vollig trocken sein, um Rostbildung
oder Funktionsstérungen zu vermeiden. Falls die
Instrumente nach dem Trocknungsschritt im thermischen
Desinfektionsverfahren nicht trocken sind, trocknen Sie
sie. Es kdnnen fusselfreie Tucher verwendet werden.

Vor jeder Sterilisation oder Verwendung mussen

alle Teile des Instrumenteninventars und alle

Verriegelungsschrauben auf Sauberkeit, Unversehrtheit

und Funktionstlchtigkeit Gberprift werden.

- Beider Sichtprifung sind alle Instrumente bei
guter Beleuchtung und ggf. mit einer Lupe auf
Verschmutzung, Korrosion und Riickstande zu
untersuchen;

- Ergibt die Sichtkontrolle, dass die Instrumente nicht
ordnungsgemal gereinigt wurden, mussen sie
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

- Beschadigte Teile durfen nicht verwendet und
mussen bei Orthofix Srl nachbestellt werden.

Demontierte Gerdte mlssen von geschultem Personal
wieder zusammengesetzt werden.
- Betroffene Instrumente:

60000408 — Tiefenmessgerat fir Hillen
Demontageverfahren: siehe 4.2, umgekehrtes Verfahren

Nach der Inspektion und Funktionsprifung 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 ISO 11607 fur die
Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen
Instrumente oder Siebe vor mechanischen
Beschédigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umhullung, die aus dreilagigem
Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im
Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen
(SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend
robust fur 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 erfillen muss. In Europa kann
eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2
verwendet werden. Falten Sie die Hlle, um eine
sterile Barriere gemaf dem nach ISO 11607-2
validierten Verfahren zu erzeugen.



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

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix
validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheit-
seinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers
validiert werden. Wenn sich Gerate und Verfahren von

den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die
Gesundheitseinrichtung zu prufen, ob die Sterilitdt gemaR den
von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann.

Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere
Gegenstande in die Sterilisationsbox.

Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das
Sterilisationsbox Uberladen ist.

Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes
darf 10kg nicht Uberschreiten.

A Scharfe und spitze Instrumente konnen das sterile
Barrieresystem beschadigen.

Es wird eine Dampfsterilisation gemaR EN ISO 17665 und
ANSI/AMMI ST79 empfohlen.

Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN
vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht

fur die Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren
FITBONE™-Instrumenten validiert wurden.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemafd
gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.

Die Dampfqualitat muss fir den Vorgang geeignet sein,
damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.

Verwenden Sie keine Temperaturen Uber 140°C (284°F).
Die Siebe wdhrend der Sterilisation NICHT stapeln.

Die Dampfautoklavierung muss entweder durch

einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per

Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle
durchgefuhrt werden:

Nicht fir die WHOfRichtIim'en
. ; nicht zur
Notizen - - Verwendung in
: Verwendung
den USA geeignet |
geeignet
Mindestoehandungs= | 13500 (700p | 1320 70%) | 134°C @73 | 134 (273°)
temperatur
Mindestbehandlungs- 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
dauer
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 Gravitationszyklus
wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine
anderen Optionen verflgbar sind. Der Schwerkraft-Zyklus
wurde nur fur Verpackungen und nicht fur die Sterilisation
in starren Behdltern validiert.

Nach der Sterilisation sollten die verpackten

wiederverwendbaren Instrumente an einem Ort mit

beschranktem Zugang gelagert werden.

- Dieser Ort sollte gut beltftet sein und ausreichenden
Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer
und extremen Temperaturen bieten.

ABevor die Produkte gelagert werden konnen, miissen sie
nach der Sterilisation auf Umgebungstemperatur abkiihlen.

A Vor dem Offnen muss die Sterilverpackung sorgfiltig auf
Beschadigungen untersucht und das Verfallsdatum iiberpriift
werden.

Orthopadische chirurgische Instrumente haben in der
Regel eine lange Lebensdauer, die sich jedoch durch
unsachgeméle Handhabung oder unzureichenden
Schutz schnell verkirzen kann. Instrumente oder
Verriegelungsschrauben, die durch zu langen Gebrauch,
unsachgemalle Handhabung oder unsachgemale
Wartung nicht mehr richtig funktionieren, sollten entsorgt
werden.

Bevor die gemieteten Sets an Orthofix Srl zurlickgeschickt
werden, sollten sie dekontaminiert, gereinigt, desinfiziert,
Uberprift und anschlielSend sterilisiert werden.
Zusammen mit den zurlickgesandten Instrumenten
sollten Sie Orthofix Srl auch den Reinigungs- und
Sterilisationsnachweis (PO2100-05) vorlegen. Falls
Instrumente oder Verriegelungsschrauben aus
gemieteten Sets fehlen oder beschadigt sind, informieren
Sie den Hersteller oder den Handler. Nur so kann
sichergestellt werden, dass fur die ndchste Operation ein
vollsténdiges und funktionierendes Instrumentarium mit
Verriegelungsschrauben zur Verfiigung steht.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen

wurden von Orthofix Srl validiert.

Es liegt in der Verantwortung des Endnutzers, daftir zu

sorgen, dass

1. die Behandlung mit geeigneten Gerdten und
Materialien durchgefihrt wird und

2. die damit betrauten Personen entsprechend
geschult wurden.
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Sowohl die Ausrustung als auch die Verfahren sollten
routinemalig validiert und tberwacht werden.

Um moglichen unerwiinschten Folgen vorzubeugen,
sollten alle Abweichungen in der Verarbeitung von den
verantwortlichen Personen auf ihre Wirksamkeit hin
Uberpruft werden.

6.Haftungsausschluss

Die hierin enthaltenen Anleitungen wurden von

Orthofix Srl fir die Erstaufbereitung eines Produkts

fUr den ersten klinischen Einsatz oder fur die
Wiederaufbereitung mehrfach verwendeter Produkte vor
der Wiederverwendung validiert. Der Wiederaufbereiter
hat sicherzustellen, dass durch die korrekte
Wiederaufbereitung mit diesen Geraten, Materialien und
dem Personal der Erstaufbereitungs-/Aufbereitungsanlage
das gewtinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in
der Regel eine Uberpriifung und eine routinemaBige
Prozesstberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsverfahren mussen in angemessenem
Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung

von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im
Rahmen der Aufbereitung auf ihre Wirksamkeit und
mogliche unerwinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in
angemessenem Umfang dokumentiert werden.

7.Hinweis in Bezug auf
schwerwiegende Vorfille

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit
einem medizinischen Produkt missen Orthofix Srl und
der fir den Anwender und/oder Patienten zustandigen
Behorde gemeldet werden.
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8. Liste der Instrumente mit Materialnummern

Instrumente mit Materialnummern

Art.-Nr. Bezeichnung

60000398 Spiralbohrer D4.5 L300

60000402 Bohrerhlse D8.0 griin

60000405 Trokar D4.5 T-Griff

60000406 Schraubendreher SW3.5, kaniliert

60000317 Gewindewerkzeug

60000689 Maulschlissel SW14/17

60000411 Fréser D8.0 1200 L480, abgerundet

60000413 Fréser D9.0 1200 L480, abgerundet

60000415 Fraser D10.0 L200 1480, abgerundet

60000417 Fraser D11.0 L100 L480, Frontschnitt

60000833 Fréser D11.5 L200 L480, abgerundet

60000420 Fraser D12.0 1200 1480, abgerundet

60000421 Fraser D13.0 L100 1480, Frontschnitt

60000423 Fréser D13.5 L200 L480, abgerundet

60000835 Fréser D9.0 L100 L700, Frontschnitt

60000837 Fréser D10.0 L100 L700, Frontschnitt

60000839 Fraser D10.5 L200 L700, abgerundet

60000841 Fréser D11.0 L200 L700, abgerundet

Instrumente mit Materialnummern

Art.-Nr. Bezeichnung

60000843 Fréser D12.0 L100 L700, Frontschnitt

60000845 Fraser D12.5 L200 L700, abgerundet

60000847 Fréser D13.0 L200 L700, abgerundet

60001184 Montageklammer TAA

60000175 HALTESCHRAUBE M6 L9

60000218 Distanzstiick TAA

60000310 Verbindungsschraube TTA

60001307 Drahtkorb 90°

60001179 Stufenfraser TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Fréser D15.0 L200 L480, abgerundet

60000410 Zangen fiir Schrauben

60001015 Schlauch T13/12-M

60001017 Schlauch T12/10-M

60001019 Schlauch T12/08-M

60001021 Schlauch T12/10-L

60001023 Schlauch T12/08-L

60001025 Schlauch T12/10-XL




Instrumente mit Materialnummern

Art.-Nr. Bezeichnung

60001027 Schlauch T12/08-XL

60001029 Kegel C13+

60001031 Kegel (12

60001033 Schlauchsenker 7513

60001035 Schlauchsenker TS11

60001037 Kegelsenker C512-11

60001039 K-Draht D3 1280

60001045 Schlauch T13/12-S

60001047 Schlauch T12/10-S

60001049 Schlauch T12/08-5

60001051 Schlauch T15/14-M

60001053 Schlauch T15/14-L

60001055 Schlauch T13/12-L

60001057 Schlauch T15/14-XL

60001059 Schlauch T13/12-XL

60001061 Kegel C15+

60001063 Kegel (14

60001065 Schlauchsenker 7514

60000850 Fraser D15.0 L200 L700, abgerundet

Liste der Instrumente mit Materialnummern 11

Instrumente mit Materialnummern

Art.-Nr. Bezeichnung

60001185 Bohrfiihrung Verriegelungsbolzen TAAT1

60001248 Dummy TAA1140-F-205

60001495 Dummy TAA1180-T-245

60001605 Spiralbohrer D4.5 L300, konisch

60001636 Aufschlaghtilse

60001854 Dummy TAA0960-F-220

60001925 Dummy TAA0940-F-200

60001848 Spiralbohrer D4.0 1305

60001938 Stufenfraser TAA0940
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9, Liste der Schrauben mit Materialnummern

Schrauben mit Materialnummern

Art.-Nr. Bezeichnung

60000571 Verriegelungsschraube D4.5 75, lang

60000569 Verriegelungsschraube D4.5 L65, lang

60000567 Verriegelungsschraube D4.5 155, lang

60000368 Verriegelungsschraube D4.5 L45, lang

60000366 Verriegelungsschraube D4.5 L35, lang

60000364 Verriegelungsschraube D4.5 L25, lang

60000272 Verriegelungsschraube D5.8 L80

60000270 Verriegelungsschraube D5.8 L70

60000268 Verriegelungsschraube D5.8 L60

60000266 Verriegelungsschraube D5.8 L50

60000264 Verriegelungsschraube D5.8 L40

60000262 Verriegelungsschraube D5.8 130

60000259 Verriegelungsschraube D4.5 L45, kurz

60000257 Verriegelungsschraube D4.5 L35, kurz

60000255 Verriegelungsschraube D4.5 L25, kurz

60000503 Hohlschraube 3.5x40mm VG

60001829 Verriegelungsschraube D4.0 L25, kurz

60001831 Verriegelungsschraube D4.0 135, kurz




Symbol

Beschreibung

ACHTUNG: In der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise achten Gebrauchsanweisung beachten

Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen

Unsteril

Bestellnummer Chargennummer

(E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

Herstellungsdatum Hersteller

\Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional). Das Produkt hat in einer definierten MRT-Umgebung mit definierten Einsatzbedingungen erwiesenermalen keine
bekannten Risiken verursacht.

Rx Only

ACHTUNG: GemdR8 US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden.
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Este documento ofrece una orientacion general sobre
coémo reprocesar los instrumentos reutilizables FITBONE™
fabricados por Orthofix Srl'y prepararlos para su uso.
También explica cémo inspeccionar los instrumentos para
determinar si han alcanzado el final de su vida util, en
Cuyo caso no hay que usarlos y hay que sustituirlos.

Los implantes FITBONE™ estdn indicados para un solo uso
y no estan disefados para ser reprocesados tras su uso.

La eficacia del reprocesamiento también depende del
equipo, los operadores, los agentes de limpieza y los
procedimientos utilizados.

Las instrucciones de reprocesamiento recogidas en el
presente documento han sido aprobadas y se ajustan a las
siguientes normas y reportes de informacion técnica AAMI:
-1S0O 17664

-1S0O 17665

-1S0 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Los métodos de procesamiento alternativos no incluidos
en este documento pueden ser adecuados para el
tratamiento, pero deben ser aprobados por el usuario
final en cada caso. Los instrumentos sélo pueden ser
manipulados por personas con los conocimientos y la
formacion necesarios. El usuario final debe ser capaz

de evaluar los riesgos potenciales y las consecuencias
correspondientes.

« Porlo general, Orthofix no especifica el nimero
méximo de usos de los dispositivos médicos
reutilizables. La vida Util de estos dispositivos
depende de muchos factores, como el método y
la duracion de cada uso, asi como la manipulacion
entre usos. La mejor forma de determinar si un
dispositivo ha llegado al final de su vida util es
inspeccionarlo con detenimiento y comprobar
su funcionamiento antes de utilizarlo. (frase
copiatasenza modificarla direttamente da PORMD)

- Como consecuencia de su uso constante, los
instrumentos estan sujetos al desgaste natural
y a los danos propios del uso, que pueden influir
en el final de la vida util del producto. Entre los
indicios de dafos y desgaste, a modo de ejemplo,
se encuentran los siguientes: Corrosién (es decir,
oxido, marcas superficiales), decoloracion, marcas
profundas, desprendimientos, abrasiones y grietas.
No se pueden utilizar instrumentos que no
funcionen correctamente o que estén defectuosos
0 excesivamente desgastados, ni tampoco
instrumentos con marcas irreconocibles, piezas
faltantes o desplazadas (desgastadas), y deben ser
eliminados y sustituidos.

La corrosion es una forma de destruccion o desgaste
que puede ser consecuencia de reacciones qufmicas,
como por ejemplo:

- Estructuras superficiales dafadas

- Los efectos de los fluidos del cuerpo humano
en caso de contacto prolongado con los
instrumentos

- Los efectos del exceso de ciertas soluciones:
Solucién salina, soluciones de yodo, 4cidos
clorados o fuertes, soluciones alcalinas y
desinfectantes utilizados de manera incorrecta

- Lacalidad 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 penetracion
de particulas de éxido, metal o suciedad en los
esterilizadores de vapor, etc.

- Cuando se forma oxido, 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, algunos materiales podrian
sufrir decoloracién y/o corrosion.

- Esto también puede ocurrir si los instrumentos
no se enjuagan bien tras la limpieza o la
desinfeccion.

El equipo, los usuarios, los agentes de limpieza y los

procesos contribuyen a la eficacia del tratamiento.

La institucién clinica deberd garantizar que las fases

de tratamiento seleccionadas son seguras 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 dilucién y

aplicacion.

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.

El peso maximo de una bandeja cargada durante la

esterilizacion debe ser < 10kg.



A la hora de seleccionar un producto de limpieza
o un desinfectante, asegurese de que no contenga los
siguientes ingredientes:
. Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de
pH minimo permitido de 7)
. Soluciones alcalinas fuertes (valor de pH maximo
permitido de 11)
. Disolventes organicos (por ejemplo, alcohol, éter,
cetona, gasolina)
- Agentes oxidantes (por ejemplo, peréxido de
hidrégeno)
+ Hidrocarburos aromaticos / halogenados
Los productos de limpieza recomendados son
enzimaticos, neutros o ligeramente alcalinos

No limpie los instrumentos con cepillos metélicos o lana
de acero.

Equipo recomendado: Cepillos de nylon, aguja K, pafio
desechable que no suelte pelusa y esponja desechable

Los instrumentos solo podran ser expuestos
a temperaturas de hasta 142 °C (286 °F).

Los agentes pasivantes aprobados para este fin son una
excepcion. La pasivacion se debe realizar tras la limpieza
y el aclarado intermedio.

(neodisher 7)

A Los instrumentos de aluminio anodizado no deben entrar
en contacto con determinadas soluciones desinfectantes o agentes
de limpieza, por lo que se debera comprobar la aplicacion de la
solucion a utilizar y su compatibilidad con el aluminio anodizado
antes de exponer el metal al producto. Los dispositivos de aluminio
se daian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la
lista PQALU de dispositivos de aluminio de Orthofix.

A Los parametros especificados para la limpieza, desinfeccion
y esterilizacion estan aprobados de acuerdo con la norma EN 1SO
17665-1y ANSI AAMI ST79. Superar estos parametros puede acortar
la vida util de los instrumentos y es una accion que se realiza bajo
la tinica responsabilidad del usuario final.



4. Instrucciones de reprocesamiento

Las instrucciones para la preparacién inicial de los
dispositivos, es decir, para su primer uso, comienzan en el
apartado 4.2. Las instrucciones para el reprocesamiento
de instrumentos que han sido utilizados previamente
comienzan en el apartado 4.1.

4.1. Tratamiento previo en el lugar de uso

Elimine los contaminantes gruesos (por ejemplo, fluidos
corporales, restos ¢seos v tejidos) de los instrumentos
durante o inmediatamente después de la intervencion.

- Limpie los contaminantes con pafos;

- Enjuague los instrumentos con un lumen utilizando
agua destilada esterilizada para evitar que se sequen
los residuos de sangre y hueso en el lumen interior
(la solucion salina no es adecuada);

- Vuelva a colocar los instrumentos en su sitio tras su
uso;

- Nodeje los instrumentos en la soluciéon de enjuague.

Prepare el transporte para el reprocesamiento.

- Parareducir el riesgo de que los residuos se sequen
antes de la limpieza y evitar asf dafios irreparables,
los instrumentos se deberdn limpiar y secar en los 30
minutos siguientes a su uso;

- Cologue los instrumentos en las bandejas y soportes
correctos.

A Todos los instrumentos utilizados durante una intervencion
se consideran contaminados. Hay que limpiar los instrumentos
inmediatamente después de su uso.

Los instrumentos usados se transportaran para su
limpieza en contenedores cerrados o cubiertos para evitar
cualquier riesgo innecesario de contaminacion y dafo al
personal o al &rea circundante.

4.2, Contencion y transporte

Cubra los instrumentos contaminados durante el
transporte para reducir el riesgo de contaminacion
cruzada. Todo instrumento quirdrgico usado se debera
considerar contaminado. Siga los protocolos del hospital
para la manipulacién de materiales contaminados

y biolégicamente 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.

A Manipule el recipiente con cuidado para preservar el
sistema de barrera de esterilizacion. El recipiente contiene
instrumentos afilados y puntiagudos.

Instrucciones de reprocesamiento

4.3. Preparacion antes de la limpieza

Hay que desmontar los instrumentos que contengan
piezas extraibles.

- Instrumentos sujetos a esta medida:

Numero de articulo 60000408 - Medidor de profundidad
para manguitos

Tapdn con carcasa para guia m

— — —

Botdn con deslizador

Procedimiento de desmontaje:

Medidor de profundidad para manguitos montado

Desenrosque el tapdn con carcasa para guia del boton
con deslizador

Retire el tapdn con carcasa para guia del botén con
deslizador a la izquierda

Medidor de profundidad para manguitos desmontado

La persona responsable ha de estar debidamente formada
para el desmontaje y el montaje.

A Por lo general, los tornillos, tuercas, esparragos y otras
piezas pequeiias se deberan guardar juntos y de forma ordenada.



A La limpieza previa se aplica a todos los instrumentos que
figuran en el capitulo 7 “Lista de instrumentos”. La limpieza previa
no se aplica a los tornillos de bloqueo.

Para realizar una limpieza previa a fondo de los

instrumentos, es necesario tratarlos en un bafo 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;

- Evite que se formen burbujas en la superficie y
sombras acusticas al colocarlos;

- Alllenar el bafio de ultrasonidos, asegurese de que
los instrumentos no entren en contacto entre sf;

- Tratamiento por ultrasonidos de los instrumentos
(10 minutos, 35 kHz, temperatura del agua <40°C)

- Aclare los instrumentos con agua del grifo

- Aseglrese de eliminar todos los contaminantes
visibles con

cepillos suaves de nylon

- cepillos de nylon suaves y redondos El didmetro
interior y los orificios se deben limpiar con cepillos
redondos especificos para el material y se deben
enjuagar bien al menos tres veces durante al menos un
minuto y enjuagar al menos cinco veces con al menos
una jeringa desechable de 10ml.

A Una vez finalizada la fase de limpieza previa, hay
que someter los instrumentos a una limpieza y desinfeccion
automaticas.

A Compruebe la integridad de los instrumentos antes
y después de la limpieza y desinfeccion (ver apartado 4.4).

Es recomendable llevar a cabo la limpieza con una
maquina 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 ISO 15883-1/ISO 15883-1 se realizd con la maquina de
lavado y desinfeccion Miele PG 8535.
Ante cualquier variaciéon 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 util de los
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 maquinas de limpieza y de los
productos de limpieza;

De acuerdo con las instrucciones de uso, hay que
introducir los instrumentos en la maquina de lavado

y desinfeccion utilizando un carro de limpieza (por
ejemplo, Miele E 450/1 69545003D). Hay que desmontar
los instrumentos desmontables antes de la limpieza,
como en el caso del medidor de profundidad para
manguitos (60000408). Las canulas se deben conectar

a las conexiones de enjuague (es decir, a la boquilla del
inyector) de la méaquina de lavado y desinfeccion.

Instrumentos con cénulas

Cargue las bandejas colocando los instrumentos en los
soportes correspondientes, siguiendo las marcas visibles
en la parte inferior de la tapa de la bandeja.

Instrumentos sin
canulas

60000398  Broca espiral D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405 Trocar D4.5, mangoen T
60000384 Soporte para tornillos M2 L325
60000576  Destornillador SW3.5

60000317 Herramienta de roscado
60000688  Tornillo de prueba D4.5
60000689 Llave de boca SW14/17
60000408 Medidor de profundidad - botdn con deslizador
60001184 Soporte de montaje TAA
60001175 Gufa de broca TAA

60000175  Tornillo de retencién M6 L9
60000003  Tornillo de bloqueo

60000219  Tuerca de sujecion TAA
60001439 Dispositivo de pelicula puntual 45°/90°
60001307  Colector de aguja 90°
60001415  Escariador escalonado TAA1160
60001179  Escariador escalonado TAA1180
60000832 Pieza de ensayo TAA1160-T-225
60000822 Pieza de ensayo TAA1180-F-245
60000513  Tornillo de retencién M4 1400
60000410 Alicates para tornillos
60001039 Aguja K D3 128

60001139 Pieza de ensayo TAAT160-F-225



60001185  Tornillo de bloqueo para gufa de broca TAAT1
60001244  Pieza de ensayo TAA1140-T-205
60001248 Pieza de ensayo TAA1140-F-205
60001464 Placa GRID

60001495 Pieza de ensayo TAA1180-T-245
60001528 Escariador escalonado TAA1140
60001605 Broca espiral D4.5 L300, conica
60001623 Pieza de ensayo TAA1380-F-245
60001854  Pieza de ensayo TAAO960-F-220
60001855 Pieza de ensayo TAAQ960-T-220
60001925 Pieza de ensayo TAA0940-F-200
60001927 Pieza de ensayo TAA0940-T-200
60001848 Broca espiral D4.0 L200
60001849  Escariador escalonado TAA0960
60001938  Escariador escalonado TAA0940

Tornillos en la caja de tornillos

- Evite 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 esta destinado
a los siguientes métodos de limpieza y desinfeccion:

Dispositivo de limpieza y desinfeccion: PG 8535, programa
de limpieza de Miele:

Programa de limpieza:

Enjuague previo | Agua blanday potable | < 10°C 2 minutos

A Neodisher MediClean o )
Limpieza forte 0.7% (v/v): () 55°C 10 minutos
Aclarado | Aqua desmineralizada | < 10°C 1 minuto
Neutralizacion (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minutos
Aclarado Il Aqua desmineralizada | < 10°C 1 minuto
Desinfeccion 5 minutos o hasta
térmica 93°C alcanzar un valor AQ de

> 3000.

Secado - 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 maquina y
compruebe los instrumentos reutilizables (ver apartado 4.6).
Silos dispositivos siguen teniendo residuos de
contaminacion visibles, sométalos a un nuevo proceso de
limpieza en la maquina.

A Por sus propiedades estructurales, materiales y funcionales,
se trata de instrumentos reutilizables de la clase de riesgo critico A
y B segin 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 (ver capitulo 4.6).

Todos los instrumentos y todos los tornillos de bloqueo
deben estar completamente secos por dentro y por
fuera para evitar la formacion de éxido o un mal
funcionamiento. Si los instrumentos no estan secos tras
el paso de secado en el proceso de desinfeccion térmica,
séquelos. Puede utilizar pafios que no suelten pelusa.

Antes de cada esterilizacién 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 corrosién ni residuos;

- Sien lainspeccion visual se observa que los
instrumentos no se han limpiado correctamente, se
deberan limpiar y desinfectar de nuevo.

- No utilice piezas dafadas y pida su sustitucion
a Orthofix Srl.

Los instrumentos desmontados deben ser montados de
nuevo por personal capacitado.
- Instrumentos sujetos a este procedimiento:
- 60000408 - Medidor de profundidad para
manguitos
Procedimiento de desmontaje: ver apartado 4.2,
procedimiento inverso

Tras la inspeccion y la prueba de funcionamiento, los
instrumentos secos se colocan en la bandeja y los tornillos
de blogueo se colocan en la caja de tornillos.

Para evitar una posible contaminacion tras la
esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los
siguientes sistemas de embalaje:
a.  Envoltorio conforme a la norma EN ISO 11607,
adecuado para la esterilizacion por vapor y
apto para la protecciéon de los instrumentos y
bandejas que contiene ante dafios mecanicos.
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 esterilizacién que cumpla la
norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un
sistema de barrera de esterilizacion segun el proceso
aprobado por la norma ISO 11607-2.



b.  Contenedores rigidos de esterilizacién (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 esterilizaciéon no aprobado
por Orthofix debe ser aprobado por cada centro de
atencién sanitaria de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Cuando el equipo y los procesos sean distintos
a los aprobados por Orthofix, el centro de atencién
sanitaria debera 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 no se puede garantizar la esterilidad
si la bandeja de esterilizacién esta sobrecargada.

El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no
debe superar los 10kg.

A Los instrumentos afilados y puntiagudos pueden daiiar el
sistema de barrera de esterilizacion.

Se recomienda la esterilizacién por vapor segun las
normas EN ISO 17665 y ANSI/AMMI ST79.

EVITE la esterilizacion por gas plasma, calor seco

y EtO, ya que estos métodos no estan validados para
el reprocesamiento de los instrumentos reutilizables
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:

No utilizar en los | Directrices de la
Notas - -

EE. UU. OMS No utilizar
eMperatua MiNMa | 13000 (7006 | 132 (Q70°F) | 134°CQ73F) | 134C (273°)
de exposicion
T\'emp.o.rymm'mo de 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
exposicion
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Nimero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio
para la esterilizacion por vapor. El ciclo de gravedad

fue validado pero se sugiere sélo cuando no hay otras
opciones disponibles. El ciclo de gravedad solo ha sido
aprobado para envoltorios y no esta aprobado para la
esterilizacion en contenedores rigidos.

Tras la esterilizacion, los instrumentos reutilizables

envueltos se deberdn almacenar en un lugar de acceso

restringido.

- Este lugar debe estar bien ventilado y ofrecer suficiente
proteccion contra el polvo, la humedad, los insectos,
las alimafas y las temperaturas extremas.

A Antes de almacenar los productos, hay que dejar que se
enfrien a temperatura ambiente después de la esterilizacion.

A Antes de abrirlo, hay que examinar bien el envoltorio
esterilizado para comprobar que no esté daiiado y verificar la fecha
de caducidad.

Por lo general, el instrumental quirdrgico ortopédico
tiene una larga vida Util; sin embargo, una manipulacion
incorrecta o una proteccién insuficiente pueden acortar
rapidamente esta vida Util. Elimine los instrumentos o los
tornillos de bloqueo que ya no funcionen correctamente
debido a un periodo de uso excesivamente largo,

a una manipulacion incorrecta o a un mantenimiento
inadecuado.

Los sets alquilados se deberdn descontaminar, limpiar,
desinfectar, inspeccionar y esterilizar antes de devolverlos
a Orthofix Srl.

Junto con el instrumental devuelto, deberd presentar

a Orthofix Srl una prueba de limpieza y esterilizacion
(PO2100-05). Si faltan instrumentos o tornillos de bloqueo
de los sets contratados o estan danados, informe al
fabricante o al distribuidor. Es la Unica manera de
garantizar que se dispone de un set completo y funcional
de instrumentos con tornillos de blogueo para la siguiente
intervencion.

Las instrucciones que contiene este manual han sido

validadas por Orthofix Srl.

Es responsabilidad del usuario final asegurarse de que

1. el tratamiento se realiza con equipos y materiales
adecuados y

2. las personas encargadas de estas actividades tengan
la formacion necesaria.



Exencion de responsabilidad - Aviso sobre incidentes graves 9

El equipo, asi como los procesos, han de ser validados

y supervisados de forma rutinaria.

Para evitar cualquier consecuencia potencial no deseada,
los responsables deberdn evaluar adecuadamente la
eficacia de cualquier desviacion en el procesamiento.

6.Exencion de responsabilidad

Las instrucciones proporcionadas en este documento
han sido validadas por Orthofix Srl para la preparacion
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 preparacion/
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 esterilizacion deben quedar debidamente
registrados. Toda desviacién 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.

7.Aviso sobre incidentes graves

Informe a Orthofix Srl y al érgano de gobierno
correspondiente en el lugar de origen del usuario o del
paciente sobre cualquier incidente grave que implique
algun dispositivo.
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Lista de instrumentos con niumeros de referencia

8. Lista de instrumentos con nimeros de referencia

Lista de instrumentos con niimeros de referencia

Codigo Descripcion

60000398 Broca espiral D4.5 L300

60000402 Manguito de broca D8.0 verde

60000405 Trécar D4.5, mango en T

60000406 Destornillador SW3.5, canulado

60000317 Herramienta de roscado

60000689 Llave de boca SW14/17

60000411 Escariador D8.0 1200 1480, redondeado

60000413 Escariador D9.0 1200 L480, redondeado

60000415 Escariador D10.0 L200 L480, redondeado

60000417 Escariador D11.0 L100 L480, de corte frontal

60000833 Escariador D11.5 L200 L480, redondeado

60000420 Escariador D12.0 L200 L480, redondeado

60000421 Escariador D13.0 L100 L480, de corte frontal

60000423 Escariador D13.5 1200 480, redondeado

60000835 Escariador D9.0 L100 L700, de corte frontal

60000837 Escariador D10.0 L100 L700, de corte frontal

60000839 Escariador D10.5 L200 L700, redondeado

60000841 Escariador D11.0 L200 L700, redondeado

Lista de instrumentos con nimeros de referencia
Codigo Descripcion

60000843 Escariador D12.0 L100 L700, de corte frontal
60000845 Escariador D12.5 1200 L700, redondeado
60000847 Escariador D13.0 L200 L700, redondeado
60001184 Soporte de montaje TAA
60000175 Tornillo de retencion M6 L9
60000218 Espaciador TAA
60000310 Tornillo de conexién TAA
60001307 Colector de aguja 90°
60001179 Escariador escalonado TAA1180
60000822 Pieza de ensayo TAA1180-F-245
60000426 Escariador D15.0 1200 L480, redondeado
60000410 Alicates para tornillos
60001015 Tubo T13/12-M
60001017 TuboT12/10-M
60001019 TuboT12/08-M
60001021 Tubo T12/10-L
60001023

Tubo T12/08-L

60001025 Tubo T12/10-XL
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Lista de instrumentos con niimeros de referencia

Codigo Descripcion

60001027 Tubo T12/08-XL

60001029 Cono 13+

60001031 Cono (12

60001033 Plomada de tubo TS13

60001035 Plomada de tubo TS11

60001037 Plomada de cono (S12-11

60001039 Aquja KD3 1280

60001045 TuboT13/12-S

60001047 Tubo T12/10-S

60001049 Tubo T12/08-S

60001051 Tubo T15/14-M

60001053 Tubo T15/14-L

60001055 Tubo T13/12-L

60001057 Tubo T15/14-XL

60001059 Tubo T13/12-XL

60001061 Cono C15+

60001063 Cono (14

60001065 Plomada de tubo 514

60000850 Escariador D15.0 1200 L700, redondeado

Lista de instrumentos con niimeros de referencia

Codigo Descripcion

60001185 Tornillo de bloqueo para quia de broca TAAT1

60001248 Pieza de ensayo TAAT140-F-205

60001495 Pieza de ensayo TAA1180-T-245

60001605 Broca espiral D4.5 1300, cnica

60001636 Manguito de impacto

60001854 Pieza de ensayo TAA0960-F-220

60001925 Pieza de ensayo TAA0940-F-200

60001848 Broca espiral D4.0 1305

60001938 Escariador escalonado TAA0940
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9, Lista de tornillos con nimeros de referencia

Lista de tornillos con niimeros de referencia

Codigo Descripcion

60000571 Tornillo de bloqueo D4.5 L75, largo

60000569 Tornillo de blogueo D4.5 L65, largo

60000567 Tornillo de bloqueo D4.5 155, largo

60000368 Tornillo de bloqueo D4.5 145, largo

60000366 Tornillo de bloqueo D4.5 L35, largo

60000364 Tornillo de bloqueo D4.5 125, largo

60000272 Tornillo de bloqueo D5.8 L80

60000270 Tornillo de bloqueo D5.8 L70

60000268 Tornillo de bloqueo D5.8 L60

60000266 Tornillo de bloqueo D5.8 L50

60000264 Tornillo de bloqueo D5.8 140

60000262 Tornillo de bloqueo D5.8 L30

60000259 Tornillo de bloqueo D4.5 L45, corto

60000257 Tornillo de blogueo D4.5 135, corto

60000255 Tornillo de bloqueo D4.5 125, corto

60000503 Tornillo hueco 3.5x40mm VG

60001829 Tornillo de blogueo D4.0 L25, corto

60001831 Tornillo de blogueo D4.0 L35, corto
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10. Interpretacion de los simbolos

Simbolo

Descripcion

A\

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para informacién sobre advertencias Consulte las instrucciones de uso

EIE importantes
@ Desechable. No reutilizar
No esterilizado
LOT Nimero de catdlogo Nimero de lote
C € ( € 03 Marcado CE de conformidad con las directivas/reglamentos europeos
& “ Fecha de fabricacién Fabricante

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Simbolo de compatibilidad con la RM. Se ha demostrado que el producto no plantea riesgos conacidos en un entorno especifico de RM con condiciones de uso especificas.

Rx Only

PRECAUCION: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto a médicos o por receta médica.




Distribuido por:
Fabricado por: istribuico por

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Italia

Teléfono +39 045 6719000,

Fax +39 045 6719380
www.orthofix.com

C €0123

orthofix.com ¢) ORTHOFIX

PQFBR B 01/23 (0432498) ORTHOPEDICS
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Dette dokument giver generel vejledning om, hvordan
FITBONE™ genanvendelige instrumenter fremstillet af
Orthofix Srl kan oparbejdes for at ggre dem klar til brug.
Det forklarer ogsd, hvordan man inspicerer et instrument
for at afggre, om det har ndet slutningen af sin levetid, ikke
ma bruges og skal udskiftes.

FITBONE™-implantater er kun beregnet til engangsbrug
og er ikke beregnet til at blive genbehandlet efter brug.

Effektiviteten af oparbejdningen afhaenger ogsa af
det udstyr, de operatgrer, de renggringsmidler og de
procedurer, der anvendes.

De oparbejdningsinstruktioner, der er beskrevet i dette
dokument, er blevet valideret, og de er i overensstemmelse
med folgende standarder og TIR AAM!I:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

- 150 11607

- AAMITIR12

Alternative behandlingsmetoder, som ikke er medtaget
i dette dokument, kan vaere egnede til behandling,
men skal valideres af slutbrugeren fra sag til sag.
Instrumenterne ma kun handteres af personer med den
nedvendige ekspertise og uddannelse. Slutbrugeren
skal veere i stand til at vurdere de potentielle risici og de
tilsvarende konsekvenser.

- Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale
antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr.
Levetiden for disse enheder afhaenger af mange
faktorer, herunder metoden og varigheden af hver
brug og hdndteringen mellem anvendelserne.
Kontrollér og funktionstest omhyggeligt udstyret
for brug. Det er den bedste made at finde ud af, om
udstyret har ndet slutningen af sin levetid.

+ Pd grund af den konstante brug er enhederne
udsat for naturlig slitage og skader forarsaget
af brug, hvilket kan pavirke produktets levetid.

En ikke-udtemmende liste over tegn pa skader

og slitage omfatter: Korrosion (f.eks. rust, pitting),
misfarvning, dybe ridser, afskalning, slid og revner.
Instrumenter, der ikke fungerer korrekt eller er
defekte og overdrevent slidte, samt instrumenter
med uigenkendelige markeringer, manglende eller
flernede (slidte) varenumre ma ikke anvendes, men
skal kasseres og udskiftes.

. Korrosion er en form for @delaeggelse eller slitage,
som kan opsta som folge af kemiske reaktioner,
herunder:

Beskadigede overfladestrukturer
Virkninger af menneskelige kropsveesker i
leengerevarende kontakt med instrumenterne
De overdrevne virkninger af visse lgsninger:
Saltoplasning, jodoplasninger, klorider eller
staerkere syrer, alkalier og forkert anvendte
desinfektionsmidler
Utilstraekkelig vandkvalitet ved rengering,
desinfektion, sterilisering med damp eller
skylning af instrumenter, f.eks. ved brug af
korroderede vandrer, ved indtraengning af rust,
metal- eller snavspartikler i dampsterilisatorer osv.
Hvis der dannes rust, kan denne overfares til
andre instrumenter. Serg for, at kontakt undgas,
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 ogsa veere tilfzeldet, hvis
instrumenterne ikke skylles tilstraekkeligt efter
rengering eller desinfektion.

Udstyr, brugere, renggringsmidler og processer

bidrager alle til behandlingens effektivitet. Den

kliniske institution skal garantere, at de valgte

behandlingsfaser er sikre og effektive.

Under rengering skal du ngje kontrollere, hvilket

rengeringsmiddel der ma anvendes og med

hvilken metode. Overhold kravene til fortynding og

anvendelse.

Der skal beeres passende beskyttelsesudstyr, nar 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.

Laseskruer (implantater) ber ikke renggres og

desinficeres sammen med instrumenterne.

Den maksimale veegt af en fyldt bakkeindsats under

sterilisering ma veere <10kg.



Nar du veelger renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel,
skal du sikre dig, at de ikke indeholder fglgende
ingredienser:
Organiske, mineralske og oxiderende syrer
(mindste tilladte pH-veerdi pa 7)
Steerkt alkaliske oplasninger (maksimalt tilladt
pH-veaerdi pa 11)
Organiske oplgsningsmidler (feks. alkohol, ether,
keton, benzin)
Oxiderende stoffer (f.eks. hydrogenperoxid)
- Aromatiske / halogenerede carbonhydrider
Anbefalede rengaringsmidler er enzymatiske, neutrale
eller let alkaliske renggringsmidler

Instrumenterne bear ikke rengeres med metalbearster eller
staluld.

Anbefalet udstyr: Nylonbgarster, K-wire, fnugfri
engangsklud og engangssvamp

Alle instrumenter ma kun udseettes for temperaturer pa op
til 142°C (286°F).

En undtagelse er passiveringsmidler, som er blevet
valideret til dette formal. Passivering skal finde sted efter
rengering og mellemliggende skylning.

(neodisher 2)

A Instrumenter fremstillet af anodiseret aluminium bor

ikke komme i kontakt med visse desinficerende oplasninger eller
renggringsmidler; derfor bor du kontrollere den oplesning, der
skal bruges, for dens anvendelse og kompatibilitet med anodiseret
aluminium, for metallet udsattes for den. Aluminiumbaseret
udstyr beskadiges af alkaliske (pH>7) renggringsmidler og
oplasninger. Se PQALU for en liste over Orthofix aluminiumbaseret
udstyr.

A De specificerede parametre for renggring, desinfektion
og sterilisering er valideret i henhold til EN IS0 17665-1 og

ANSI AAMI ST79. Overskridelse af disse parametre kan forkorte
instrumenternes levetid og sker pa slutbrugerens eget ansvar.



4. Instruktioner om oparbejdning

Instruktioner for forste klargering af udstyret, dvs.

for det tages i brug ferste gang, begynder i kapitel
4.2. Instruktioner for oparbejdning af instrumenter,
der tidligere har veeret anvendt, begynder i kapitel 4.1.

4.1. Forbehandling pa anvendelsesstedet

Under og/eller umiddelbart efter operationen skal grove
forureninger (f.eks. kropsvaesker, knoglemel og vaev)
flernes fra instrumenterne.

- Ter forurenende stoffer af med klude;

- Skylinstrumenterne med et lumen med sterilt
destilleret vand for at undga tert blod og
knoglerester i det indre lumen (saltoplgsning er ikke
egnet);

- Leeginstrumenterne tilbage pa deres tildelte plads
efter brug;

- Instrumenterne ma ikke efterlades i skyllevaesken.

Forberedes til transport med henblik pa oparbejdning.

- Instrumenterne bgr forrengeres og terres inden for
30 minutter efter brug for at minimere risikoen for,
at rester torrer ind for rengering, og dermed undga
uoprettelige skader;

- Placer instrumenterne i de korrekte bakker og
holdere.

A Alle instrumenter, der blev brugt under operationen,
anses for at veere kontamineret. Instrumenterne skal renggres
umiddelbart efter brug.

Brugte instrumenter skal transporteres med henblik pa
rengering i lukkede eller overdaekkede beholdere for at
undga unedig risiko for forurening og skade pa personalet
eller omgivelserne.

4.2. OPBEVARING OG TRANSPORT

Dak kontaminerede instrumenter til under transport for
at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte
kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Folg
hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret
og biologisk farligt materiale.

Handtering, indsamling og transport af brugte
instrumenter skal kontrolleres strengt for at minimere
eventuelle risici for patienter, personale og alle omrader i
sundhedsinstitutionen.

A Handter beholderen med forsigtighed for at bevare det
sterile barrieresystem. Beholderen indeholder skarpe og spidse
instrumenter.

Instruktioner om oparbejdning

4.3. Forberedelse far rengoring

Instrumenter med aftagelige dele skal skilles ad.
Bergrte instrumenter:
Materiale nummer 60000408 - Dybdemaler til muffer

Haette med styrehus

— —

Knap med skyder

Procedure for afmontering:

Dybdemialer til monterede muffer

Skru haetten med styringshus af fra knappen med
skyderen

Fjern heetten med styrehuset fra knappen med skyderen
til venstre

Fjern muffen til hajre

Dybdemaler for afmonterede muffer

Den ansvarlige person skal have modtaget den forngdne
uddannelse i demontering eller montering.

A Generelt bor skruer, mgtrikker, bolte og andre sma dele
opbevares samlet og velordnet.

)



A Forhandsrengering geelder for alle instrumenter, der er
anfert i kapitel 7 "Liste over instrumenter". Forhandsrengering
geelder ikke for laseskruer.

For at forhdndsrense instrumenterne grundigt skal de

behandles i et ultralydsbad og derefter renggres manuelt.

- Ultralydsbad med neodisher MediZym 0.5% (v/v) og
vand af drikkevandskvalitet

- Inden etinstrument anbringes i ultralydsbadet, skal
eventuelle kropsvaesker fiernes fra instrumenterne
ved hjeelp af absorberende, fnugfri papirhandkleder;

- Undgd bobler pa overfladen og lydskygger, ndr du
placerer dem;

- Nardu 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 flerne alle synlige forureninger med

blgde nylonbgrster

- blgde runde nylonberster Indre diameter eller
huller skal renggres med materialespecifikke runde
barster og skylles godt mindst tre gange i mindst et
minut og skylles mindst fem gange med mindst én
engangssprojte pa 10 ml.

A Nar forhandsrengoring er afsluttet, skal instrumenterne
altid gennemga en automatisk rengering og desinfektion.

A Instrumenternes integritet skal kontrolleres far og efter
renggring og desinfektion (se kapitel 4.4).

Det anbefales, at rengering udfares med en korrekt installeret,
kvalificeret og regelmaessigt vedligeholdt vaske- og
desinfektionsmaskine, der er udstyret med injektorenheder,
kurve og indsatser. Valideringen i overensstemmelse med
EN SO 15883-1/1SO 15883-1 blev udfert 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 og
laseskruerne, og det er hospitalets ansvar.

- Brugsanvisningen fra producenten af
rengeringsmaskiner og renggringsmidler skal
overholdes;

I overensstemmelse med brugsanvisningen indszettes
instrumenterne i vaske- og desinfektionsmaskinen

ved hjaelp af en rengaringsvogn (feks. Miele E 450/1
69545003D). Instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles

ad fer rengering, f.eks. dybdemaler til muffer (60000408).
Kanyler skal vaere tilsluttet skylletilslutningerne (dvs.
injektormundstykket) pa vaske- og desinfektionsmaskinen.

Instrumenter med kanyler

Laeg bakkerne med instrumenterne pa de dertil indrettede
holdere i overensstemmelse med de markeringer, der er
synlige pa undersiden af bakkelaget:

Instrumenter
uden kanyler

60000398  Spiralbor D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, T-handtag
60000384  Skrueholder M2 325
60000576  Skruetraekker SW3.5
60000317 Tapping veerktgj

60000688 Test pin D4.5

60000689  Skruenggle SW14/17
60000408 Dybdemaler - knap med skyder
60001184 Monteringsbeslag TAA
60001175 Boreguide TAA

60000175  Fastholdelsesskrue M6 L9
60000003  Laseskrue

60000219  Spaendematrik TAA
60001439  Spot-film enhed 45°/90°
60001307  Wire trap 90°

60001415  Trinfraeser TAA1160
60001179  Trinfraeser TAA1180
60000832 Dummy TAAT160-F-225
60000822 Dummy TAA1180-F-245
60000513  Fastholdelsesskrue M4 L400
60000410 Tang til skruer

60001039 K-wire D3 L28

60001139  Dummy TAAT160-F-225
60001185  Blokeringsskrue til boreguide TAAT1
60001244 Dummy TAA1140-T-205
60001248 Dummy TAAT1140-T-205
60001464  GRID-plade

60001495 Dummy TAA1180-F-245
60001528  Trinfraeser TAA1140
60001605  Spiralbor D4,5 L300, konisk
60001623  Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-F-220



60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927  Dummy TAA0940-F-200
60001848  Spiralbor D4.0 L200
60001849  Trinfraeser TAAO960
60001938  Trinfraeser TAA0940

Skruer i skruekassen

- Undgd 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
felgende rengerings- og desinfektionsmetoder:

Rengerings- og desinfektionsudstyr: PG 8535, Miele
Rengeringsprogram:

Renggringsprogram:

. Blgdt vand af . )
Forskylning drikkevandskaliet <10°C 2 minutter
. Neodisher MediClean o )
Renggring forte 0.7% (v/v); () 55°C 10 minutter
Skylning | Demineraliseret vand <10°C 1 minut
Neutralisering (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minutter
Skylning 1 Demineraliseret vand <10°C 1 minut
Termisk 5 minutter, eller indtil
" q 93°C der opnds en AO-vzerdi
desinfektion .
pa > 3000.
Torring - 100°C i 25 minutter

(*) Kun nedvendigt for steerkt alkaliske rengaringsmidler, men disse skal ogsa have en pH-veerdi pd <12

Nar programmet er afsluttet, skal maskinen afleesses, og de
genanvendelige instrumenter skal kontrolleres (se punkt
4.6).

Hvis der stadig er rester af forurening pa udstyret, skal de
gennemga endnu en rengeringsproces i maskinen.

A Pa 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 (se 4.6).

Hvert instrument og hver |dseskrue skal veere helt torre
indvendigt og udvendigt for at undga rustdannelse
eller funktionsfejl. Hvis instrumenterne ikke er tarre efter
terringstrinnet i den termiske desinfektionsproces, skal
instrumenterne torres. Der kan anvendes fnugfri klude.

Fer hver sterilisering eller brug skal alle dele af instrument
inventaret og alle ldseskruer kontrolleres for renhed,
integritet og korrekt funktion.

- Under den visuelle inspektion i godt lys og eventuelt
med en lup skal alle instrumenter undersgges for
forurening, korrosion og rester;

- Hvis den visuelle inspektion viser, at instrumenterne
ikke er blevet rengjort korrekt, skal de renggres og
desinficeres igen.

- Beskadigede dele ma ikke anvendes og skal
genbestilles til udskiftning hos Orthofix Srl.

Afmonterede instrumenter skal samles igen af uddannet
personale.
- bergrte instrumenter:

60000408 - Dybdemaler til muffer
Afmonteringsprocedure: se punkt 4.2, omvendt procedure

Efter inspektion og funktionstest placeres de tgrrede
instrumenter i bakken, og l&seskruerne placeres i
skrueboksen.

For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler
Orthofix, at du bruger et af falgende emballagesystemer:
a.  Indpakning i overensstemmelse med EN ISO 11607,
egnet til dampsterilisation og egnet til at beskytte de
indeholdte instrumenter eller bakker mod mekaniske
skader. Orthofix anbefaler brug af en dobbelt
omvikling bestadende af tri-laminat non woven
stof fremstillet af spunbond polypropylen og
smelteblzest polypropylen (SMS). Indpakningen skal
veere tilstraekkelig modstandsdygtig til at kunne
indeholde udstyr pa op til 10kg. | USA skal der
anvendes en FDA-godkendst steriliseringsfilm, og
det er obligatorisk at overholde ANSI/AAMI ST79.
| 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 ISO 11607-2.

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

Alle sterile barriereemballager, der ikke er valideret af Orthofix,
skal valideres af det enkelte sundhedsveesen i henhold til
producentens anvisninger. Nar der anvendes andet udstyr
og andre processer end det, der er valideret af Orthofix, skal
sundhedsinstitutionen kontrollere, at sterilitet kan opnas ved
hjzelp af parametre, der er valideret af Orthofix.

Der mad 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 ber
ikke overstige 10kg.

A Skarpe og spidse instrumenter kan beskadige det sterile
barrieresystem.

Dampsterilisering i henhold til EN ISO 17665 og ANSI/
AMMI ST79 anbefales.

Gasplasma, ter varme og EtO-sterilisering SKAL undgas,
da de ikke er valideret til oparbejdning af FITBONE™-
genbrugsinstrumenter.

Brug en valideret, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

Dampkvaliteten skal tilpasses, s& processen er effektiv.
Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F).
Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliseres ved dampautoklavering ved hjaelp af en

fraktioneret forvakuumcyklus eller en tyngdekraftcyklus i
henhold til nedenstaende tabel:

) M3 kke anvendes | "0

Bemerkninger - - B retningslinjer lkke
i USA )
til brug

Minimurn BRCQIO) | BLCQIH | 13403 | 1340 (273%9)
eksponeringstemperatur
M‘”‘m“”.‘ ) 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
eksponeringstid
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antal impulser Ikke relevant | 4 4 4

Orthofix anbefaler, at du altid bruger en pree-vakuumcyklus
til dampsterilisering. Tyngdekraftcyklussen blev valideret,
men anbefales kun, hvis der ikke er andre muligheder.
Gravity-cyklussen blev kun valideret til indpakning og blev
ikke valideret til sterilisering i stive beholdere.

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.

AHvor produkterne kan opbevares, skal de have lov til at kele
ned til omgivelsestemperatur efter sterilisering.

AHvor den sterile indpakning dbnes, skal den undersgges
grundigt for eventuelle skader, og udlghsdatoen skal kontrolleres.

Ortopaedkirurgiske instrumenter har generelt en lang
levetid, men forkert handtering eller utilstraekkelig
beskyttelse kan hurtigt forkorte denne levetid.
Instrumenter eller laseskruer, som ikke laengere fungerer
korrekt pa grund af for lang tids brug, forkert handtering
eller ukorrekt vedligeholdelse, skal bortskaffes.

For de lejede szet returneres til Orthofix Srl, skal de
dekontamineres, rengeres, desinficeres, inspiceres og
derefter steriliseres.

Sammen med de returnerede instrumenter skal du

ogsa foreleegge Orthofix Srl et bevis for rengering og
sterilisering (PO2100-05). Hvis instrumenter eller ldseskruer
fra lejede szt mangler eller er beskadiget, skal du
informere Orthofix Srl herom

producenten eller forhandleren. Dette er den eneste
made at sikre, at der er et komplet og velfungerende saet
instrumenter med laseskruer til radighed til den naeste
operation.

Vejledningen i denne hdndbog er valideret af Orthofix Srl.

Det er slutbrugerens ansvar at sikre, at

1. behandlingen udfares med egnet udstyr og
materialer, og

2. de personer, der har faet til opgave at udfere disse
aktiviteter, er blevet uddannet i overensstemmelse
hermed.

Bade udstyret og processerne bgr valideres og overvdges

rutinemaessigt.

For at forebygge eventuelle ugnskede konsekvenser bar

alle afvigelser i forarbejdningen evalueres korrekt med

hensyn til deres effektivitet af de ansvarlige personer.
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6.Ansvarsfraskrivelse

Vejledningen heri er blevet valideret af Orthofix Srl

til den indledende forberedelse af udstyr til forste

kliniske brug eller til oparbejdning af udstyr til flere
anvendelser fgr genbrug. Det er fortsat den person,

der er ansvarlig for oparbejdningen, der har ansvaret

for at sikre, at oparbejdningen, der udfgres ved hjeelp

af udstyr, materialer og personale i det oprindelige
klargerings-/oparbejdningsanlaeg, opnar det gnskede
resultat. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig
overvagning af processen. Rengarings-, desinficerings-
og steriliseringsprocessen skal registreres omhyggeligt.
Enhver afvigelse fra de givne instruktioner skal vurderes
korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative
konsekvenser og skal ogsa registreres pa passende vis.

7.Meddelelse om alvorlige haendelser

Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer en
enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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8. Liste over instrumenter med materiale numre

Instrumenter med materiale numre

Kode Beskrivelse

60000398 Spiralbor D4.5 L300

60000402 Boremuffe D8.0 gren

60000405 Trokar D4.5, T-hdndtag

60000406 Skruetraekker SW3.5, kanaliseret

60000317 Tapping veerktej

60000689 Skruenagle SW14/17

60000411 Fraeser D8.0 1200 1480, afrundet

60000413 Freeser D9.0 1200 L480, afrundet

60000415 Freeser D10.0 L200 1480, afrundet

60000417 Freeser D11.0 L100 L480, frontskeering

60000833 Fraeser D11.5 1200 L480, afrundet

60000420 Fraeser D12.0 L200 1480, afrundet

60000421 Fraeser D13.0 L100 L480, frontskeering

60000423 Fraeser D13.5 1200 1480, afrundet

60000835 Freeser D9.0 L100 L700, frontskaering

60000837 Freeser 010.0 L100 L700, frontskaering

60000839 Fraeser D10.5 L200 L700, afrundet

60000841 Fraeser D11.0 1200 L700, afrundet

Instrumenter med materiale numre

Kode Beskrivelse

60000843 Freeser D12.0 L100 L700, frontskeering

60000845 Freeser D12.5 1200 L700, afrundet

60000847 Fraeser D13.0 1200 L700, afrundet

60001184 Monteringsbeslag TAA

60000175 Fastholdelsesskrue M6 L9

60000218 Afstandsstykke TAA

60000310 Forbindelsesskrue TAA

60001307 Wire trap 90°

60001179 Trinfraeser TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Freeser D15.0 L200 1480, afrundet

60000410 Tang til skruer

60001015 Ror T13/12-M

60001017 RorT12/10-M

60001019 Rer T12/08-M

60001021 Rer T12/10-L

60001023 Rer T12/08-L

60001025 Rer T12/10-XL
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Instrumenter med materiale numre

Kode Beskrivelse

60001027 Ror T12/08-XL

60001029 Kegle C13+

60001031 Kegle (12

60001033 Rerplade 7513

60001035 Rerplade TS11

60001037 Kegleforszenker (S12-11

60001039 K-wire D3 1280

60001045 RorT13/12-S

60001047 Rer T12/10-S

60001049 Ror T12/08-S

60001051 Ror T15/14-M

60001053 Ror T15/14-L

60001055 Ror T13/12-L

60001057 Ror T15/14-XL

60001059 Ror T13/12-XL

60001061 Kegle C15+

60001063 Kegle (14

60001065 Rorplade TS14

60000850 Fraeser D15.0 1200 L700, afrundet

Instrumenter med materiale numre

Kode Beskrivelse

60001185 Blokeringsskrue til boreguide TAAT1

60001248 Dummy TAA1140-T-205

60001495 Dummy TAAT180-F-245

60001605 Spiralbor D4,5 1300, konisk

60001636 Slagmuffe

60001854 Dummy TAA0960-F-220

60001925 Dummy TAA0940-F-200

60001848 Spiralbor D4.0 1305

60001938 Trinfraeser TAA0940
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9, Liste over skruer med materiale numre

Skruer med materiale numre

Kode Beskrivelse

60000571 Ldseskrue D45 L75, lang

60000569 Laseskrue D4.5 L65, lang

60000567 Laseskrue D4.5 155, lang

60000368 Laseskrue D4.5 145, lang

60000366 Ldseskrue D4.5 135, lang

60000364 Laseskrue D4.5 125, lang

60000272 Laseskrue D5.8 L80

60000270 Laseskrue D5.8 L70

60000268 Laseskrue D5.8 L60

60000266 Laseskrue D5.8 L50

60000264 Laseskrue D5.8 L40

60000262 Laseskrue D5.8 130

60000259 Laseskrue D4.5 L45, kort

60000257 Laseskrue D4.5 L35, kort

60000255 Laseskrue D4.5 125, kort

60000503 Banjobolt 3.5x40mm VG

60001829 Ldseskrue D4.0 125, kort

60001831 Laseskrue D4.0 L35, kort
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10. Fortolkning af symboler

Symbol Beskrivelse
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Tassa asiakirjassa annetaan yleisid ohjeita siitd, kuinka
Orthofix Srl:n valmistamat uudelleenkéytettavat FITBONE™-
laitteet voidaan uudelleenkasitelld kayttdad varten. Siind
selitetddn myos, kuinka instrumentti tarkastetaan sen
selvittdmiseksi, onko laite saavuttanut kayttoikdnsa lopun,
jolloin sitd ei saa kayttad, vaan se on vaihdettava.

FITBONE™-implantit on tarkoitettu vain kertakdyttoon, eika
niitd ole tarkoitus kasitelld uudelleen kayton jalkeen.

Uudelleenkasittelyn tehokkuus riippuu myds kaytetyista
laitteista, kdyttdjistd, puhdistusaineista ja menetelmista.

Tassa asiakirjassa esitetyt uudelleenkasittelyohjeet on
validoitu, ja ne ovat seuraavien standardien ja TIR AAMI
-ohjeiden mukaiset:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1S0O 15883

-1S0O 11607

- AAMITIR12

Vaihtoehtoiset kasittelymenetelmaét, joita ei ole mainittu
tdssa asiakirjassa, saattavat soveltua kasittelyyn, mutta
loppukayttdjdn on varmistettava niiden sopivuus
tapauskohtaisesti. Valineitd saavat kasitelld vain henkilot,
joilla on siihen tarvittava asiantuntemus ja koulutus.
Loppukayttdjan on pystyttava arvioimaan mahdolliset
riskit ja niiden seuraukset.

- Orthofix ei yleensd méaarittele uudelleenkaytettavien
|adkinndllisten laitteiden kayttokertojen
enimmaismadrad. Naiden laitteiden kayttoika riippuu
monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kayttokerran
kdyttotavasta ja kestosta seka kasittelysta kdyttojen
valilla. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja
toiminnantestaus ennen kdyttda on paras tapa
pdatelld, onko laite saavuttanut kayttéikénsa lopun.
(lause kopioitu sellaisenaan suoraan PORMD:std)

« Jatkuvan kéyton vuoksi laitteisiin kohdistuu
luonnollista kulumista ja kdyttokohtaisia vaurioita,
jotka voivat vaikuttaa tuotteen kayttoikaan.
Vaurioiden ja kulumisen merkkeja ovat muun muassa
seuraavat: Korroosio (esim. ruostetta, kuoppaisuus),
varimuutokset, syvat naarmut, hilseily, hankaumat ja
halkeamat. Virheellisesti toimivia tai viallisia ja liikaa
kuluneita valineitd seka valineitd, joiden merkinnat
ovat tunnistamattomia, joiden osanumerot puuttuvat
tai joiden merkinnat ovat kuluneet pois, ei saa
kdyttdd, vaan ne on havitettdva ja vaihdettava.

Korroosio on erdanlaista kemiallisista reaktioista

johtuvaa tuhoutumista tai kulumista, kuten:

Vaurioituneet pintarakenteet
lhmiskehon nesteiden vaikutus, jos ne joutuvat
pitkdaikaiseen kosketukseen valineiden kanssa
Tiettyjen puhdistusaineiden liialliset vaikutukset:
Suolaliuokset, jodiliuokset, kloridiliuokset tai
vahvemmat hapot, emaksiset liuokset ja vaarin
kéytetyt desinfiointiaineet
Veden riittdmattoman korkea laatu
puhdistettaessa, desinfioidessa, steriloitaessa
hoyrylld tai huuhdeltaessa instrumentteja, esim.
sydpyneiden vesijohtojen kéytdn, ruosteen,
metalli- tai likahiukkasten tunkeutumisen
hoyrysterilointilaitteisiin vuoksi jne.
Jos ruostetta muodostuu, se voi siirtyd myos
muihin valineisiin. Varmista, etta kosketusta
valtetdan, silld se on erittdin vaarallista steriloinnin
aikana.
Desinfiointiaineen valmistajan madraamien
pitoisuuksia ja ldampotiloja koskevien ohjeiden
noudattamatta jattaminen: Jos ndma pitoisuudet
ja lampaotilat ylittyvat huomattavasti, se
voi joidenkin materiaalien osalta johtaa
varimuutoksiin ja/tai korroosioon.
Ndin voi kdyda my®os, jos instrumentteja
ei huuhdella riittavasti puhdistuksen tai
desinfioinnin jélkeen.
Laitteet, kayttajat, puhdistusaineet ja prosessit
vaikuttavat kaikki kasittelyn tehokkuuteen. Kliinisen
laitoksen on taattava, ettd valitut hoitovaiheet ovat
turvallisia ja tehokkaita.
Puhdistuksen aikana on tarkistettava huolellisesti,
mitd puhdistusainetta saa kadyttaa ja milla
menetelmalld. Noudata aineiden laimennus- ja
levitysvaatimuksia.
Saastuneita tai mahdollisesti saastuneita materiaaleja,
vélineitd ja tuotteita kasiteltdessa on kaytettava
asianmukaisia suojavarusteita.
Jotta steriilien instrumenttien asianmukainen kuljetus
voidaan taata, steriili astia, kansi ja lokeron sisdosa on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava tyhjana.
Lukitusruuveja (implantteja) ei saa puhdistaa ja
desinfioida yhdessa instrumenttien kanssa.
Taytetyn lokeron enimmadispaino steriloinnin aikana
saa olla vain alle 10kg.



Kun valitset puhdistus- tai desinfiointiainetta, sinun on

varmistettava, ettei se sisélld seuraavia ainesosia:
Orgaaniset, mineraali- ja hapettavat hapot (sallittu
pH-arvo vahintaan 7)
Vahvat emaéksiset liuokset (suurin sallittu pH-arvo 11)
Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholi, eetteri,
ketonit, bensiini)
Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidi)

- Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt
Suositellut puhdistusaineet ovat entsymaattisia,
neutraaleja tai lievasti emaksisia puhdistusaineita.

Valineitd ei saa puhdistaa metalliharjoilla tai terdsvillalla.
Suositellut varusteet: Nylonharjat, K-lanka, nukkaamaton
kertakayttoliina ja kertakdyttdinen sieni.

Kaikki laitteet saa altistaa enintaan 142°C:n (286°F)
[ampatiloille.

Poikkeuksena ovat passivointiaineet, jotka on validoitu
tahdn tarkoitukseen. Passivointi on suoritettava
puhdistuksen ja vélihuuhtelun jalkeen.

(neodisher Z)

A Anodisoidusta alumiinista valmistetut instrumentit

eivat saa joutua kosketuksiin tiettyjen desinfiointiliuosten tai
puhdistusaineiden kanssa, minka vuoksi sinun on tarkistettava
anodisoidun alumiinin ja kaytettavan liuoksen yhteensopivuus

ja soveltuvuus tahan kayttoon ennen metallin altistamista sille.
Eméksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa
alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja.
Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

A Puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevat
parametrit on validoitu EN 1SO 17665-1:n ja ANSI AAMI ST79:n
mubkaisesti. Naiden parametrien ylittaminen voi lyhentaa
laitteiden kayttoikaa, ja se tapahtuu loppukayttajan
yksinomaisella vastuulla.



Uudelleenkasittelyohjeet

4, Uudelleenkasittelyohjeet

Ohjeet laitteiden alkuvalmisteluista (eli ennen laitteiden
ensimmaista kayttod) alkavat luvusta 4.2. Aiemmin
kdytettyjen instrumenttien uudelleenkdsittelyd koskevat
ohjeet alkavat luvusta 4.1.

4.1. Esikasittely kayttopaikalla

Poista instrumenteista karkeat epdpuhtaudet (esim.

ruumiinnesteet, luujauho ja kudos) leikkauksen aikana ja/

tai valittomasti sen jalkeen.

- Pyyhiepdpuhtaudet pois liinalla;

- Huuhtele instrumentit luumenilla kdyttden steriilia
tislattua vettd, jotta sisdiseen luumeniin ei jaa
kuivaa verta tai luujaamia (suolaliuos ei sovellu
tarkoitukseen);

- Palauta vélineet niille varatuille paikoilleen kdyton
jalkeen;

- Al jata instrumentteja likoamaan huuhteluliuokseen.

Valmistele uudelleenkasittelyyn kuljetusta varten.

- Vélineet on esipuhdistettava ja kuivattava 30
minuutin kuluessa kayton lopettamisesta, jotta
minimoidaan riski jddmien kuivumisesta ennen
puhdistusta, ja estetdan siten sellaisten vauroiden
syntyminen, joita ei voi korjata;

- Aseta instrumentit oikeisiin lokeroihin ja pidikkeisiin.

A Kaikki leikkauksessa kaytetyt vdlineet katsotaan
saastuneiksi. Valineet on puhdistettava valittomasti kayton
jalkeen.

Kaytetyt instrumentit on tuotava puhdistusta varten
kuljetettavaksi suljetuissa tai katetuissa astioissa,
jotta valtetddn tarpeeton kontaminaatioriski ja haitat
henkildstolle tai ympardivélle alueelle.

4.2, Turvatoimenpiteet ja kuljetus

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi
ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kaytettyja
leikkausinstrumentteja on kasiteltdvad kontaminoituneina.
Noudata sairaalan kdytantdja kontaminoituneiden ja
biovaarallisten materiaalien kasittelyssa.

Kaytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kasiteltava,
kerattava ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille
koituvat riskit ovat mahdollisimman pienia.

A Kasittele sailiota varovasti, jotta steriili estojarjestelma
sailyy. Sdilio sisaltaa teravia valineita.

4.3. Valmistelu ennen puhdistusta

Valineet, joissa on irrotettavia osia, on purettava.
«  Instrumentit, joihin tdma vaikuttaa:
Materiaalinumero 60000408 - syvyysmittari holkkeja varten

Korkki ohjainkotelolla m

— — {

Liukusaadinpainike

Purkamismenettely:

Syvyysmittari koottuja holkkeja varten

Ruuvaa ohjainkotelon korkki irti painikkeesta, jossa on
liukusaadin

Irrota ohjainkotelon korkki painikkeesta, jossa on
liukusaadin vasemmalla puolella

Irrota holkki oikealle

Syvyysmittari purettuja holkkeja varten

Vastuuhenkil6lld on oltava asianmukainen koulutus
purkamseen tai kokoamisen varten.

A Yleisesti ottaen ruuvit, mutterit, nastat ja muut pienet
osat on sdilytettdva yhdessa paikassa ja hyvassa jarjestyksessa.



A Esipuhdistus koskee kaikkia luvussa 7 "Laiteluettelo”
lueteltuja laitteita. Esipuhdistus ei koske lukitusruuveja.

Jotta instrumentit voidaan esipuhdistaa perusteellisesti,

ne on kasiteltava ultradénihauteessa ja puhdistettava sen

jalkeen kasin.

- 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 paperipyyhkeillg;

- Valtd kuplia pinnalla ja d@nivarjoja sijoittaessasi niits;

- Kun taytat ultradénihaudetta, varmista, etteivat
instrumentit voi osua toisiinsa;

- Vélineiden ultradanikasittely (10 minuuttia, 35kHz,
veden lampotila <40°C)

- Huuhtele vélineet juoksevan veden alla

- Varmista, ettd kaikki ndkyvat epdpuhtaudet on
poistettu

pehmeilld nailonharjoilla

- pehmeilld pyoreilld nailonharjoilla Sisdhalkaisija
tai reidt on puhdistettava materiaalikohtaisilla
pyoreilld harjoilla ja huuhdeltava hyvin vahintaan
kolme kertaa vahintaan minuutin ajan ja huuhtelu on
suoritettava vahintaan viisi kertaa vahintdan yhdelld
kertakayttoiselld 10mln ruiskulla.

A Kun esipuhdistus on suoritettu, instrumentit on aina
puhdistettava ja desinfioitava automaattisesti.

A Valineiden eheys on tarkistettava ennen puhdistusta ja
desinfiointia seka niiden jalkeen (ks. luku 4.4).

On suositeltavaa, ettd puhdistus suoritetaan oikein
asennetulla, patevalld ja sdannollisesti huollettavalla
pesu- ja desinfiointikoneella, joka on varustettu
ruiskutusyksikailld, koreilla ja lisdlaitteilla. EN 1SO 15883-1/
ISO 15883-1 -standardin mukainen validointi suoritettiin
Miele PG 8535 -pesu- ja desinfiointikoneella.
- Jos téssa kuvatusta prosessista poiketaan,
on kaytettava vastaavia puhdistusaineita ja
loppukayttdjan validoimaa menettelyd. Muussa
tapauksessa instrumenttien ja lukitusruuvien
kayttoika voi lyhentyd, mikd on sairaalan vastuulla.
- Puhdistuskoneiden ja puhdistusaineiden valmistajan
antamia kayttdohjeita on noudatettava;

Instrumentit asetetaan kayttdohjeiden mukaisesti pesu-

ja desinfiointikoneeseen puhdistusvaunun avulla (esim.
Miele E 450/1 69545003D). Purettavat instrumentit on
purettava ennen puhdistusta, esim. holkkien syvyysmittari
(60000408). Kanyylit on liitettava pesu- ja desinfiointikoneen
huuhteluliitantdihin (esim. injektorisuutin).

Vdlineet, joissa on kanyyli

Lataa lokerot ja aseta instrumentit niille tarkoitettuihin
kiinnikkeisiin lokeron kannen alapuolella nékyvien
merkintdjen mukaisesti. :

Vélineet ilman
kanyylia

60000398  Spiraalipora D4.5 L300
60000403  Trokari D4.5

60000405  Trokari D4.5, T-kahva
60000384  Ruuvinpidin M2 1325
60000576  Ruuvimeisseli SW3.5
60000317 Naputtelutydkalu
60000688  Testitappi D4.5
60000689  Avokoloavain SW14/17
60000408  Syvyysmittari — painike, jossa on liukuséadin
60001184  Asennusteline TAA
60001175  Porausopas TAA
60000175  Kiinnitysruuvi M6 L9
60000003  Lukitusruuvi

60000219  Kiristysmutteri TAA
60001439  Pistekalvolaite 45°/90°
60001307  Lankasulku 90°
60001415  Porrasjyrsin TAA1160
60001179  Porrasjyrsin TAA1180
60000832  Nukke TAA1160-T-225
60000822  Nukke TAA1180-F-245
60000513 Kiinnitysruuvi M4 L400
60000410  Ruuvipihdit

60001039 K-lanka D3 L.28
60001139  Nukke TAA1160-F-225
60001185  Poranohjaimen lukitusruuvi TAAT1
60001244  Nukke TAA1140-T-205
60001248  Nukke TAA1140-F-205
60001464  GRID-levy

60001495 Nukke TAA1180-T-245
60001528  Porrasjyrsin TAA1140
60001605  Kierrepora D4.5 300, kartiomainen
60001623  Nukke TAA1380-F-245
60001854  Nukke TAAO960-F-220
60001855  Nukke TAA0960-T-220



60001925 Nukke TAA0940-F-200
60001927  Nukke TAA0940-T-200
60001848 Kierrepora D4.0 L200
60001849  Porrasjyrsin TAAO960
60001938  Porrasjyrsin TAA0940

Ruuvit ruuvilaatikossa

- Valtd kosketusta valineiden vélilld pesuprosessin
aikana;

- Poista pestyt esineet heti pesuohjelman paatyttyd,
jotta valtdt kosteusjaamien aiheuttaman korroosion.

Orthofix Srl:n suosittelema prosessi on tarkoitettu
seuraaviin puhdistus- ja desinfiointimenetelmiin:

Puhdistus- ja desinfiointilaite: PG 8535, Mielen
puhdistusohjelma:

Puhdistusohjelma:

Esihuuhtelu ngmea', Juomalaatuinen <10°C 2 minuuttia

. " Neodisher MediClean o N
Puhdistaminen forte 0.7% (w): () 55°C 10 minuuttia
Huuhtelu | Demineralisoitu vesi <10°C 1 minuutti
Neutraloiva (¥) Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minuuttia
Huuhtelu Il Demineralisoitu vesi <10°C 1 minuutti

. . o 5 minuuttia tai kunnes

Lampédesinfiointi | - 93°C A0-av0 0n > 3000.
Kuivaaminen - 100°C 25 minuuttia

(*) Valttamaton vain vahvasti emdksisille puhdistusaineille; niiden pH-arvon on kuitenkin myds oltava
<12

Kun ohjelma on valmis, koneen sisdltd on poistettava ja
uudelleenkaytettdvat instrumentit on tarkistettava (ks. 4.6).
Jos laitteissa on edelleen epdpuhtauksia, ne on
puhdistettava uudelleen koneessa.

A Rakenteellisten, materiaalisten ja toiminnallisten
ominaisuuksiensa vuoksi ndma ovat uudelleenkaytettavia
vilineitd, jotka kuuluvat Robert Koch -instituutin (RKI) suositusten
mukaiseen kriittiseen riskiluokkaan A & B, minka vuoksi niita saa
kasitella vain koneella.

A Vélineiden eheys on tarkistettava puhdistusohjelman
ajamisen jalkeen (ks. 4.6)

Jokaisen laitteen ja jokaisen lukitusruuvin on oltava taysin
kuiva sisa- ja ulkopuolelta, jotta valtetdan ruostuminen

ja toimintahairiot. Jos instrumentit eivat ole kuivia
lampaodesinfektioprosessin kuivausvaiheen jalkeen, kuivaa
ne. Nukkaamattomia liinoja voidaan kayttaa.

Ennen kutakin sterilointia tai kdyttda on tarkistettava
instrumenttivaraston kaikkien osien ja kaikkien
lukitusruuvien puhtaus, eheys ja moitteeton toiminta.

- Kaikki vélineet on tutkittava likaantumisen,
korroosion ja jadmien varalta silmamaardisella
tarkastuksella ja tarvittaessa suurennuslasin avulla
hyvdssa valaistuksessa.

- Jos silmdamadrdinen tarkastus osoittaa, ettei vdlineita
ole puhdistettu asianmukaisesti, ne on puhdistettava
ja desinfioitava uudelleen.

- Vaurioituneita osia ei saa kayttaa, vaan Orthofix Srl:ltd
on tilattava uudet.

Koulutetun henkiléston tulee koota puretut laitteet
uudelleen.
- instrumentit, joihin tdmé vaikuttaa:

« 60000408 - syvyysmittari holkkeja varten
Purkamismenettely: katso kohta 4.2, kddnteinen menettely

Tarkastuksen ja toimintatestin jalkeen kuivatut instrumentit
asetetaan lokeroon ja lukitusruuvit ruuvilaatikkoon.

Orthofix suosittelee kdyttdmaan jotakin seuraavista
pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttédmiseksi
steriloinnin jélkeen:

a.  Kaari standardin EN ISO 11607 mukaisesti,
hoyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti
suojaamaan instrumentit tai tarjottimet
mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee
kdyttamaan kaksoiskdarettd, joka koostuu
kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista
valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta.
K&dreen on oltava riittdvan kestava, jotta se voi
sisdltda jopa 10kg valineitd. Yhdysvalloissa on
kaytettava FDA:n hyvaksymaa sterilointikddrettd ja
ANSI/AAMI ST79 -vaatimusten noudattaminen on
pakollista. Euroopassa voidaan kdyttaa standardin
EN 868-2 mukaista sterilointikddretta. Laskosta kaare
steriilin estojarjestelman luomiseksi noudattaen
prosessia, joka on validoitu standardin I1SO 11607-2
mukaisesti.

b.  Jaykat sterilointisdiliot (kuten Aesculap JK -sarjan
jaykét sterilointisailiot). Euroopassa voidaan kayttaa
standardin EN 868-8 mukaista sailiota. Ald aseta
samaan sterilointisdiliodn 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.

Al3 aseta sterilointitarjottimelle lisdjarjestelmia tai
instrumentteja.



Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin
on liian tdynna.

Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittaa
10kg.

A Teravat instrumentit voivat vahingoittaa steriilia
suojusjarjestelmaa.

ENISO 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia
hoyrysterilointeja suositellaan.

Kaasuplasma-, kuivaldmpo- ja EtO-sterilointia TULEE
VALTTAA, koska niité ei ole validoitu uudelleenkaytettavien
FITBONE™-instrumenttien uudelleenkésittelya varten.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua
hoyrysterilisaattoria.

Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidetta, jotta prosessi
on tehokas.

Al ylité lampotilaa 140°C (284°F).
Al pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.
Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttaen joko

jaksotettua esivakuumisyklia tai painovoimasyklia
seuraavan taulukon mukaisesti:

Ei kdytettdvéksi | WHO:n ohjeet

Huomautuksia ) ) Yhdysvalloissa | i kiytettavaksi

Minimikasittelylampttila | 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 lukumaddra EISAATAVILLA | 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hoyrysteriloinnissa kdytetaan
aina esivakuumisyklid. Painovoimasykli on validoitu,
mutta sita suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja
ei ole kaytettavissa. Painovoimajakso on validoitu vain
kaareille, eika sitd ole validoitu sterilointiin jaykissa
sterilointisdilidissa.

Steriloinnin jalkeen kadrityt, uudelleenkdytettavat

instrumentit on sdilytettdva paikassa, johon on rajoitettu

paasy.

- Paikan on oltava hyvin tuuletettu ja tarjottava riittava
suoja polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd, tuhoeldimiltd ja
adrimmaisilta lampotiloilta.

A Ennen kuin tuotteita voidaan varastoida, niiden on
annettava jaahtya huoneenlampétilaan steriloinnin jalkeen.

A Ennen avaamista steriili pakkaus on tutkittava huolellisesti
mahdollisten vaurioiden varalta ja viimeinen kayttopaiva on
tarkistettava.

Ortopedisten kirurgisten instrumenttien kayttoikad on
yleensa pitkd, mutta virheellinen kasittely tai riittdmaton
suojaus voivat kuitenkin lyhentda kayttéikdd nopeasti.
Valineet tai lukitusruuvit, jotka eivdt enda toimi kunnolla
liian pitkan kadyttdajan, virheellisen kasittelyn tai
epdasianmukaisen huollon vuoksi, on havitettava.

Ennen kuin vuokrattu sarja palautetaan Orthofix Srllle, se
on puhdistettava, desinfioitava, tarkastettava ja steriloitava.
Palautettujen instrumenttien mukana on toimitettava
Orthofix Srllle puhdistus- ja sterilointitodisteet (PO2100-
05). Jos instrumentteja tai lukitusruuveja puuttuu tai

ne ovat vaurioituneet, ilmoita siita valmistajalle tai
jakelijalle. Toama on ainoa tapa varmistaa, ettd seuraavaa
toimenpidettd varten on kdytettdvissa tdydellinen ja
toimiva instrumenttisarja lukitusruuveineen.

Orthofix Srl on validoinut tdmén kasikirjan sisaltamat

ohjeet.

Loppukdyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd

1. kasittely suoritetaan sopivilla laitteilla ja materiaaleilla
ja etta

2. ndistd tehtavistd vastaavilla henkildilla on tehtavia
vastaava koulutus.

Laitteet ja prosessit tulee validoida ja niitd on valvottava

rutiininomaisesti.

Mahdollisten ei-toivottujen seurausten valttdmiseksi

vastuuhenkildiden olisi arvioitava asianmukaisesti kaikkien

laitteiden késittelyissa esiintyvien poikkeamien vaikutus.
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6.Vastuuvapauslauseke

Orthofix Srl on validoinut, ettd tdman asiakirjan ohjeet
soveltuvat vélineen alkukasittelyyn ensimmaista

kliinista kdyttod varten tai useita kertoja kdytettdvien
laitteiden uudelleenkasittelyd varten ennen niiden
seuraavia kayttokertoja. Uudelleenkésittelyn suorittaja

on vastuussa siitd, ettd toteutetulla uudelleenkdsittelylla
saavutetaan haluttu lopputulos uudelleenkésittelytilojen
henkilokunnan, materiaalien ja laitteiden osalta. Tdma
edellyttdd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista
valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on
kirjattava asianmukaisesti. Mikali ndista ohjeista poiketaan
milldén tavoin, poikkeaman vaikutus ja mahdolliset
haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myods
kirjattava asianmukaisesti.

7.llmoitus vakavista vahingoista

lImoita laitteelle tapahtuneista vakavista vahingoista
Orthofix Srlile ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella,
jossa kdyttdja tai potilas asuu.
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8. Luettelo valineista ja materiaalinumeroista

Vilineet, joilla on materiaalinumerot

Koodi Kuvaus

60000398 Spiraalipora D4.5 L300

60000402 Porahylsy D8.0 vihred

60000405 Trokari D4.5, T-kahva

60000406 Ruuvimeisseli SW3.5, kanyloitu

60000317 Naputtelutydkalu

60000689 Avokoloavain SW14/17

60000411 Jyrsin D8.0 L200 1480, pydristetty

60000413 Jyrsin D9.0 L200 L480, pydristetty

60000415 Jyrsin D10.0 1200 L480, pybristetty

60000417 Jyrsin D11.0 1100 L480, etuleikkaava

60000833 Jyrsin D11.5 1200 L480, pydristetty

60000420 Jyrsin D12.0 1200 1480, etuleikkaava

60000421 Jyrsin D13.0 1100 L480, etuleikkaava

60000423 Jyrsin D13.5 1200 L480, pydristetty

60000835 Jyrsin D9.0 L100 L700, etuleikkaava

60000837 Jyrsin D10.0 1100 L700, etuleikkaava

60000839 Jyrsin D10.5 1200 L700, pyéristetty

60000841 Jyrsin D11.0 L200 L700, pydristetty

Vilineet, joilla on materiaalinumerot

Koodi Kuvaus

60000843 Jyrsin D12.0 L100 L700, etuleikkaava

60000845 Jyrsin D12.5 1200 L700, etuleikkaava

60000847 Jyrsin D13.0 L200 L700, pydristetty

60001184 Asennusteline TAA

60000175 Kiinnitysruuvi M6 L9

60000218 Vélikappale TAA

60000310 Liitdntdruuvi TAA

60001307 Lankasulku 90°

60001179 Porrasjyrsin TAA1180

60000822 Nukke TAAT180-F-245

60000426 Jyrsin D15.0 L200 L480, pydristetty

60000410 Ruuvipihdit

60001015 Putki T13/12-M

60001017 Putki T12/10-M

60001019 Putki T12/08-M

60001021 Putki T12/10-L

60001023 PutkiT12/08-L

60001025 Putki T12/10-XL
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Vilineet, joilla on materiaalinumerot

Koodi Kuvaus

60001027 Putki T12/08-XL

60001029 Kartio 13+

60001031 Kartio (12

60001033 Putkenupotin TS13

60001035 Putkenupotin TS11

60001037 Kartionupotin (S12-11

60001039 K-lanka D3 L280

60001045 Putki T13/12-S

60001047 Putki T12/10-S

60001049 Putki T12/08-5

60001051 Putki T15/14-M

60001053 Putki T15/14-L

60001055 Putki T13/12-L

60001057 Putki T15/14-XL

60001059 Putki T13/12-XL

60001061 Kartio C15+

60001063 Kartio (14

60001065 Putkenupotin 7514

60000850 Jyrsin D15.0 L200 L700, pydristetty

Vilineet, joilla on materiaalinumerot

Koodi Kuvaus

60001185 Poranohjaimen lukitusruuvi TAAT1

60001248 Nukke TAA1140-F-205

60001495 Nukke TAA1180-T-245

60001605 Kierrepora D4.5 L300, kartiomainen

60001636 Iskuholkki

60001854 Nukke TAA0960-F-220

60001925 Nukke TAA0940-F-200

60001848 Kierrepora D4.0 1305

60001938 Porrasjyrsin TAAO940
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9. Luettelo ruuveista ja materiaalinumeroista

Ruuvit, joissa on materiaalinumero

Koodi Kuvaus

60000571 Lukitusruuvi D4.5 L75, pitka

60000569 Lukitusruuvi D4.5 L65, pitka

60000567 Lukitusruuvi D4.5 LS5, pitka

60000368 Lukitusruuvi D4.5 145, pitkd

60000366 Lukitusruuvi D4.5 L35, pitka

60000364 Lukitusruuvi D4.5 125, pitka

60000272 Lukitusruuvi D5.8 L8O

60000270 Lukitusruuvi D5.8 L70

60000268 Lukitusruuvi D5.8 L60

60000266 Lukitusruuvi D5.8 L50

60000264 Lukitusruuvi D5.8 L40

60000262 Lukitusruuvi D5.8 L30

60000259 Lukitusruuvi D4.5 L45, lyhyt

60000257 Lukitusruuvi D45 135, lyhyt

60000255 Lukitusruuvi D45 L25, lyhyt

60000503 Ontto ruuvi 3.5x40mm VG

60001829 Lukitusruuvi D4.0 125, lyhyt

60001831 Lukitusruuvi D4.0 L35, lyhyt
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10. Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

A\

HUOMIO: Katso kéyttoohjeet. Niissa on trkeitd varoitustietoja Toimi kdyttoohjeen mukaan

Kertakayttotavara. Ald kéyta uudelleen.

Steriloimaton

LOT Luettelonumero Erdn numero

B> | &
=

c € c € 013 CE-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiiveja/saddaksia
M “ Valmistuspéivaméara Valmistaja
@ Sisaltod ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintd. Tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja vaaratilanteita erikseen méaritellyssa magneettikuvausymparistossa
tietyin kdyttod koskevin ehdoin.

Rx o n Iy HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii téman laitteen myynnin vain ldakareille tai laakarin madrayksestd.




. Jakelija:
Valmistaja:

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo

(Verona), Italia

Puhelin +39 045 6719000,

Faksi +39 045 6719380

www.orthofix.com

C €0123

orthofix.com ¢) ORTHOFIX

PQFBR B 01/23 (0432498) ORTHOPEDICS
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Dette dokumentet gir generell veiledning for hvordan
FITBONE™ gjenbrukbare instrumenter produsert av
Orthofix Srl kan behandles for & klargjare dem for bruk.
Den forklarer ogsa hvordan du inspiserer et instrument for
a finne ut om det har nddd slutten av levetiden, ikke ma
brukes og ma byttes ut.

FITBONE™-implantater er kun ment for engangsbruk og er
ikke beregnet pa d reprosesseres etter bruk.

Effektiviteten til omarbeidelsen avhenger ogsa av utstyret,
operatgrene, rengjgringsmidlene og prosedyrene som
brukes.

Omarbeiderinstruksjonene rapportert i dette dokumentet
er validert og er i samsvar med fglgende standarder og TIR
AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternative prosesseringsmetoder som ikke er inkludert i
dette dokumentet kan vaere egnet for behandling, men
ma valideres av sluttbruker fra sak til sak. Instrumentene
skal kun handteres av personer med ngdvendig
kompetanse og opplaering. Sluttbruker skal veere i stand til
& vurdere potensielle risikoer og tilherende konsekvenser.

- Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall
gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Levetiden til disse enhetene avhenger av mange
faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
anvendelse og handteringen mellom anvendelsene.
Noye inspeksjon og funksjonell test av enheten for
bruk er den beste metoden for & bestemme om en
enhet har nddd slutten pa levetiden.

« Pdgrunn av konstant bruk er instrumentene utsatt
for naturlig slitasje og bruksspesifikke skader, som
kan pavirke produktets levetid. | en ufullstendig liste
inkluderer tegn pa skade og slitasje: Korrosjon (dvs.
rust, gropdannelse), misfarging, dype riper, flassing,
avsliping og sprekker. Feilfungerende eller defekte
0g sveert slitte instrumenter, samt instrumenter med
ugjenkjennelige merker, manglende eller fiernede
(slitte) delenummer, kan ikke brukes og ma avhendes
0g erstattes.

Korrosjon er en form for adeleggelse eller slitasje som
kan veere forarsaket av kjemiske reaksjoner, inkludert:
- Skadede overflatestrukturer

- Effekten av menneskelige kroppsvaesker ved
langvarig kontakt med instrumentene

- De kraftige effektene av visse lgsninger:
Saltvann, jodlasninger, klorid eller sterke.
syrer, alkaliske l@sninger 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.

- Huvis det dannes rust, kan dette overfgres til
andre instrumenter. Serg for at kontakt unngas,
da dette er sveert 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 fore
til misfarging og/eller korrosjon.

- Dette kan ogsa veere tilfellet dersom
instrumentene ikke skylles tilstrekkelig etter
rengjering eller desinfeksjon.

Utstyr, brukere, rengjeringsmidler og prosesser

bidrar alle til hvor god behandlingen er. Den

kliniske institusjonen ma garantere at de valgte

behandlingsstadiene er trygge og effektive.

Ved rengjering ma du naye sjekke hvilket

rengjeringsmiddel som kan brukes og med hvilken

metode. Veer oppmerksom pa instruksjoner om
fortynning og pafering.

Egnet verneutstyr ma brukes ved handtering av

forurensede eller potensielt kontaminerte materialer,

instrumenter og produkter.

For & garantere korrekt transport av sterile

instrumenter, ma den sterile beholderen, lokket og

brettinnsatsen rengjgres, desinfiseres og steriliseres
mens de er tomme.

Laseskruer (implantater) skal ikke rengjeres og

desinfiseres sammen med instrumentene.

Maksimal vekt pa en fylt brettinnsats under

sterilisering ma veere <10kg.



Materialmotstand

3. Materialmotstand

Nar du velger rengjeringsmiddel eller desinfeksjonsmiddel,
ma du pase at de ikke inneholder falgende ingredienser:
Organiske, mineralske og oksyderende syrer
(minste tillatte pH-verdi pa 7)
« Sterke alkaliske lgsninger (maksimal tillatt pH-verdi
pa 11)
Organiske lasemidler (f.eks. alkohol, eter, keton,
bensin)
Oksyderingsmidler (f.eks. hydrogenperoksid)
Aromatiske/halogenholdige hydrokarboner
Anbefalte rengjgringsmidler er enzymatiske, noytrale eller
mildt alkaliske rengjeringsmidler.

Instrumentene skal ikke rengjgres med metallbgrster eller
stalull.

Anbefalt utstyr: Nylonbarste, K-vaier, lofri engangsklut og
engangssvamp

Alle instrumenter skal kun utsettes for temperaturer pa
opptil 142°C (286°F).

Unntak fra dette er passiveringsmidler som er godkjent
for dette formalet. Passivering skal skje etter rengjering og
mellomspyling.

(Neodisher 2)

A Instrumenter laget av anodisert aluminium ma ikke
komme i kontakt med visse desinfiserende lgsninger eller
rengjoringsmidler. Derfor ma du sjekke om den aktuelle lgsningen
kan brukes med anodisert aluminium for metallet utsettes for
lgsningen. Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7)
rengjgringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix
aluminiumbaserte enheter.

A De spesifiserte parametrene for rengjoring, desinfeksjon
og sterilisering er validert i henhold til EN SO 17665-1 og ANSI
AAMI ST79. Overskridelse av disse parameterne kan forkorte
levetiden til instrumentene og gjores pa eget ansvar av
sluttbrukeren.



4. Instruksjoner for reprosessering

Instruksjoner for farste klargjering av utstyr, dvs. for
farste gangs bruk, starter i kapittel 4.2. Instruksjoner for
reprosessering av instrumenter som tidligere har veert
brukt starter i kapittel 4.1.

4.1. Forbehandling pa bruksstedet

Fjern grove kontaminanter (f.eks. kroppsvaeske, beinmel
og vev) fra instrumentene under og/eller umiddelbart
etter operasjonen.

- Terk av kontaminanter med klut,

- Skyllinstrumenter med en lumen med sterilt
destillert vann for a forhindre terkede blod- og
beinrester i det indre lumen (saltvann egner seg ikke),

- Settinstrumenter tilbake pa plass igjen etter bruk,

- lkke la instrumentene bli liggende i skyllelasningen.

Klargjer for transport fer reprosessering.

- Instrumentene ma forvaskes og teres innen 30
minutter etter bruk for & minimere risikoen for at
rester tgrker inn for rengjering og pa den maten
hindre uopprettelig skade,

- Plasser instrumentene i riktige skuffer og holdere.

A Alle instrumenter som ble brukt under operasjonen anses
som forurenset. Instrumentene skal rengjgres umiddelbart etter
bruk.

Brukte instrumenter ma gjeres klare for transport for
rengjering i lukkede eller tildekkede beholdere for a
unnga ungdvendig risiko for forurensing og skade pa
personell eller omkringliggende omrade.

4.2, Oppbevaring og transport

Forurensede instrumenter ma tildekkes under transport
for & minimere risikoen for kryssforurensing. Alle kirurgiske
instrumenter som har blitt benyttet ma anses som
kontaminerte. Folg sykehusprotokollene for handtering av
forurensede og biologisk farlige materialer.

Handtering, innsamling og transport av brukte
instrumenter ma veere strengt kontrollert for @ minimere
mulige farer for pasient, personell og alle omrader av
institusjonen.

A Handter beholderen med forsiktighet for & opprettholde
det sterile barrieresystemet. Beholderen inneholder skarpe og
spisse instrumenter.

Instruksjoner for reprosessering

4.3. Klargjgring for rengjering

Instrumenter med avtakbare deler ma tas fra hverandre.
Bergrte instrumenter:
Materialnummer 60000408 - dybdemaler for mansjetter

Hette med forerhus

— = —

— |
Knapp med glidebryter

Demonteringsprosedyre:

Dybdemaler for mansjetter montert

Skru av hetten med styrehus fra knappen med
glidebryteren

Fjern hetten med styrehus fra knappen med glidebryteren
til venstre

Fjern mansjetten til hgyre

Dybdemadler for mansjetter demontert

Den ansvarlige personen ma ha fatt passende opplaering i
demontering eller montering.

A Generelt bor skruer, muttere, bolter og andre smadeler
oppbevares sammen og pa en oversiktlig mate.

)



A Forvask gjelder for alle instrumenter som er oppfart
i kapittel 7 "Liste over instrumenter". Forvask gjelder ikke
laseskruer.

For a forvaske instrumentene grundig, ma de behandles i

et ultralydbad og deretter rengjeres manuelt.

- Ultralydbad med Neodisher MediZym 0.5% (v/v) og
mykt drikkevann

- Ferdu plasserer et instrument i ultralydbadet,
ma kroppsvaesker flernes fra instrumentene med
absorberende, lofrie papirhdndklzer,

- Unngd bobler pd overflaten og lydskygger nar du
plasserer dem,

- Nardu fyller ultralydbadet, ma du serge for at
instrumentene ikke stgter borti hverandre,

- Ultralydbehandling av instrumentene (10 minutter,
35kHz, vanntemperatur <40°C)

- Skyllinstrumentene under rennende vann

- Serg for d flerne alle synglige kontaminanter med

myke nylonbegrster

- myke runde nylonbgrster. Indre diameter eller hull
ma rengjeres med materialspesifikke runde berster
0g skylles godt minst tre ganger i minst ett minutt og
skyll minst fem ganger med minst én engangssprayte
pa 10ml.

A Nar forvasktrinnet er fullfort, skal alltid instrumentene
gjennomga automatisk rengjering og desinfeksjon.

A Instrumentenes integritet ma kontrolleres for og etter
rengjoring og desinfeksjon (se kapittel 4.4).

Det anbefales at rengjering utfares med en korrekt
installert, kvalifisert og regelmessig vedlikeholdt
vaskemaskin og desinfeksjonsmaskin utstyrt med
injektorenheter, kurver og innsatser. Valideringen i henhold
til EN ISO 15883-1/ISO 15883-1 ble utfart med Miele

PG 8535 vaskemaskin og desinfeksjonsmaskin.

- Ved awvik fra prosessen beskrevet her, skal tilsvarende
rengjeringsmidler og en prosedyre validert av
sluttbruker brukes. Ellers kan dette forkorte levetiden
til instrumentene og laseskruene, noe som vil vaere
sykehusets ansvar.

- Bruksanvisningen fra produsenten av
rengjeringsmaskiner og rengjeringsmidler ma felges,

I'henhold til bruksanvisningen settes instrumentene

inn i vaske- og desinfeksjonsmaskinen ved hjelp av

en rengjoringsvogn (feks. Miele E 450/1 69545003D).
Instrumenter som kan tas fra hverandre ma demonteres
for rengjering, dvs. dybdemaler for mansjetter (60000408).
Kanyler skal kobles til skyllekoblingene (dvs. injektordyse)
til vaskemaskinen og desinfeksjonsmaskinen.

Instrumenter med kanyler

Fyll brett ved d legge instrumentene pa de avsatte
brakettene, i samsvar med merkingene som vises pa
undersiden av brettlokket.

Instrumenter uten
kanyler

60000398  Spiralbor D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405  Trokar D4.5, T-handtak
60000384  Skrueholder M2 1325
60000576  Skrutrekker SW3.5
60000317 Tappeverktay
60000688 Testpinne D4.5
60000689  Skiftengkkel SW14/17
60000408 Dybdemaler — knapp med glidebryter
60001184 Monteringsbrakett TAA
60001175 Borstatte TAA
60000175 Festeskrue M6 L9
60000003  Laseskrue

60000219  Spennmutter TAA
60001439  Seriograf 45°/90°
60001307 Tradfelle 90°

60001415  Trinnvis brotsj TAA1160
60001179  Trinnvis brotsj TAA1180
60000832 Dummy TAAT160-T-225
60000822 Dummy TAA1180-F-245
60000513  Festeskrue M4 L400
60000410 Tang for skruer
60001039 K-vaier D3 128
60001139  Dummy TAA1160-F-225
60001185  Borstette blokkeringsskrue TAAT1
60001244  Dummy TAA1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001464 Elektrodeplate
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001528  Trinnvis brotsj TAA1140
60001605  Spiralbor D4.5 L300, konisk
60001623  Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220



60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927  Dummy TAA0940-T-200
60001848  Spiralbor D4.0 L200

60001849  Trinnvis brotsj TAAO960
60001938  Trinnvis brotsj TAA0940

Skruer i skrueboksen

- Unnga 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 pa felgende
rengjerings- og desinfeksjonsmetoder:

Rengjerings- og desinfeksjonsenhet: PG 8535, Miele
rengjeringsprogram:

Rengjeringsprogram:

. Mykt vann av " )
Forskylling dikkeloalitet <10°C 2 minutter
. Neodisher MediClean o )

Rengjgring forte 0.7% (v/v): (%) 55°C 10 minutter

Skylling | Demineralisert vann <10°C 1 minutt

Noytralisering (¥) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minutter

Skylling Il Demineralisert vann <10°C 1 minutt
5 minutter eller til det

Varmedesinfisering | - 93°C oppnds en AO-verdi pa
> 3000.

Torking - 100°C i 25 minutter

(*) Kun nedvendig for sterke alkaliske rengjeringsmidler, men disse md ogsd ha en pH-verdi pa <12

Etter at programmet er fullfgrt, m& maskinen temmes og
de gjenbrukbare instrumentene kontrolleres (se 4.6).
Hvis enhetene fortsatt viser rester av forurensing, ma de
gjennomga en ny rengjgringsprosess i maskinen.

A Pa grunn av strukturelle, materielle og funksjonelle
egenskaper er dette gjenbrukbare instrumenter i kritisk
risikoklasse A & 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
rengjering og desinfeksjon (se kapittel 4.6).

Alle instrumenter og ldseskruer ma vaere helt torre pa
innsiden og utsiden for & forhindre rustdannelse eller
funksjonsfeil. Hvis instrumentene ikke er tarre etter
tarketrinnet i den termiske desinfeksjonsprosessen, ma du
serge for a terke dem. Lofrie kluter kan brukes.

For hver sterilisering eller bruk ma det pases at alle deler
av instrumentene og alle laseskruene er rene, hele og
fungerer.

- Under den visuelle inspeksjonen, under godt lys og
eventuelt ved hjelp av forstarrelsesglass, skal alle
instrumenter undersgkes for forurensning, korrosjon
og rester,

- Hvis den visuelle kontrollen viser at instrumentene
ikke er ordentlig rengjort, ma de rengjgres og
desinfiseres pa nytt.

- Skadede deler kan ikke brukes og ma bestilles pa
nytt for utskiftning fra Orthofix Srl.

Demonterte instrumenter ma settes sammen igjen av
opplaert personell.
- bergrte instrumenter:

- 60000408 - dybdemaler for mansjetter
Demonteringsprosedyre: se 4.2, omvendt prosedyre

Etter inspeksjon og funksjonstest legges de tgrkede
instrumentene i brettet og laseskruene plasseres
i skrueboksen.

For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler

Orthofix a bruke ett av falgende emballasjesystemer:

a.  Pakkinnisamsvar med EN ISO 11607, egnet
for dampsterilisering, og egnet for & beskytte
instrumentene eller brettene mot mekanisk skade.
Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag
bestaende av trelags ikke-vevde tekstiler laget av
spunnet polypropylen og smelteblast polypropylen
(SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok
til & holde enheter opp til 10kg. | USA ma 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 a lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til
ISO 11607-2.

b.  Stive steriliseringsbeholdere (for eksempel stive
steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa
kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke
ta med andre systemer eller instrumenter i samme
steriliseringsbeholder.

Hver sterile barriereemballasje som ikke er validert av
Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjon

i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og
prosesser er forskjellige fra de som er validert av Orthofix,
ma helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnas
ved 3 bruke parametre som er validert av Orthofix.

Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pa
steriliseringsbrettet.

Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis
steriliseringsbrettet er overfylt.



Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke
overskride 10kg.

A Skarpe og spisse instrumenter kan skade det sterile
barrieresystemet.

Dampsterilisering i henhold til EN ISO 17665 og ANSI/
AMMI ST79 anbefales.

Gassplasma, terr varme og EtO-sterilisering MA unngas
ettersom dette ikke er validert for reprosessering av
FITBONE™ gjenbrukbare produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

Dampkvaliteten ber vaere god for at prosessen skal vaere
effektiv.

Ikke overskrid 140°C (284°F).
Unnga stabling av brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en fraksjonert far-

vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen
nedenfor:

WHOs
Ikke for bruk i USA | retningslinjer lkke
for bruk

Merknader - -

Minimal

eksponeringstemperatur 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 I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for
dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men
foreslds bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakning og
ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

Etter sterilisering ber de innpakket gjenbrukbare

instrumentene oppbevares pa et sted med begrenset

tilgang.

- Dette stedet bgr vaere godt ventilert og gi tilstrekkelig
beskyttelse mot stov, fuktighet, insekter, skadedyr og
ekstreme temperaturer.

A For produktene kan settes til oppbevaring, ma de fa
avkjoles til romtemperatur etter sterilisering.

AFGI’ apning ma den sterile emballasjen undersgkes grundig
for eventuelle skader, og utlapsdatoen ma kontrolleres.

Ortopediske, kirurgiske instrumenter har generelt lang
levetid, men feil handtering eller utilstrekkelig beskyttelse
kan raskt forkorte denne levetiden. Instrumenter eller
|dseskruer som ikke lenger fungerer som de skal pa grunn
av for lang brukstid, feil handtering eller feil vedlikehold,
ma kasseres.

For leide sett returneres til Orthofix Srl, ma de
dekontamineres, rengjeres, desinfiseres, inspiseres og
deretter steriliseres.

Sammen med de returnerte instrumentene ma du ogsa
fremlegge rengjerings- og steriliseringsbevis (PO2100-05)
for Orthofix. Hvis instrumenter eller laseskruer fra innleide
sett mangler eller er skadet, ma det informeres om det

til produsenten eller distributgren. Dette er den eneste
metoden for 4 fastsld at et komplett og fungerende sett av
instrumenter med laseskruer vil vaere tilgjengelig for neste
operasjon.

Instruksjonene i denne handboken ble validert av Orthofix

Srl.

Det er sluttbrukers ansvar & serge for at

1. behandlingen utferes med egnet utstyr og
materialer og

2. atpersonene som skal utfgre disse aktivitetene har
blitt tilstrekkelig opplaert.

Bade utstyret og prosessene ma valideres og overvakes

rutinemessig.

For & forhindre potensielle ugnskede konsekvenser,

ma alle avvik i behandlingen evalueres korrekt av de

ansvarlige personene.
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6.Ansvarsfraskrivelse

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix for ferste
klargjering av en anordning for farste kliniske bruk eller
for reprosessering av anordninger for flergangsbruk fer

ny bruk. Men ansvaret ligger hos den enkelte person

med ansvar for reprosessering & pase at reprosesseringen,
utfert ved hjelp av utstyr, materialer og personell p&
steder for forste klargjering/reprosessering, oppnar ensket
resultat. Dette krever normalt validering og rutinemessig
overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og
steriliseringsprosessene ma registreres pa korrekt mate.
Eventuelle awvik fra instruksjonene ma evalueres for
effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. Disse
ma 0gsa registreres pa korrekt mate.

7.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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8. Liste over instrumenter med materialnummer

Instrumenter med materialnummer

Kode Beskrivelse

60000398 Spiralbor D4.5 L300

60000402 Borhylse D3.0 gronn

60000405 Trokar D4.5, T-hdndtak

60000406 Skrutrekker SW3.5, kanylert

60000317 Tappeverktay

60000689 Skiftenakkel SW14/17

60000411 Brotsj D8.0 L200 1480, avrundet

60000413 Brotsj D9.0 L200 L480, avrundet

60000415 Brotsj D10.0 L200 L480, avrundet

60000417 Brotsj D11.0 L100 L480, frontskjeerende

60000833 Brotsj D11.5 1200 L480, avrundet

60000420 Brotsj D12.0 1200 L480, avrundet

60000421 Brotsj D13.0 L100 L480, frontskjaerende

60000423 Brotsj D13.5 1200 L480, avrundet

60000835 Brotsj D9.0 L100 L700, frontskjeerende

60000837 Brotsj D10.0 L100 L700, frontskjeerende

60000839 Brotsj D10.5 1200 L700, avrundet

60000841 Brotsj D11.0 L200 L700, avrundet

Instrumenter med materialnummer

Kode Beskrivelse

60000843 Brotsj D12.0 L100 L700, frontskjeerende

60000845 Brotsj D12.5 1200 L700, avrundet

60000847 Brotsj D13.0 1200 L700, avrundet

60001184 Monteringsbrakett TAA

60000175 Festeskrue M6 L9

60000218 Avstandsstykke TAA

60000310 Tilkoblingsskrue

60001307 Tradfelle 90°

60001179 Trinnvis brotsj TAAT180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Brotsj D15.0 1200 L480, avrundet

60000410 Tang for skruer

60001015 Tube T13/12-M

60001017 Tube T12/10-M

60001019 Tube T12/08-M

60001021 Tube T12/10-L

60001023 Tube T12/08-L

60001025 Tube T12/10-XL
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Instrumenter med materialnummer

Kode Beskrivelse

60001027 Tube T12/08-XL

60001029 Kjegle C13+

60001031 Kjegle (12

60001033 Tubesynke 513

60001035 Tubesynke TS11

60001037 Kjeglesynke (S12-11

60001039 K-vaier D3 1280

60001045 Tube T13/12-S

60001047 Tube T12/10-S

60001049 Tube T12/08-S

60001051 Tube T15/14-M

60001053 Tube T15/14-L

60001055 Tube T13/12-L

60001057 Tube T15/14-XL

60001059 Tube T13/12-XL

60001061 Kjegle C15+

60001063 Kjegle 14

60001065 Tubesynke 7514

60000850 Brotsj D15.0 1200 L700, avrundet

Instrumenter med materialnummer

Kode Beskrivelse
60001185 Borstatte blokkeringsskrue TAAT1
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001605 Spiralbor D4.5 1300, konisk
60001636 Slaghylse
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001925 Dummy TAA940-F-200
60001848

Spiralbor D4.0 1305

60001938 Trinnvis brotsj TAA0940

11
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9, Liste over skruer med materialnummer

Skruer med materialnummer

Kode Beskrivelse

60000571 Ldseskrue D45 L75, lang

60000569 Laseskrue D4.5 L65, lang

60000567 Laseskrue D4.5 155, lang

60000368 Laseskrue D4.5 145, lang

60000366 Ldseskrue D4.5 135, lang

60000364 Laseskrue D4.5 125, lang

60000272 Laseskrue D5.8 L80

60000270 Laseskrue D5.8 L70

60000268 Laseskrue D5.8 L60

60000266 Laseskrue D5.8 L50

60000264 Laseskrue D5.8 L40

60000262 Laseskrue D5.8 130

60000259 Laseskrue D4.5 L45, kort

60000257 Laseskrue D4.5 L35, kort

60000255 Laseskrue D4.5 125, kort

60000503 Hulskrue 3.5x40mm VG

60001829 Ldseskrue D4.0 125, kort

60001831 Laseskrue D4.0 L35, kort
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10. Tolkning av symboler

Symbol Beskrivelse

A\

FORSIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon Les instruksjonene for bruk

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

Ikke-sterilt

LOT Katalognummer Batchnummer

B> | &
=

c E ( € 0 CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter

M “ Produksjonsdato Produsent
@ M ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Symbol for MR-betinget. Gjenstanden har blitt utprevd og vist seg ikke & utgjare en kjent fare i spesifikke MR-miljo med spesifiserte bruksvilkar.

Rx o n Iy FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges v eller pa forordning fra lege.
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Dit document geeft algemene richtlijnen over hoe
FITBONE™ herbruikbare instrumenten geleverd door
Orthofix Srl kunnen worden herverwerkt om ze klaar

te maken voor gebruik. Ook wordt uitgelegd hoe een
instrument moet worden geinspecteerd om te bepalen of
het instrument het einde van zijn levensduur heeft bereikt,
niet gebruikt mag worden en vervangen moet worden.

De FITBONE™ implantaten zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen na gebruik niet worden herverwerkt.

De doeltreffendheid van de herverwerking is ook
afhankelijk van de gebruikte apparatuur, gebruikers,
reinigingsmiddelen en procedures.

De herverwerkingsinstructies vermeld in dit document
zijn gevalideerd en zijn in overeenstemming met de
volgende normen en TIR AAMI:

-1S0O 17664

-150 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternatieve verwerkingsmethoden die niet in dit
document zijn opgenomen, kunnen geschikt zijn voor
behandeling, maar moeten door de eindgebruiker geval
per geval worden gevalideerd. De instrumenten mogen
alleen worden gehanteerd door personen met de vereiste
deskundigheid en training. De eindgebruiker moet in staat
zijn de potentiéle risico's en de bijbehorende gevolgen te
kunnen beoordelen.

« 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 véor gebruik is de beste manier
om te bepalen of een product het einde van de
levensduur heeft bereikt. (zin zonder bewerking
gekopieerd uit PQRMD)

. Door het voortdurende gebruik zijn de instrumenten
onderhevig aan natuurlijke slijtage en gebruik
specifieke schade, die het einde van de levensduur
van het product kunnen 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 worden weggegooid en vervangen.

Corrosie is een vorm van vernietiging of slijtage die
kan worden veroorzaakt als gevolg van chemische
reacties, waaronder:

- Beschadigde oppervlaktestructuren

- De effecten van menselijke lichaamsvloeistoffen
in geval van langdurig contact met de
instrumenten

- De buitensporige 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.

- Dit kan 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 geladen tray-inzetstuk

tijdens de sterilisatie moet <10kg zijn.



Bij de keuze van het reinigings- of ontsmettingsmiddel
moet u erop letten dat het niet de volgende ingrediénten
bevat:
Organische, minerale en oxiderende zuren
(minimaal toelaatbare pH-waarde van 7)
Sterk alkalische oplossingen (maximaal
toelaatbare pH-waarde van 11)
Organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether,
keton, benzine)
Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxide)
- Aromatische / gehalogeneerde koolwaterstoffen
Aanbevolen reinigingsmiddelen zijn enzymatische,
neutrale of licht alkalische reinigingsmiddelen

De instrumenten mogen niet worden gereinigd met
staalborstels of staalwol.

Aanbevolen uitrusting: Nylon borstels, K-draad, pluisvrije
wegwerpdoekjes en wegwerpsponsjes

Alle instrumenten mogen slechts worden blootgesteld
aan temperaturen tot 142°C (286°F).

Passiveermiddelen die voor dit doel zijn gevalideerd,
vormen hierop een uitzondering. Passivering moet
plaatsvinden na reiniging en tussenspoeling.
(neodisher 2)

A instrumenten van geanodiseerd aluminium mogen niet

in contact komen met bepaalde desinfecterende oplossingen

of reinigingsmiddelen; daarom moet u de te gebruiken

oplossing controleren op haar toepassing en compatibiliteit

met geanodiseerd aluminium voordat het metaal eraan wordt
blootgesteld. Apparaten met aluminium worden beschadigd door
alkalische (pH>7) schoonmaakmiddelen en oplossingen. Zie PQALU
voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.

A De gespecificeerde parameters voor reiniging, desinfectie
en sterilisatie zijn gevalideerd volgens EN ISO 17665-1 en ANSI
AAMI ST79. Overschrijding van deze parameters kan de levensduur
van de instrumenten verkorten en geschiedt onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de eindgebruiker.



Instructies voor herverwerking

4. Instructies voor herverwerking

Instructies voor de eerste voorbereiding van
hulpmiddelen, d.w.z. voér hun eerste gebruik, beginnen
in hoofdstuk 4.2. Instructies voor het opwerken van
instrumenten die al eerder zijn gebruikt, beginnen in
hoofdstuk 4.1.

4.1.Voorbehandeling op de plaats van gebruik

Verwijder tijdens en/of onmiddellijk na de operatie grove

verontreinigingen (bv. lichaamsvloeistoffen, beendermeel

en weefsel) van de instrumenten.

- Veeg verontreinigingen weg met doeken;

- Spoel de instrumenten met een lumen met steriel
gedestilleerd water om droog bloed en botresten
in het binnenste lumen te voorkomen (een
zoutoplossing is niet geschikt);

- Zetinstrumenten na gebruik terug op de hun
toegewezen plaats;

- Laat deinstrumenten niet in de spoeloplossing

liggen.

Klaarmaken voor transport voor herverwerking.

- De instrumenten moeten binnen 30 minuten na
gebruik worden voorgereinigd en gedroogd, om het
risico te minimaliseren dat resten véor het reinigen
opdrogen en zo onherstelbare schade te voorkomen;

- Plaats de instrumenten in de juiste bakjes en
houders.

A Alle instrumenten die tijdens de operatie zijn gebruikt,
worden als besmet beschouwd. De instrumenten moeten
onmiddellijk na gebruik worden gereinigd.

Gebruikte instrumenten moeten voor reiniging worden
vervoerd in gesloten of afgedekte containers om elk
onnodig risico van verontreiniging en schade aan het
personeel of de omgeving te voorkomen.

4.2. Opslag en vervoer

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af

om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren.

Alle gebruikte chirurgische instrumenten

moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en
biologisch gevaarlijke materialen.

De behandeling, de verzameling en het vervoer van
gebruikte instrumenten moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en alle
delen van de zorginstelling te minimaliseren.

A Behandel de container met zorg om het steriele
barrieresysteem te behouden. De container bevat scherpe en
puntige instrumenten.

4.3.Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten met verwijderbare onderdelen moeten
gedemonteerd worden.

+  Aangetaste instrumenten:

Materiaalnummer 60000408 - Dieptemeter voor hulsen

Kap met geleiderbehuizing m

S —

Knop met schuif

Demontageprocedure:

Dieptemeter voor geassembleerde hulsen

Schroef de kap met geleiderbehuizing los van de knop
met schuif

Schroef de kap met geleiderbehuizing los van de knop
met schuif links

Verwijder de huls naar rechts

Dieptemeter voor geassembleerde hulsen

De verantwoordelijke persoon moet een passende
opleiding voor demontage of montage hebben genoten.

A In het algemeen moeten schroeven, moeren, tapeinden en
andere kleine onderdelen samen en op een overzichtelijke manier
worden opgeborgen



A De voorreiniging geldt voor alle in hoofdstuk 7 "Lijst van
instrumenten" genoemde instrumenten. Voorreiniging is niet van
toepassing op borgschroeven.

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

zachte nylonborstels

- zachte ronde nylonborstels.Binnendiameter of gaten
moeten met materiaalspecifieke ronde borstels
worden schoongemaakt en goed worden gespoeld
ten minste drie keer voor ten minste één minuut en
spoelen ten minste vijf keer met ten minste één
wegwerpspuit van 10 ml.

A Na het voltooien van de voorreinigingsstap moeten
de instrumenten altijd automatisch worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

A De integriteit van de instrumenten moet voor en na de
reiniging en desinfectie worden gecontroleerd (zie hoofdstuk 4.4).

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 I1SO 15883-1/ISO 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;

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 kunnen
worden gedemonteerd, moeten voodr de reiniging
worden gedemonteerd, d.w.z. dieptemeter voor hulsen
(60000408). De canules moeten worden aangesloten op
de spoelaansluitingen (d.w.z. het injectormondstuk) van
de was- en desinfectiemachine.

Instrumenten met canules

Laad bakken met de instrumenten op de daarvoor bestemde
houders, in overeenstemming met de markeringen die
zichtbaar zijn aan de onderkant van het deksel van de bak.

Instrumenten
zonder canules

60000398  Spiraalboor D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405 Trocar D4.5, T-greep
60000384  Schroefhouder M2 L325
60000576  Schroevendraaier SW3.5
60000317 Tapgereedschap
60000688 Testpen D4.5

60000689  Steeksleutel SW14/17
60000408 Dieptemeter - knop met schuifregelaar
60001184 Montagebeugel TAA
60001175 Boorgeleider TAA
60000175  Bevestigingsschroef M6 L9
60000003  Borgschroef

60000219  Klemmoer TAA

60001439  Spot-film apparaat 45°/90°
60001307 Draadval 90°

60001415  Stappenfrees TAA1160
60001179  Stappenfrees TAA1180
60000832 Dummy TAAT160-T-225
60000822 Dummy TAAT180-F-245
60000513  Bevestigingsschroef M4 L400
60000410 Tang voor schroeven
60001039 K-draad D3 128

60001139  Dummy TAA1160-F-225



60001185 Boorgeleider borgschroef TAAT1
60001244 Dummy TAA1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001464 GRID-plaat

60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001528 Stappenfrees TAA1140
60001605  Spiraalboor D4.5 L300, conisch
60001623 Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220
60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927  Dummy TAA0940-T-200
60001848 Spiraalboor D4.0 L200
60001849  Stappenfrees TAAO960
60001938  Stappenfrees TAA0940

Schroeven in de schroevendoos

- Vermijd contact tussen de instrumenten tijdens 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
Schoonmaak programma:

Reinigingsprogramma:

Zacht water van o )
Voorspoelen drinkwaterkwalicit <10°C 2 minuten
B Neodisher MediClean o )

Reiniging forte 0.7% (v/4); () 55°C 10 minuten
Spoelen | Demiwater <10°C 1 minuut
Neutraliserend (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minuten
Spoelen | Demiwater <10°C 1 minuut
Thermische 5 minuten of totdat een

. N 93°C AO-waarde van >3000
desinfectie o

is bereikt.

Drogen - 100°C voor 25 minuten

(*) Alleen nodig voor sterk alkalische reinigingsmiddelen, deze moeten echter ook een pH-waarde van
<12 hebben

Na afloop van het programma moet de machine worden
uitgeladen en moeten de herbruikbare instrumenten
worden gecontroleerd (zie 4.6).

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 herbruikbare instrumenten 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 de na het
reinigingsprogramma worden gecontroleerd (zie hoofdstuk 4.6).

Elk instrument en elke borgschroef moeten van binnen
en van buiten volkomen droog zijn om roestvorming en
storingen te voorkomen. Droog de instrumenten indien
Zij niet droog zijn na de droogstap in het thermische
desinfectieproces. Er mogen pluisvrije doeken worden
gebruikt.

Véor elke sterilisatie of elk gebruik moeten alle onderdelen
van de instrumenteninventaris en alle borgschroeven
worden gecontroleerd op zuiverheid, integriteit en een
goede werking.

- Bij de visuele controle, bij goed licht met een
vergrootglas, indien van toepassing, moeten
alle instrumenten worden onderzocht op
verontreiniging, corrosie en residuen;

- Als uit 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.

Gedemonteerde instrumenten moeten door opgeleid
personeel weer in elkaar worden gezet.
- Aangetaste instrumenten:

60000408 - Dieptemeter voor hulsen
Demontageprocedure: see 4,2, omgekeerde procedure

Na de inspectie en de functionele test worden de
gedroogde instrumenten in de bak 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.  Verpak items in overeenstemming met EN ISO 11607,
geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om
de instrumenten of bladen te beschermen tegen
mechanische schade. Orthofix adviseert het
gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit
trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond
polypropyleen en melt-blown polypropyleen
(SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De wikkel
moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg.
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 ISO 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.

Elke 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 verpakte instrumentenbak
mag niet meer dan 10kg zijn.

A Scherpe en puntige instrumenten kunnen het steriele
barrieresysteem beschadigen.

Stoomsterilisatie volgens EN 1SO 17665 en ANSI/AMMI
ST79 wordt aanbevolen.

Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en
ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien
deze niet zijn gevalideerd voor FITBONE™ herbruikbare
instrumenten.

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-

vaculmcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel
hieronder:

Niet voor WHO-richtlijnen

Opmerkingen ) ) gebruik in de V'S | Niet voor gebruik

Minimale BIOOSSENnGs= | 130ec 7000 | 132°C (70°F) | 134°C(273°%) | 134% (273°)

temperatuur

Minimale N 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
blootstellingstijd

Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuimcyclus voor
stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus
was gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen

wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.

De zwaartekrachtcyclus is alleen gevalideerd voor wikkels
en is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers.

Na de sterilisatie moeten de verpakte herbruikbare

instrumenten worden bewaard op een plaats met

beperkte toegang.

- 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 de mogelijkheid hebben om af te koelen tot
omgevingstemperatuur

A Voor het openen moet de steriele wikkel grondig
worden onderzocht op eventuele beschadigingen en moet de
houdbaarheidsdatum worden gecontroleerd.

Orthopedische chirurgische instrumenten hebben over
het algemeen een lange levensduur, maar onjuiste
behandeling of onvoldoende bescherming kunnen

deze levensduur snel verkorten. Instrumenten of
borgschroeven die niet meer goed werken als gevolg van
een te lange gebruiksduur, onjuiste behandeling of onjuist
onderhoud, moeten worden weggegooid.

Alvorens gehuurde sets terug te sturen naar Orthofix
Srl, moeten ze ontsmet, gereinigd, gedesinfecteerd,
geinspecteerd en vervolgens gesteriliseerd worden.
Samen met de geretourneerde instrumenten dient u
Orthofix Srl ook een bewijs van reiniging en sterilisatie
(PO2100-05) te overhandigen. Informeer de fabrikant
of de distributeurweten indien er instrumenten of
borgschroeven van gehuurde sets ontbreken of
beschadigd zijn. Dit is de enige manier om er zeker van
te zijn dat voor de volgende operatie een volledig en
functionerend instrumentarium met borgschroeven
beschikbaar zal zijn.

De instructies in dit handboek zijn gevalideerd door

Orthofix Srl.

Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om

ervoor te zorgen dat

1. de behandeling wordt uitgevoerd met geschikte
apparatuur en materialen en

2. de met deze activiteiten belaste personen
dienovereenkomstig zijn opgeleid.

De apparatuur en de processen moeten routinematig

gevalideerd en gecontroleerd worden.
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Om eventuele ongewenste gevolgen te voorkomen,
moeten alle afwijkingen in de verwerking door de
verantwoordelijke personen naar behoren op hun
doeltreffendheid worden beoordeeld.

6.Disclaimer

De hierin gegeven instructies zijn gevalideerd door
Orthofix Srl voor de voorbereiding van een hulpmiddel
voor het eerste klinisch gebruik of voor hergebruik van
hulpmiddelen voor herhaaldelijk gebruik. 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 worden geregistreerd. Elke afwijking door
de verwerkende persoon van de verstrekte instructies
moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en
mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren
worden geregistreerd.

7.Kennisgeving van ernstige
incidenten

Rapporteer ernstige incidenten waarbij hulpmiddelen
zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke
bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént
verbonden is.
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8. Lijst van instrumenten met materiaalnummers

Instrumenten met materiaalnummers

Code Omschrijving

60000398 Spiraalboor D4.5 L300

60000402 Boorhuls D8.0 groen

60000405 Trocar D4.5, T-greep

60000406 Schroevendraaier SW3.5, gecanuleerd

60000317 Tapgereedschap

60000689 Steeksleutel SW14/17

60000411 Frees D8.0 1200 L480, afgerond

60000413 Frees D9.0 1200 L480, afgerond

60000415 Frees D10.0 1200 L480, afgerond

60000417 Frees D11.0 L100 L480, frontcutting

60000833 Frees D11.5 1200 480, afgerond

60000420 Frees D12.0 1200 L480, afgerond

60000421 Frees D13.0 L100 L480, frontcutting

60000423 Frees D13.5 1200 1480, afgerond

60000835 Frees D9.0 L100 L700, frontcutting

60000837 Frees D10.0 L100 L700, frontcutting

60000839 Frees D10.5 1200 L700, afgerond

60000841 Frees D11.0 1200 L700, afgerond

Instrumenten met materiaalnummers

Code Omschrijving

60000843 Frees D12.0 L100 L700, frontcutting

60000845 Frees D12.5 L200 L700, afgerond

60000847 Frees D13.0 L200 L700, afgerond

60001184 Montagebeugel TAA

60000175 Bevestigingsschroef M6 L9

60000218 Afstandsstuk TAA

60000310 Verbindingsschroef TAA

60001307 Draadval 90°

60001179 Stappenfrees TAAT180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Frees D15.0 L200 480, afgerond

60000410 Tang voor schroeven

60001015 BuisT13/12-M

60001017 Buis T12/10-M

60001019 Buis T12/08-M

60001021 Buis T12/10-L

60001023 Buis T12/08-L

60001025 Buis T12/10-XL
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Instrumenten met materiaalnummers

Code Omschrijving

60001027 Buis T12/08-XL

60001029 Kegel C13+

60001031 Kegel (12

60001033 (Buis) Zinklood TS13

60001035 (Buis) Zinklood TS11

60001037 (Kegel) Zinklood (S12-11

60001039 K-draad D3 1280

60001045 BuisT13/12-S

60001047 Buis T12/10-5

60001049 Buis T12/08-5

60001051 Buis T15/14-M

60001053 Buis T15/14-L

60001055 BuisT13/12-L

60001057 Buis T15/14-XL

60001059 Buis T13/12-XL

60001061 Kegel C15+

60001063 Kegel (14

60001065 (Buis) Zinklood TS14

60000850 Frees D15.0 L200 700, afgerond

Instrumenten met materiaalnummers

Code Omschrijving
60001185 Boorgeleider borgschroef TAAT1
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001605 Spiraalboor D4.5 L300, conisch
60001636 Slaghuls
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001925 Dummy TAA940-F-200
60001848

Spiraalboor D4.0 1305

60001938 Stappenfrees TAA0940

11
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9. Lijst van schroeven met materiaalnummers

Schroeven met materiaalnummers

Code Omschrijving

60000571 Borgschroef D45 L75, lang

60000569 Borgschroef D4.5 L65, lang

60000567 Borgschroef D4.5 155, lang

60000368 Borgschroef D4.5 145, lang

60000366 Borgschroef D4.5 135, lang

60000364 Borgschroef D4.5 L25, lang

60000272 Borgschroef D5.8 L80

60000270 Borgschroef D5.8 L70

60000268 Borgschroef D5.8 L60

60000266 Borgschroef D5.8 L50

60000264 Borgschroef D5.8 L40

60000262 Borgschroef D5.8 130

60000259 Borgschroef D4.5 L45, kort

60000257 Borgschroef D4.5 135, kort

60000255 Borgschroef D4.5 L25, kort

60000503 Holle schroef 3.5x40mm VG

60001829 Borgschroef D4.0 L25, kort

60001831 Borgschroef D4.0 135, kort
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Este documento oferece orientagdes gerais sobre como
os instrumentos reutilizaveis FITBONE™ fabricados pela
Orthofix Srl podem ser reprocessados para prepara-los
para uso. Ele também explica como inspecionar um
instrumento para determinar se ele atingiu o fim de

sua vida util, se ndo deve ser utilizado e se precisa ser
substituido.

Os implantes FITBONE™ sao destinados a uma Unica
utilizacdo e ndo devem ser reprocessados apos a
utilizacdo.

A eficécia do reprocessamento também depende do
equipamento, dos operadores, dos agentes de limpeza e
dos procedimentos usados.

As instrucdes de reprocessamento apresentadas no
presente documento foram validadas e seguem as
seguintes TIR AAMI e as seguintes normas:

-1SO 17664

-1SO 17665

- 150 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Os métodos alternativos de processamento que ndo estao
incluidos neste documento podem ser adequados para
tratamento, mas devem ser validados pelo usuario final
caso a caso. Os instrumentos sé podem ser manuseados
por individuos com o conhecimento e treinamento
necessarios. O usuario final deve poder avaliar os possiveis
riscos e as consequéncias correspondentes.

« A Orthofix normalmente né&o especifica o nimero
maximo de usos para dispositivos médicos
reutilizaveis. A vida util desses dispositivos depende
de muitos fatores, incluindo o método e a duracéo
de cada uso, e 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 util. (frase
copiata senza modificarla direttamente da PQRMD)

. Devido a sua utilizagcdo constante, 0s instrumentos
estdo sujeitos a desgaste natural e danos especificos
do uso, o que podem influenciar o fim da vida
util do produto. Em uma lista ndo abrangente, os
sinais de danos e desgaste incluem: Corrosao (ou
seja, ferrugem, corroséo), descoloragao, arranhdes
profundos, descamacao, abrasdes e rachaduras.

Os instrumentos que funcionem inadequadamente
ou apresentem defeitos e estejam excessivamente
desgastados, assim como instrumentos com
marcacdes irreconheciveis, nimeros de peca
ausentes ou removidos (desgastados), ndo podem
ser usados e devem ser descartados e substituidos.

A corrosdo é uma forma de destruicao 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

- Os efeitos excessivos de algumas solugoes:
solugdes salinas, solu¢des de iodo, cloreto
ou acidos mais fortes, solu¢des alcalinas e
desinfetantes usados incorretamente

- Qualidade da 4dgua insuficiente ao limpar,
desinfetar, esterilizar com vapor ou enxaguar
instrumentos, por exemplo, através da utilizagao
de tubos de 4gua corroidos, da penetracéo de
ferrugem, particulas de metal ou sujeira em
esterilizadores a vapor, etc.

- Se houver formacao 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.

- Na&o observar as orientagcdes sobre
concentracoes e temperaturas estipuladas
pelo fabricante do desinfetante: se essas
concentragoes e temperaturas forem
significativamente excedidas, isso pode levar
a descoloracdo e/ou corrosao em alguns
materiais.

- Isso também pode acontecer se 0s
instrumentos ndo forem enxaguados
adequadamente apds a limpeza ou desinfeccéo.

Equipamentos, usudrios, agentes de limpeza e

processos contribuem para a eficacia do tratamento.

A instituicdo clinica deve garantir que as etapas de

tratamento selecionadas sejam seguras e eficazes.

Durante a limpeza, é necessério verificar

cuidadosamente qual agente de limpeza pode ser

utilizado e com qual método. Observe 0s requisitos
de diluicao e aplicacéo.

E necessario utilizar equipamento de protecio

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) ndo devem ser

limpos e desinfetados junto com os instrumentos.

O peso maximo de um inserto de bandeja carregado

durante a esterilizagdo deve ser <10kg.



Ao selecionar o agente de limpeza ou desinfetante, é
necessario garantir que ele néo contenha os seguintes
ingredientes:
. Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de
pH minimo permitido de 7)
. Solugdes alcalinas fortes (valor de pH méaximo
permitido de 11)
. Solventes organicos (por exemplo, dlcool, éter,
cetona, gasolina)
- Agentes oxidantes (por exemplo, peréxido de
hidrogénio)
+ Hidrocarbonetos arométicos/halogenados
Os agentes de limpeza recomendados sdo agentes de
limpeza enzimaticos, neutros ou levemente alcalinos

Os instrumentos ndo devem ser limpos com escovas de
metal ou & de aco.

Equipamentos recomendados: escovas de nylon, fio K,
pano descartavel sem fiapos e esponja descartavel

Todos os instrumentos s podem ser expostos a
temperaturas de até 142°C (286°F).

Os agentes passivadores que foram validados para este
fim sdo excecdes. A passivacao deve ocorrer apds a
limpeza e enxague intermediario.

(neodisher 7)

A 0Os instrumentos de aluminio anodizado nao devem entrar
em contato com algumas solugdes desinfetantes ou agentes

de limpeza; é por isso que é necessario verificar a aplica¢ao e a
compatibilidade da solugao a ser usada com o aluminio anodizado
antes que o metal seja exposto a ela. Dispositivos a base de
aluminio sao danificados por detergentes e solucdes alcalinas
(pH>7). Consulte o PQALU para obter a lista de dispositivos
baseados em aluminio Orthofix.

A 0s parametros especificados para limpeza, desinfeccao e
esterilizacao sao validados de acordo com as normas EN IS0 17665-1
e ANSI AAMI ST79. Ultrapassar esses parametros pode reduzir a vida
util dos instrumentos e é feito sob responsabilidade exclusiva do
usuario final.



4. Instrucoes de reprocessamento

As instrugcdes para a preparacao inicial dos dispositivos, ou
seja, antes de seu primeiro uso, comeg¢am no Capitulo 4.2.
As instrucoes para o reprocessamento dos instrumentos que
foram utilizados anteriormente comecam no Capitulo 4.1.

4.1. Pré-tratamento no local de uso

Durante e/ou imediatamente apds a operagao, remova
contaminantes grosseiros (por exemplo, fluidos corporais,
farinha de ossos e tecidos) dos instrumentos.

- Limpe os contaminantes com panos;

- Enxdgue os instrumentos com um limen utilizando
4gua destilada esterilizada para evitar o acimulo de
sangue seco e residuos 6sseos no limen interno
(solucdo salina néo é adequada);

- Devolva os instrumentos aos seus locais designados
apos 0 Uso;

- Nao deixe os instrumentos na solu¢do de enxague.

Prepare o transporte para reprocessamento.

- Osinstrumentos devem ser previamente limpos e
secos em até 30 minutos apds O Uso, para minimizar
o risco de secagem dos residuos antes da limpeza e,
assim, evitar danos irreparaveis;

- Coloque os instrumentos nas bandejas e suportes
corretos.

A Todos os instrumentos que foram utilizados durante a
operacao sao considerados contaminados. Os instrumentos devem
ser limpos imediatamente apds a utilizacao.

Os instrumentos utilizados devem ser transportados para
limpeza em recipientes fechados ou cobertos para evitar
qualquer risco desnecessario de contaminagao e danos ao
pessoal ou a drea circundante.

4.2, Contencao e transporte

Cubra os instrumentos contaminados durante o
transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagao
cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser
considerado contaminado. Siga os protocolos do hospital
para lidar com materiais contaminados e com risco
biolégico.

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 saude.

A Manuseie o recipiente com cuidado para manter o sistema
de barreira estéril. 0 recipiente contém instrumentos afiados
e pontiagudos.

Instru¢oes de reprocessamento

4.3. Preparacao antes da limpeza

Instrumentos com partes removiveis devem ser
desmontados.

+  Instrumentos afetados:

Numero de material 60000408 - medidor de profundidade
para bainha

Tampa com alojamento guia

—— —

Botéo deslizante

Procedimento de desmontagem:

Medidor de profundidade para bainhas montadas

Desrosqueie a tampa com o alojamento guia do botéo
deslizante

Remova a tampa com o alojamento guia do botdo
deslizante a esquerda

Medidor de profundidade para bainhas desmontadas

A pessoa responsavel deve ter sido devidamente treinada
para a desmontagem ou montagem.

A Em geral, parafusos, porcas, pinos e outras pecas pequenas
devem ser armazenados juntos e de forma bem organizada.

)



A A pré-limpeza é aplicavel a todos os instrumentos listados
no Capitulo 7 "Lista de instrumentos". A pré-limpeza nao é aplicavel
aos parafusos de bloqueio.

Para fazer a pré-limpeza de forma completa com os

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 flapos;

- Evite bolhas na superficie e sombras acusticas ao
colocé-los;

- Ao encher o banho ultrassénico, certifique-se de que
os instrumentos ndo se choquem;

- Tratamento ultrassonico dos instrumentos
(10 minutos, 35kHz, temperatura da dgua <40°C)

- Enxague os instrumentos em dgua corrente

- Certifique-se de remover todos 0s contaminantes
visiveis com

escovas de nylon macias

- escovas de nylon redondas maciasO diametro
interno ou os orificios devem ser limpos com
escovas redondas especificas para o material e bem
enxaguados pelo menos trés vezes por pelo menos um
minuto e enxaguados pelo menos cinco vezes com pelo
menos uma seringa descartavel de 10ml.

A Ao concluir a etapa de pré-limpeza, os instrumentos devem
sempre passar por limpeza e desinfec¢ao automaticas.

A Aintegridade dos instrumentos deve ser verificada antes
e depois da limpeza e desinfec¢ao (ver Capitulo 4.4).

E recomendado que a limpeza seja feita com uma
maquina de lavar e desinfetar corretamente instalada,
qualificada e com manutencao regular, equipada com
unidades injetoras, cestos e insertos. A validacéo de
acordo com a norma EN ISO 15883-1/ISO 15883-1 foi
realizada com a méquina de lavar e desinfetar Miele PG
8535.
- Em caso de desvios do processo aqui detalhado,
agentes de limpeza equivalentes e um procedimento
validado pelo usuério final deverao ser utilizados.
Caso contrario, isso pode encurtar a vida util dos
instrumentos e parafusos de bloqueio, e isso seria de
responsabilidade do hospital.
- Devem ser observadas as instrucdes de operacao
fornecidas pelo fabricante das maquinas de limpeza
e produtos de limpeza;

De acordo com as instrucdes de operagao, os instrumentos
sao inseridos na maquina de lavar e desinfetar usando

um carrinho de limpeza (por exemplo, Miele E 450/1
69545003D). Os instrumentos que podem ser desmontados
devem ser desmontados antes da limpeza, ou seja, medidor
de profundidade para bainhas (60000408). As canulas
devem ser conectadas as conexdes de enxague (ou seja,
bocal injetor) da maquina de lavar e desinfetar.

Instrumentos com canulas

Carregue as bandejas colocando os instrumentos nos
suportes especificos, de acordo com as marcacoes visiveis
na parte inferior da tampa da bandeja:

Instrumentos sem
canulas

60000398 Broca em espiral D4.5 L300

60000403  Trocarter D4.5

60000405 Trocarter D4.5, caboem T

60000384 Suporte de parafuso M2 L325
60000576 Chave de parafuso SW3.5

60000317 Ferramenta de torque

60000688  Pino de teste D4.5

60000689 Chave de boca SW14/17

60000408 Medidor de profundidade — botédo deslizante
60001184  Suporte de montagem TAA

60001175 Guia de broca TAA

60000175  Parafuso retentor M6 L9

60000003  Parafuso de bloqueio

60000219  Porca de fixagao TAA

60001439 Dispositivo de filme de pontos 45°/90°
60001307 Passa fio 90°

60001415  Fresa rigida canulada TAA1160
60001179  Fresa rigida canulada TAAT180
60000832 Haste provisoria TAA1160-T-225
60000822 Haste provisoria TAA1180-F-245
60000513  Parafuso retentor M4 L400

60000410 Alicate para parafusos

60001039 Fio kD3 L28

60001139 Haste provisoria TAAT160-F-225
60001185  Parafuso de bloqueio da guia de broca TAAT1



60001244 Haste proviséria TAAT1140-T-205
60001248 Haste provisoria TAA1140-F-205
60001464 Placa de GRADE

60001495 Haste proviséria TAAT180-T-245
60001528  Fresa rigida canulada TAA1140
60001605 Broca em espiral D4.5 L300, conica
60001623 Haste provisoria TAA1380-F-245
60001854 Haste provisdria TAAO960-F-220
60001855 Haste proviséria TAAO960-T-220
60001925 Haste proviséria TAA0940-F-200
60001927 Haste proviséria TAA0940-T-200
60001848 Broca em espiral D4.0 L200
60001849  Fresa rigida canulada TAA0960
60001938  Fresa rigida canulada TAA0940

Parafusos na caixa de parafusos

- Evite o contato entre os instrumentos durante
0 processo de lavagem;

- Remova os itens lavados imediatamente apds
o término do programa de lavagem para evitar
a corrosao criada pela umidade residual.

O processo recomendado pela Orthofix Srl é destinado
aos seguintes métodos de limpeza e desinfecgéo:

Dispositivo de limpeza e desinfecgao: PG 8535, programa
de limpeza Miele:

Programa de limpeza:

Pré-enxdgue Agug doce de qualidade <10°C 2 minutos
potdvel

N Neodisher MediClean o :
Limpeza forte 0.7% (/v): () 55°C 10 minutos
Enxague | Agua desmineralizada | <10°C 1 minuto
Neutralizagao (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minutos
Enxégue Il Agua desmineralizada | <10°C 1 minuto
Desinfecgao . 3% 5 minutos ou até atingir
térmica um valor de AQ >3000.
Secagem - 100°C por 25 minutos

(*) Necessrio apenas para limpadores alcalinos fortes, no entanto, estes também devem ter um valor
depH <12

Apds a conclusdo do programa, a maquina deve ser
descarregada e os instrumentos reutilizaveis verificados
(ver 4.6).

Se os dispositivos ainda apresentarem residuos de
contaminacao, eles devem passar por outro processo de
limpeza na maquina.

A Pelas propriedades estruturais, materiais e funcionais,
estes sdo instrumentos reutilizaveis das classes de risco criticas A e
B de acordo com as recomendacdes do Robert Koch Institute (RKI),
razédo pela qual s6 podem ser tratados pela maquina.

A Aintegridade dos instrumentos deve ser verificada apds
o0 programa de limpeza (ver 4.6).

Todos os instrumentos e parafusos de blogqueio devem
estar completamente secos por dentro e por fora para
evitar a formacéo de ferrugem ou mau funcionamento.
Se 0s instrumentos ndo estiverem secos apods a etapa de
secagem no processo de degermacao térmica, seque os
instrumentos. Podem ser usados panos sem fiapos.

Antes de cada esterilizacdo ou uso, verifique a limpeza,
integridade e funcionamento adequado de todas as pegas
do inventério de instrumentos e todos os parafusos de
blogueio.

- Durante a inspecao visual, sob boa luz com lupa,
se for o caso, examine a contaminacao, corrosao
e residuos de todos os instrumentos;

- Se a inspecdo visual mostrar que os instrumentos
ndo foram limpos de maneira adequada, eles devem
ser limpos e desinfetados novamente.

- As pecas danificadas ndo podem ser utilizadas
e devem ser solicitadas novamente a Orthofix Srl
para substituicdo.

Os instrumentos desmontados devem ser remontados
por pessoal treinado.
- Instrumentos afetados:
« 60000408 - medidor de profundidade para
bainha
Procedimento de desmontagem: ver 4.2, procedimento
inverso

Apds a inspecao e teste funcional, os instrumentos secos
s&o colocados na bandeja e os parafusos de blogqueio sdo
colocados na caixa de parafusos.

Para evitar a contaminacao apds a esterilizacéo, a Orthofix
recomenda o uso de um dos seguintes sistemas de
embalagem:

a.  Enrole em conformidade com a norma EN ISO
11607, de forma adequada para esterilizacdo a
vapor e apropriada para proteger os instrumentos
ou bandejas contidas contra danos mecanicos.

A Orthofix recomenda usar um 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 esterilizacdo 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 segundo a norma ISO 11607-2.



b.  Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os
recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap
JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com
a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de
esterilizacdo.

Todas as embalagens de barreira esterilizada néo

validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada
estabelecimento de salde de acordo com as instrucoes

do fabricante. Quando usar o equipamento e 0s

processos diferirem daqueles validados pela Orthofix,

o0 estabelecimento de salde deve verificar se a esterilidade
pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix.

Nao inclua sistemas nem instrumentais adicionais na
bandeja de esterilizacéo.

Observe que a esterilidade nao pode ser garantida se
a bandeja de esterilizacao estiver sobrecarregada.

O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida
em pelicula ndo deve exceder 10kg.

A Instrumentos afiados e pontiagudos podem danificar o
sistema de barreira estéril.

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com as
normas EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79.

Deve-se evitar a esterilizacdo por gas plasma, calor seco

e EtO, pois esses tipos de esterilizacdo nao foram validados
para o reprocessamento de instrumentos reutilizaveis
FITBONE™.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente
mantido e calibrado.

A qualidade do vapor deve ser apropriada para que
0 processo seja eficaz.

N&o exceda 140°C (284°F).
N&o empilhe bandejas durante a esterilizagao.
Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo

fracionado pré-véacuo ou ciclo de gravidade conforme
a tabela abaixo:

No destinado Diretrizes da OMS -

Observagdes - - para 5o o EUA Nao destinado
para uso

Temperatura minima
de exposicdo

Tempo minimo de
€Xposicdo

132°CQ270°F) | 132°CQ270°F) | 134°C(273°F) | 134°C(273°F)

15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tempo de secagem | 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Nimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo
para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi
validado, mas é recomendado somente quando nenhuma
outra opgao esta disponivel. O ciclo de gravidade foi
apenas validado para invélucros e ndo foi validado para

a esterilizagdo em contéineres rigidos.

Apds a esterilizacdo, os instrumentos reutilizaveis
envolvidos em pelicula devem ser armazenados em local
com restricdo de acesso.
- Este local deve ser bem ventilado e oferecer protecéo
suficiente contra poeira, umidade, insetos, vermes
e temperaturas extremas.

A Antes do armazenamento dos produtos, eles devem esfriar
até a temperatura ambiente apos a esterilizagao.

A Antes da abertura, examine cuidadosamente a existéncia
de danos no invélucro e verifique sua data de vencimento.

Os instrumentos cirdrgicos ortopédicos geralmente tém
uma vida Util longa, no entanto, 0 manuseio incorreto
ou a protecéo insuficiente podem reduzi-la rapidamente.
Os instrumentos ou parafusos de bloqueio que nédo
funcionem mais corretamente devido a um periodo

de uso excessivamente longo, manuseio incorreto ou
manutencao inadequada deverdo ser descartados.

Antes da devolucao dos conjuntos contratados a Orthofix
Srl, eles devem ser descontaminados, limpos, desinfetados,
inspecionados e posteriormente esterilizados.
Juntamente com os instrumentos devolvidos, também

é necessario apresentar a Orthofix Srl um comprovante de
limpeza e esterilizacdo (PO2100-05). Se estiverem faltando
instrumentos ou parafusos de bloqueio dos conjuntos
contratados ou se estiverem danificados, informe

o fabricante ou o distribuidor. Esta é a Unica maneira de
garantir a disponibilidade de um conjunto completo

e funcional de instrumentos com parafusos de bloqueio
na proxima operagao.

As instrugdes contidas neste manual foram validadas pela

Orthofix Srl.

E responsabilidade do usuério final garantir que

o tratamento

1. seja realizado com equipamentos e materiais
adequados e que

2. osindividuos encarregados dessas atividades
tenham sido treinados adequadamente.
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Os equipamentos, assim como os processos, devem ser
validados e monitorados de forma rotineira.

Para evitar possiveis consequéncias indesejadas, todos
os desvios no processamento devem ser avaliados
adequadamente quanto a sua eficacia pelos individuos
responsaveis.

6.Aviso legal

As instrucdes fornecidas neste documento foram
validadas pela Orthofix Srl para a preparacdo inicial de
um dispositivo para a primeira utilizacéo clinica ou para

o reprocessamento de dispositivos de uso multiplo

antes da reutilizacdo. O individuo responsavel pelo
reprocessamento deve assegurar que o reprocessamento,
executado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal
da unidade de preparacao inicial/reprocessamento,
alcance o resultado pretendido. Essa situagédo
normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de
rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccdo
e esterilizagdo devem ser corretamente registrados.
Qualguer mudanca nas instrugdes fornecidas deve ser
avaliada adequadamente quanto a eficécia e potenciais
consequéncias adversas e também deve ser registrada
apropriadamente.

7.Aviso sobre incidentes graves

Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental
competente na regido em gque o usuario e/ou o paciente
estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que
ocorra com um dispositivo.
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8. Lista de instrumentos com numeros de material

Instrumentos com niimeros de material

Codigo Descrigao

60000398 Broca em espiral D4.5 1300

60000402 Bainha de perfuragao D8.0 verde

60000405 Trocarter D4.5, caboem T

60000406 Chave de parafuso SW3.5 canulada

60000317 Ferramenta de torque

60000689 Chave de boca SW14/17

60000411 Fresa D8.0 L200 L480 arredondada

60000413 Fresa D9.0 L200 L480 arredondada

60000415 Fresa D10.0 L200 L480 arredondada

60000417 Fresa D11.0 L100 L480, corte frontal

60000833 Fresa D11.5 1200 L480 arredondada

60000420 Fresa D12.0 1200 L480 arredondada

60000421 Fresa D13.0 L100 L480, corte frontal

60000423 Fresa D13.5 1200 1480 arredondada

60000835 Fresa D9.0 L100 L700, corte frontal

60000837 Fresa D10.0 L100 L700, corte frontal

60000839 Fresa D10.5 1200 L700 arredondada

60000841 Fresa D11.0 L200 L700 arredondada

Instrumentos com nimeros de material
Codigo Descrigao

60000843 Fresa D12.0 L100 L700, corte frontal
60000845 Fresa D12.5 L200 L700 arredondada
60000847 Fresa D13.0 L200 L700 arredondada
60001184 Suporte de montagem TAA
60000175 Parafuso retentor M6 L9
60000218 Espacador TAA
60000310 Parafuso de conexdo TAA
60001307 Passa fio 90°
60001179 Fresa rigida canulada TAA1180
60000822 Haste provis6ria TAA1180-F-245
60000426 Fresa D15.0 L200 L480 arredondada
60000410 Alicate para parafusos
60001015 Tubo T13/12-M
60001017 TuboT12/10-M
60001019 TuboT12/08-M
60001021 TuboT12/10-G
60001023

TuboT12/08-G

60001025 Tubo T12/10-GG




Lista de instrumentos com numeros de material

Instrumentos com niimeros de material

Codigo Descrigao

60001027 Tube T12/08-GG

60001029 Cone C13+

60001031 Cone (12

60001033 Tubo de imersdo 7513

60001035 Tubo de imersdo TS11

60001037 Tubo de imersdo (512-11

60001039 Fio k D3 L280

60001045 TuboT13/12-P

60001047 Tubo T12/10-P

60001049 Tubo T12/08-P

60001051 Tubo T15/14-M

60001053 Tubo T15/14-G

60001055 Tubo T13/12-G

60001057 Tubo T15/14-GG

60001059 Tubo T13/12-GG

60001061 Cone C15+

60001063 Cone (14

60001065 Tubo de imersdo 7514

60000850 Fresa D15.0 L200 L700 arredondada

Instrumentos com niimeros de material

Codigo Descrigao

60001185 Parafuso de blogueio da quia de broca TAAT1
60001248 Haste proviséria TAA1140-F-205
60001495 Haste proviséria TAA1180-T-245
60001605 Broca em espiral D4.5 L300, conica
60001636 Bainha de impacto
60001854 Haste proviséria TAA0960-F-220
60001925 Haste provis6ria TAA0940-F-200
60001848

Broca em espiral D4.0 1305

60001938 Fresa rigida canulada TAA0940

11
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9. Lista de parafusos com nimeros de material

Parafusos com numeros de material

Codigo Descrigao

60000571 Parafuso de bloqueio D4.5 L75, longo

60000569 Parafuso de bloqueio D4.5 L65, longo

60000567 Parafuso de blogueio D4.5 L55, longo

60000368 Parafuso de blogueio D4.5 L45, longo

60000366 Parafuso de blogueio D4.5 L35, longo

60000364 Parafuso de blogueio D4.5 L25, longo

60000272 Parafuso de blogueio 5.8 L80

60000270 Parafuso de bloqueio D5.8 L70

60000268 Parafuso de blogueio D5.8 L60

60000266 Parafuso de blogueio D5.8 L50

60000264 Parafuso de bloqueio D5.8 L40

60000262 Parafuso de bloqueio D5.8 L30

60000259 Parafuso de blogueio D4.5 L45, curto

60000257 Parafuso de blogueio D4.5 L35, curto

60000255 Parafuso de bloqueio D4.5 L25, curto

60000503 Parafuso oco 3,5x40mm VG

60001829 Parafuso de blogueio D4.0 L25, curto

60001831 Parafuso de blogueio D4.0 L35, curto




Lista de parafusos com nimeros de material

10. Interpretacao dos simbolos

Simbolo

Descricao

A\

CUIDADO: para mais informagdes sobre cuidados especiais,

’ z Consulte as instrugdes de uso
consulte as instrugdes de uso ¢

Utilizagdo tinica. Nao reutilizar

B> | &
=

Nao esterilizado

LoT

Nimero de catdlogo Nimero do lote

e | (€

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus

| o

Data de fabricacdo Fabricante

®

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Simbolo de“MR Conditional” (adequado para ambientes de ressonancia magnética). O item demonstrou ndo oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente especifico de
IRM sob as condigdes de uso especificadas.

Rx Only

CUIDADO: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.
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Detta dokument ger allman vdgledning om hur
ateranvandbara FITBONE™-instrument som tillverkas av
Orthofix Srl kan rekonditioneras for att forberedas for
anvéandning. Det forklarar dven hur man inspekterar ett
instrument for att avgdra om det har natt slutet pa sin
livslangd, inte far anvandas och maste bytas ut.

FITBONE™-implantat ar endast avsedda for engangsbruk
och &r inte avsedda att rekonditioneras efter anvandning.

Rekonditioneringens effektivitet beror ocksa pa den
utrustning, de operatorer, rengéringsmedel och
forfaranden som anvdnds.

Rekonditioneringsinstruktionerna som rapporteras i det
har dokumentet har validerats och uppfyller féljande
standarder och TIR AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternativa bearbetningsmetoder som inte ingdr i detta
dokument kan vara ldmpliga for behandling, men méste
valideras av slutanvandaren fran fall till fall. Instrumenten
far endast hanteras av personer med nédvandig expertis
och utbildning. Slutanvéandaren maste kunna bedéma de
potentiella riskerna och motsvarande konsekvenser.

« Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal
anvandningar for dteranvandbara medicinska
enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara
beror pa méanga faktorer, inklusive metod och
varaktighet for varje anvandning och hantering
mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och
funktionstestning innan anvandning ar den basta
sattet att avgdra om en enhet har natt slutet pa sin
livsldangd.

- P& grund av den standiga anvandningen
utsdtts instrumenten for naturligt slitage och
anvandningsspecifika skador, vilket kan paverka nar
livslangden for produkten tar slut. Denna lista, som

inte &r uttdmmande, innehaller tecken pa skador och
slitage: Korrosion (dvs. rost, urgropning), missfargning,

djupa repor, avflagning, nétning och sprickor.
Instrument som fungerar daligt, ar defekta och
alltfor slitna, liksom instrument med oigenkdnnliga
markningar, saknade eller borttagna (bortslitna)
artikelnummer, far inte anvandas och maste kasseras
och ersattas.

Korrosion &r en form av forstorelse eller slitage som

kan orsakas av kemiska reaktioner, bland annat:

- Skadade ytstrukturer.

- Paverkan av manskliga kroppsvatskor vid
ldngvarig kontakt med instrumenten.

- Vissa l6sningars betydande paverkan:
Saltlésning, jodldsningar, klorid eller starkare
syror, alkaliska |6sningar och felaktigt anvénda
desinfektionsmedel.

- Otillracklig vattenkvalitet vid rengoring,
desinfektion, sterilisering med dnga eller
skdljning av instrument, t.ex. genom
anvandning av korroderade vattenledningar,
intrdngning av rost, metall- eller smutspartiklar i
angsterilisatorer osv.

- Om rost bildas kan den 6verforas 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 ocksa vara fallet om instrumenten
inte skoljs tillrackligt efter rengodring eller
desinfektion.

Utrustning, anvandare, rengéringsmedel och

processer bidrar alla till behandlingens effektivitet.

Den kliniska institutionen maste garantera att de

valda behandlingsstegen &r sékra och effektiva.

Vid reng6ring maste du noggrant kontrollera vilket

rengoéringsmedel som far anvéndas och med

vilken metod. Observera kraven for utspadning och

applicering.

Lamplig skyddsutrustning maste baras vid hantering

av fororenade eller potentiellt férorenade material,

instrument och produkter.

For att garantera en lamplig transport av sterila

instrument maste den sterila behallaren, locket och

brickan rengoras, desinficeras och steriliseras nar de
ar tomma.

Ldsskruvar (implantat) ska inte rengdras och

desinficeras tillsammans med instrumenten.

Den maximala vikten for en lastad bricka under

sterilisering maste vara <10kg.



Nér du valjer rengoringsmedel eller desinfektionsmedel
maste du se till att de inte innehaller féljande ingredienser:
Organiska, mineraliska och oxiderande syror
(lagsta tillatna pH-varde ar 7)
Starkt alkaliska I6sningar (hogsta tilldtna pH-varde
ar11)
Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton,
bensin)
Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)
Aromatiska/halogenerade kolvdten
Rekommenderade rengéringsmedel &r enzymatiska,
neutrala eller milt alkaliska rengéringsmedel.

Instrumenten far inte rengéras med metallborstar eller
stalull.

Rekommenderad utrustning: Nylonborstar, K-trad, luddfri
engangsduk och engangssvamp

Alla instrument far bara utséttas for temperaturer pa upp
till 142°C (286°F).

Passiveringsmedel som har validerats for detta dandamal
&r undantagna fran detta. Passivering maste ske efter
rengoring och mellanliggande skoljning.

(neodisher Z)

A Instrument som &r tillverkade av anodiserad aluminium
bor inte komma i kontakt med vissa desinfektionsldsningar

eller rengdringsmedel. Dérfor bor du kontrollera att Idsningen

som ska anvéndas ar tillimplig och kompatibel med anodiserad
aluminium innan metallen utsétts for den. Aluminiumbaserade
enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengoringsmedel och losningar.
Se PQALU for listan dver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.

A De specificerade parametrarna for rengdring, desinfektion
och sterilisering ar validerade enligt EN IS0 17665-1 och ANSI
AAMI ST79. Overskridande av dessa parametrar kan forkorta
instrumentens livslangd och sker pa slutanvindarens eget ansvar.



4. Instruktioner for rekonditionering

Anvisningar for den forsta forberedelsen av enheterna,
dvs. innan de anvénds forsta gangen, finns i kapitel 4.2.
Anvisningar for rekonditionering av instrument som har
anvants tidigare borjar i kapitel 4.1.

4.1. Forbehandling pa anvdndningsplatsen

Under och/eller omedelbart efter drift ska grova
fororeningar (t.ex. kroppsvatskor, benmjol och vévnad)
avlagsnas fran instrumenten.

- Torka bort fororeningar med hjalp av trasor;

- Skoljinstrument som har halrum med sterilt
destillerat vatten for att forhindra intorkat blod och
benrester i det inre halrummet (saltlésning ar inte
lamplig);

- Lagg tillbaka instrumenten pa sina tilldelade platser
efter anvandning;

- Ldmnainte instrumenten i skoljlésningen.

Forbered for transport till rekonditionering.

- Instrumenten maste forrengoras och torkas inom 30
minuter efter anvandning, for att minimera risken att
rester torkar fore rengéringen och darmed férhindra
irreparabla skador;

- Placera instrumenten i ratt trag och hallare.

A Alla instrument som anvandes under operationen anses
vara kontaminerade. Instrumenten ska rengdoras omedelbart efter
anvandning.

Anvanda instrument ska transporteras for rengoéring i
slutna eller tackta behallare for att forhindra onédig risk for
kontaminering och skada pa personal eller omgivningen.

4.2. Forvaring och transport

Tack kontaminerade instrument under transport for att
minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska
instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.
Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och
biologiskt skadligt material.

Anvanda instrument maste hanteras, samlas in och
transporteras under noggrann kontroll for att minimera
risken for patienter, personal och vardinrattningens lokaler.

A Hantera behallaren med forsiktighet for att uppratthalla
det sterila barridrsystemet. Behallaren innehaller vassa och
spetsiga instrument.

Instruktioner for rekonditionering

4.3. Forberedelse fore rengoring

Instrument med avtagbara delar maste tas isar.
Berorda instrument:
Materialnummer 60000408 — Djupmaétare for hylsor

— |
Lock med styrhélje

Knapp med skjutreglage

{

Demonteringsforfarande:

Monterad djupmatare for hylsor

Skruva loss locket med styrhélje fran knappen med
skjutreglage

Skruva loss locket med styrhélje fran knappen med
skjutreglage till vanster

Ta bort hylsan till hoger

Demonterad djupmatare for hylsor

Den ansvariga personen maste ha fatt lamplig utbildning
for demontering eller montering.

A | allm@nhet bor skruvar, muttrar, bultar och andra
smadelar forvaras tillsammans och pa ett dverskadligt satt.

)



A Forrengoring galler for alla instrument som anges i
kapitel 7 "Forteckning over instrument”. Forrengoring galler inte
lasskruvar.

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 ett instrument placeras i ultraljudsbadet
maste eventuella kroppsvatskor avldgsnas fran
instrumenten med hjalp av absorberande, luddfria
pappershanddukar;

- Undvik bubblor pé ytan och ljudskuggor nar du
satter ner dem;

- Nardu fyller ultraljudsbadet ska du se till att
instrumenten inte kan nudda varandra;

- Ultraljudsbehandling av instrumenten (10 minuter,
35kHz, vattentemperatur <40°C) ;

- Skoljinstrumenten under rinnande vatten;

- Setill att ta bort alla synliga féroreningar med

mjuka nylonborstar

- mjuka runda nylonborstar Innerdiameter eller hal
maste rengdras med materialspecifika runda borstar
och skéljas val minst tre ganger i minst en minut och
skoljas minst fem ganger med minst en engdngsspruta
pa 10ml.

A Nar forrengodringen &r klar maste instrumenten alltid
genomga automatisk rengoring och desinfektion.

A Instrumentintegriteten méste kontrolleras fore och efter
rengoring och desinfektion (se kapitel 4.4).

Vi rekommenderar att rengdringen utférs med en korrekt
installerad, kvalificerad och regelbundet underhallen
tvatt- och desinfektionsmaskin som ar utrustad med
injektorenheter, korgar och insatser. Valideringen i enlighet
med EN 1SO 15883-1/ISO 15883-1 genomfdrdes med hjalp
av tvatt- och desinfektionsmaskinen Miele PG 8535.

- Vid avvikelser fran den har beskrivna processen ska
likvérdiga rengoéringsmedel och ett forfarande som
validerats av slutanvandaren anvandas. | annat fall
kan detta forkorta instrumentens och lasskruvarnas
livslangd, och detta ar sjukhusets ansvar.

- Bruksanvisningarna fran rengéringsmaskinernas och
rengéringsmedlens tillverkare maste foljas;

I enlighet med bruksanvisningen fors instrumenten

in i tvatt- och desinfektionsmaskinen med hjalp av

en rengdringsvagn (t.ex. Miele E 450/1 69545003D).
Instrument som kan tas isdr maste demonteras fore
rengoring, tex. djupmaétare for hylsor (60000408). Kanyler
maste anslutas till tvatt- och desinfektionsmaskinens
skoljanslutningar (dvs. injektionsmunstycke).

Instrument med kanyler

Fyll brickorna med instrumenten pa de sérskilda fastena,
enligt de markeringar som syns pa den nedre sidan av
brickans lock:

Instrument utan
kanyler

60000398  Spiralborr D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, T-handtag
60000384  Skruvhallare M2 1325
60000576  Skruvmejsel SW3.5
60000317  Avtappningsverktyg
60000688  Teststift D4.5

60000689  Skiftnyckel SW14/17
60000408 Djupmatare — knapp med skjutreglage
60001184 Monteringsfaste TAA
60001175 Borrguide TAA
60000175 Hallarskruv M6 L9
60000003 Lasskruv

60000219  Spannmutter TAA
60001439  Spot-filmenhet 45°/90°
60001307  Staltrddsbur 90°
60001415  Stegbrotsch TAA1160
60001179  Stegbrotsch TAA1180
60000832 Dummy TAAT160-T-225
60000822 Dummy TAA1180-F-245
60000513 Hallarskruv M4 L400
60000410 Tang for skruvar
60001039 K-trad D3 L.28
60001139  Dummy TAAT160-F-225
60001185  Blockerande skruv till borrguide TAAT1
60001244 Dummy TAA1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001464 GRID-platta

60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001528  Stegbrotsch TAA1140
60001605  Spiralborr D4.5 L300, koniskt
60001623  Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220



60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927  Dummy TAA0940-T-200
60001848  Spiralborr D4.0 L200
60001849  Stegbrotsch TAA0960
60001938  Stegbrotsch TAA0940

Skruvar i skruviddan

- Undvik kontakt mellan instrumenten under
tvattprocessen;

- Ta bort de tvattade foremalen omedelbart efter
avslutat tvattprogram for att undvika korrosion som
orsakas av kvarvarande fukt.

Den process som rekommenderas av Orthofix Srl &r
avsedd for féljande rengdrings- och desinfektionsmetoder:

Rengorings- och desinfektionsenhet: PG 8535, Miele
Rengdringsprogram:

Mjukt vatten av

Forskoljning dricksvattenkvalitet <10°C 2 minuter

. Neodisher MediClean o :
Rengoring forte 0.7% (/v): () 55°C 10 minuter
Skoljning | Avmineraliserat vatten | <10°C 1 minut
Neutralisering (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minuter
Skdljning Il Avmineraliserat vatten | <10°C 1 minut
Termisk 5 minuter eller tills ett

. . 93°C AO-vdrde pd >3000
desinficering .
uppnas.

Torkning - 100°C i 25 minuter

(*) Endast nodvandigt for starkt alkaliska reng@ringsmedel, men dessa méste dven ha ett pH-varde pa
<12

Nar programmet dr klart maste maskinen tdmmas och de
dteranvéndbara instrumenten kontrolleras (se 4.6).

Om enheterna fortfarande har kvar féroreningsrester
maste de genomga en ny rengdringsprocess i maskinen.

A Pa grund av struktur-, material- och funktionsegenskaper
ar dessa ateranvandbara instrument av kritisk riskklass A & B
enligt Robert Koch-institutets (RKI) reckommendationer, vilket ar
anledningen till att de endast far behandlas av maskinen.

A Instrumentens integritet maste kontrolleras efter
rengdringsprogrammet (se 4.6)

Varje instrument och varje lasskruv mdste vara helt torra
pa insidan och utsidan for att forhindra att rost bildas

eller att fel uppstar. Om instrumenten inte &r torra efter
torkningssteget i den termiska desinficeringsprocessen ska
instrumenten torkas. Du kan anvanda luddfria trasor.

Fore varje sterilisering eller anvandning maste alla delar av
instrumentuppsattningen och alla ldsskruvar kontrolleras
avseende renhet, integritet och korrekt funktion.

- Under den visuella kontrollen, som ska géras i bra
belysning och med ett forstoringsglas om tillampligt,
ska alla instrument undersdkas med avseende pa
kontaminering, korrosion och rester;

- Om den visuella inspektionen visar att instrumenten
inte har rengjorts ordentligt maste de rengéras och
desinficeras pa nytt.

- Skadade delar far inte anvéndas och maste bestallas
pa nytt frdn Orthofix Srl.

Demonterade instrument mdaste monteras pa nytt av
utbildad personal.
- Berdrda instrument:

. 60000408 - Djupmétare for hylsor
Demontering: se 4.2, omvant forfarande

Efter inspektionen och funktionstestet placeras de torkade
instrumenten i trdget och lasskruvarna i skruviddan.

For att undvika kontaminering efter sterilisering

rekommenderar Orthofix att man anvander ett av féljande

forpackningssystem:

a. Paketeraienlighet med EN ISO 11607, lampligt
for dngsterilisering, och lampligt for att skydda
instrumenten eller trdgen som ingdr 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 tillrdckligt hallbar for att
halla enheter pa upp till 10kg. | USA maste en
FDA-godkénd steriliseringspaketering anvandas
och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 &r obligatorisk.
| Europa kan en steriliseringspaketering enligt
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett
sterilt barridrsystem enligt en process som validerats
enligt ISO 11607-2.

b.  Stela steriliseringsbehallare (sdsom Aesculap
JK-serien). | Europa kan en behallare i enlighet med
EN 868-8 anvandas. Lagg inte i ytterligare system
eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla férpackningar med sterila barridrer som inte
validerats av Orthofix méaste valideras av den enskilda
vardinrattningen enligt anvisningarna fran tillverkaren.
Né&r utrustning och processer som anvands skiljer sig at
fran dem som validerats av Orthofix ska vardinrattningen
verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjélp av de
parametrar som validerats av Orthofix.

Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i
steriliseringstraget.



Observera att steriliteten inte kan garanteras om
steriliseringstraget ar 6verfullt.

Den totala vikten pa en lindad instrumentbricka bor inte
overstiga 10kg.

A Vassa och spetsiga instrument kan skada det sterila
barridrsystemet.

Angsterilisering i enlighet med EN 1SO 17665 och ANSI/
AMMI ST79 rekommenderas.

Gasplasma, torr varme och EtO-sterilisering MASTE
undvikas eftersom dessa inte har validerats for

rekonditionering av dteranvandbara FITBONE™-instrument.

Anvand en validerad, korrekt underhallen och kalibrerad
angsteriliserare.

Angkvaliteten maste vara andamalsenlig for att processen
ska vara effektiv.

Overskrid inte 140°C (284°F).
Stapla inte brickorna under sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller
tryckprogram enligt tabellen nedan:

- Riktlinjer fran Varldshalso-
0BS! - - Far inte organisationen Far inte
’ anvandas i USA N
anvdndas
Minsta ©XpONErngs- | 13 (3700 | 1327 (270°%) | 134°C (273°F) | 134°C (273°%)
temperatur
Minsta exponeringstid | 15 minuter | 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter | 30 minuter | 30 minuter 30 minuter
Antal pulser fjtillampligt | 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en
forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogram har
validerats men foreslas endast nér inga andra alternativ
ar tillgéngliga. Tryckprogrammet har endast validerats for
omslag och inte for sterilisering i styva behallare.

Efter sterilisering ska de forpackade ateranvandbara

instrumenten férvaras pa en plats med begransad

atkomst.

- Platsen ska vara val ventilerad och tillrackligt skyddad
mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer.

Alnnan produkterna kan placeras i forvaring maste de efter
steriliseringen fa svalna till omgivningstemperatur.

Alnnan den dppnas ska den sterila forpackningen undersdkas
noggrant sa att den inte dr skadad och for att kontrollera
utgangsdatumet.

Ortopediska kirurgiska instrument har i allmanhet en lang
livslangd, men felaktig hantering eller otillrackligt skydd
kan snabbt forkorta denna livslangd. Instrument eller
lasskruvar som inte ldngre fungerar som de ska pa grund
av alltfor 1ang anvandningstid, felaktig hantering eller
felaktigt underhall ska kasseras.

Innan du returnerar hyrda uppséattningar till Orthofix Srl
ska de dekontamineras, rengoras, desinficeras, inspekteras
och sedan steriliseras.

Tillsammans med de returnerade instrumenten ska

du ocksa visa Orthofix Srl ett bevis pa rengdring och
sterilisering (PO2100-05). Om instrument eller l&sskruvar
frdn hyrda uppsattningar saknas eller ar skadade, vanligen
informera tillverkaren eller distributoren. Detta ar det
enda sattet att sékerstalla att en komplett och fungerande
uppsattning instrument med lasskruvar kommer att finnas
tillgdngliga for nasta operation.

Anvisningarna i denna handbok har validerats av Orthofix

Srl.

Det dr slutanvandarens ansvar att se till att

1. behandlingen utférs med lédmplig utrustning och
lampliga material och

2. attde personer som har till uppgift att utféra dessa
uppgifter har fatt adekvat utbildning.

Utrustningen och processerna bor valideras och ¢vervakas

rutinmassigt.

For att forhindra eventuella odnskade konsekvenser bor

alla avvikelser i bearbetningen utvarderas ordentligt av de

ansvariga personerna for att sakerstélla att de ar effektiva.



Friskrivningsklausul - Notis om allvarliga incidenter 9

6.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 pa nytt.
Ansvaret for att rekonditioneringen, utférd med
utrustningen, materialet och personalen i den initiala
preparerings-/rekonditioneringslokalen, far énskat resultat
ligger alltjamt hos den rekonditioneringsansvariga
personen. Detta kraver vanligtvis att processen valideras
och 6vervakas rutinmassigt. Se till att reng6rings-,
desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa maste eventuella avsteg fran
anvisningarna utvarderas avseende effektivitet och
eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa
lampligt satt.

7.Notis om allvarliga incidenter
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix

Srl'och ldmplig myndighet ddr anvandaren och/eller
patienten finns.
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8. Forteckning over instrument med materialnummer

Instrument med materialnummer

Kod Beskrivning

60000398 Spiralborr D4.5 L300

60000402 Borrhylsa D8.0 grén

60000405 Trokar D4.5, T-handtag

60000406 Skruvmejsel SW3.5, kanylerad

60000317 Avtappningsverktyg

60000689 Skiftnyckel SW14/17

60000411 Brotsch D8.0 L200 1480, rundad

60000413 Brotsch D9.0 1200 1480, rundad

60000415 Brotsch D10.0 1200 L480, rundad

60000417 Brotsch D11.0 L100 L480, frontskérning

60000833 Brotsch D11.5 1200 1480, rundad

60000420 Brotsch D12.0 1200 L480, rundad

60000421 Brotsch D13.0 L100 L480, frontskaming

60000423 Brotsch D13.5 1200 1480, rundad

60000835 Brotsch D9.0 L100 L700, frontskaming

60000837 Brotsch D10.0 L100 L700, frontskérning

60000839 Brotsch D10.5 1200 L700, rundad

60000841 Brotsch D11.0 L200 L700, rundad

Instrument med materialnummer

Kod Beskrivning

60000843 Brotsch D12.0 L100 L700, frontskarning

60000845 Brotsch D12.5 1200 L700, rundad

60000847 Brotsch D13.0 L200 700, rundad

60001184 Monteringsfaste TAA

60000175 Hallarskruv M6 L9

60000218 Bricka TAA

60000310 Anslutningsskruv TAA

60001307 Staltradsbur 90°

60001179 Stegbrotsch TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Brotsch D15.0 L200 L480, rundad

60000410 Tang for skruvar

60001015 RorT13/12-M

60001017 RérT12/10-M

60001019 Ror T12/08-M

60001021 RorT12/10-L

60001023 Ror T12/08-L

60001025 Ror T12/10-XL




Forteckning 6ver instrument med materialnummer

Instrument med materialnummer

od Beskrivning

60001027 Ror T12/08-XL

60001029 Kon C13+

60001031 Kon (12

60001033 Rorsanke 7513

60001035 Rérsénke TS11

60001037 Konsénke CS12-11

60001039 K-trdd D3 1280

60001045 RorT13/12-S

60001047 Ror T12/10-S

60001049 Ror T12/08-S

60001051 RorT15/14-M

60001053 Ror T15/14-L

60001055 RorT13/12-L

60001057 Ror T15/14-XL

60001059 R6rT13/12-XL

60001061 Kon C15+

60001063 Kon C14

60001065 Rorsanke 7514

60000850 Brotsch D15.0 L200 L.700, rundad

Instrument med materialnummer

Kod Beskrivning
60001185 Blockerande skruv till borrguide TAAT1
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001605 Spiralborr D4.5 L300, koniskt
60001636 Slaghylsa
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001925 Dummy TAA940-F-200
60001848

Spiralborr D4.0 1305

60001938 Stegbrotsch TAA0940

11
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9. Forteckning over skruvar med materialnummer

Skruvar med materialnummer

Kod Beskrivning

60000571 Ldsskruv D4.5L75, 1ang

60000569 Lasskruv D4.5 L65, lang

60000567 Lasskruv D4.5 155, lang

60000368 Lasskruv D4.5 145, lang

60000366 Lasskruv D4.5 L35, ldng

60000364 Lasskruv D4.5 125, lang

60000272 Lasskruv D5.8 L80

60000270 Lasskruv D5.8 L70

60000268 Lasskruv D5.8 L60

60000266 Lésskruv D5.8 L50

60000264 Lasskruv D5.8 L40

60000262 Lasskruv D5.8 130

60000259 Lasskruv D4.5 145, kort

60000257 Lasskruv D4.5 135, kort

60000255 Lasskruv D4.5 125, kort

60000503 Halskruv 3.5x40mm VG

60001829 Lasskruv D4.0 125, kort

60001831 Lasskruv D4.0 L35, kort




Forteckning 6ver skruvar med materialnummer

10. Tolkning av symboler

Symbol

Beskrivning

A\

FORSIKTIGHET: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet Se bruksanvisningen

Engdngsanvandning. Fir ej dteranvandas

B> | &
E

Icke-sterila komponenter

Katalognummer Partinummer

CE-markning i enlighet med tillampliga EU-direktiv/regleringar

Tillverkningsdatum Tillverkare

Anvand inte om forpackningen &r dppnad eller skadad

Symbol for MR Conditional (MRT-saker med forbehdll). Komponenten innebdr inte ndgra kanda risker da MRT-miljon och undersokningsmetoden uppfyller vissa srskilda villkor.

Rx Only

FORSIKTIGHET: Enlig federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pé bestallning av lakare.
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MEPIEXOMENA
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Avtoxn vAikoU
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3.
4

Od8nyieg emaveneepyaaoiag

4.1. NpokatapKTIKN eme§epyacia oTov TOMO Xpriong

4.2, Neploplopog Kal HeTagpopd

4.3. MposTolpacia mpiv amé Tov Kadapiopo

4.4. NMPOoKATAPKTIKOG KAOAPIoHOG

4.5. Autopatomoinuévog Kabapiopog Kat amoAvpavon

4.6. ZTéyvwpa

4.7. EmOewpnon Kal cuvtripnon

4.8. Tuokevaoia

4.9. Amooteipwon

4.10. AmoOnikevon

EuOuUveg Tou voookopegiov yia Ta HioOwpéva et

ARAwon amomoinong evBivng
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ZnUEIWON OXETIKA HE TA cOBaAPA MEPIOTATIKA
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Kataloyog epyal&iwv pe aptOpou g VMKWV

-
o

Kataloyog Biéwv pe aptOpoug uAikwv

-
N

2|0 |0 |N|o|w

Eppnveia Twv cupfoAwv

-
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To mapdv Eyypapo TIEQIEXEL VEVIKEG OONYIEC OXETIKA UE TOV
TEOTIO EMAVETIEEEPYAOIAE TWV EMTAVAXPNOIOTIOIOIWY
epyaleiwv FITBONE™ mou kataokevdlovtal amod v
Orthofix Srl WoTe va eival €tolua yia xprjon. Emiong, e€nyel
TOV TPOTTO EMBEWPENONG EVOC EQYANEIOU YIa VA KaBoPIoTE(
Qv EXEL PTACEL OTO TEAOG TNC WPENUNG OtdpKelag (wng Tov,
Sev TTPETTEL VA XPNOIUOTIOINDE! KAl TIPETTEL VAl AVTIKATAOTADEL.

Ta epgutetpata FITBONE™ rmipoopiCovtal yia pia xprion povo
kat Sev mpoopilovtal yia emaveneEepyacia PETA T Xpron.

H amoteAeopatikdTnTa TNG EMaveneéepyaoiag e€aptaral,
eniong, ano Tov e€OMAICUO, TOUC XEIPIOTEC, Ta KABAPIOTIKA
TPoidvVTa Kal TIC SLadIKATIEC TTOU XPNOIOTTOOUVTAL.

O 0ényleg emavemetepyaoiag mov avapépovTtal oTo aPoOV
EYYPAPO €XOLV ETIKUPWOET Kal gival CUPPWVES UE T
akohouBa mpdTurna kat to TIR AAMI:

-1S0O 17664

-1SO 17665

- 150 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

EvalakTikég pébodol emetepyaaiag mou Oev
nepAapBavovTal oTo TapdV £yypaeo UmopEl va

eival KatdMnAeg yia eme€epyacia, arld mpémel va
EMKUPWVOVTAL ArTO TOV TENKO XPrioTn KATA TTEQIMTWan.
O XEIPIOUOC TWV EPYANEiWV EMTPEMETAL UOVO aTTO AToua
e v amapaitntn e€eidikevon kal katdeTion. O TEAKOS
XPNOTNG TTPETEL va elval og Béon va aglohoyel Toug
SuvnTIKoUC KIvOUVOUC Kal TIC AVTIOTOIXEG OUVETIEIEG,

H Orthofix cuvriBwg dev kaBopiel Tov péyioTo

apIBUS XPrOEWV YIa TIC EMAVAXPNOILOTIOIOUUEVESG
IOTPIKEG CUOKEVEG H wpéhiun Sidipkela {whg autwv
TWV CUCKEUWY £€aPTATAL ATTO TTOMOUG TIAPAYOVTEG,
oupmephapBavopévng Tng pebddou kat T SIApKEIag
KABe Xprong Kal TNG PETAXEIPIONG UETAEL TWV XPHOEWV.
H mpooexTikr) emBewpnon kat n Sokiur Asrroupyiag g
OUCKEUNG TPV artd T Xprion elvat n kaAutepn peBodog
Y10 va TIPOCOIOPIOTE! AV LA GUCKEUN EXEL TACEL OTO
TENOC TNC WPENUNG SlapKelag (wnS TG

AOYW TNE OLVEXOUC XProNG TOUE, Ta EpYaAEia
UTTOKEIVTAL OE PUOIKK pBoPA Kal NUIES TTOL opeihovTal
OTN XPON, Ol OTTIOIEC EVOEXETAL VA ETTNEEACOULV TN
MEN TN WPENUNC SidpKelag (WS TOL TIPOIOVTOC.

Ta onuadia {nuidg kat @Bopdg mephauBavouy,
HETaly ANV, Ta e€nc AlaBpwon (dnA. okoupld,
S1ATPNON), AMOXPWHATIOHOC, Babiéc ypatlOLVIES,
ano@oAibwon, ydapaoipata kal pwyuéc. Ta epyaeia
TI0U OEV AEITOUPYOUV CWOTA 1) Eival EAATTWHATIKA Kal
urEPBOAIKA POapUéva, KaBWE Kal Ta EpyaAEia pE un
avayvwplolun onuavon, aplBuoug yepwy mou eival
eMNITTEC 1) €xouv apaipebel (pBapel) dev emtpénetal va
XPNOWOTIOIOUVTAL KA TIPETTEL VAL AMTOPPITTTOVTAL KAl Va
avTikaBiotavtal,

H S1éBpwon eival pia poper Kataotpoenc 1 8opag
TIOU UIMOPE( va TIPOKANBET WG AMOTENECHA XNHIKWY
avTISPACEWY, OTIWC:

- KOTEOTPAUUEVEC ETTIPAVEIOKES OOUEC

- Ol gMITWOELS TWV LYPWVY TOU AVBPWTTIVOU
OWHATOC OE TEPIMTWON MAPATETAUEVNG ETTAPNC
LE Ta epyaleia

- HunepRolikn Spaon oplopévwy SIANUATWV:
Duaololoyikdg 0pdg, Slaupata wdiou, Y\wplo
1 1OXUPOTEPA 0&EQ, AAKAAIKA SlaAUpaTA Kal
AKATEANAA XPNOILOTIOIOVHEVA ATTOAUUAVTIKA

- AvemapKrig moloTnTa VEPOU KATA ToV KABapIouo,
TNV amoAVHAVON, TNV AMOOTEIPWON UE XPron
ATHOU 1 TNV EKTTAUON TWV EPYANEIWVY, TLY. AOYW
™NE XPNoNng SIABPWHEVWY CWAAVWY VEPOU, TNG
Sleioduong oKoUPIAC, UETAAMIKWOV owuaTidiwy 1y
PUTIWV OTOUC ATTOOTEIPWTEG ATHOU KATT.

- Edv oxnuatioTel okoupld, UMopel va eTapepOel
oe dMNa epyaleia. BeBalwbeite OT1 amopelyetal
n emagn), n omoia givat oAU emikivouvn Katd T
SIAPKELA TNG AIMOCTEPWONG.

- H un Tpnon Twv odnylwy yia Ti¢
OUYKEVTPWOELC Kal TIC BEPUOKPATIEC TTOU
opiel 0 KATAOKELAOTAC TOU ATMMOAUMAVTIKOU:
Y€ MePIMTWOon ONUAVTIKAG LTEpRacng
TWV OUYKEKPIHEVWY CUYKEVTPWOEWV KAl
Beppokpaciiy, evOéxeTal va TTPoKANOEL
AMOXPWHATIONOG i/kal SIéBpwaon os oplopéva
UAIKAL.

- AuTS umopel va oupBel, emiong, os TepimTwon
QVETTAPKOUC EKTTAUONC TWV EPYANEIWY UETA TOV
KaBaplouod 1 TV amouuavon.

O €€0MNIOHOG, 01 XPHOTEC, Ta KABaPIoTIKA

TpoidVTA Kal ot Sladikacleg cuPPANOLY OTNV

QTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG EMECEPYATIAC. TO KAIVIKO

{Opupa TPETTEl va eyyudTal TNV AacPAAELd Kal TV

QAMOTEAECUATIKOTATA TWV OTASIWV TNG ETMAEYUEVNG

Beparneiag,

Katd tn Siépkela Tou kaBapiopov, MEEmel va

ENEYXETE TIPOOEKTIKA TTOIO KABaPIoTIKS Umopei va

xpnolpomolnBei kat e mola pébodo. Oa mpémel va

TNPEITE TIG analtroelg apaiwong Kal Epapuoync.

Otav xelpileote poAuopéva 1 SuvNTIKA LONUCUEVA

UNIKG, epyaleia Kal TTpoidvTa TTRETEL VA pOPATE

KATAANAO TIPOCTATEUTIKO EEOTTAIOUO.

Mpoc Slacpdaiion TNS KATAANANG LETAPOPAC TWV

QATTOOTEIPWUEVWY EQYANEIWY, TO ATTOOTEIPWUEVO

doxelo, To Kamaki kal o évBetoc Slokog TPETel

va kaBapifovtal, va anmolupaivovtal kat va

amooTelpwvovtal adela.

O1 Bidec aopdhionc (epputevpata) Sev mPEmel va

kaBapiCovtal kat va amoiupaivovtal padi pe ta

epyaeia.

To uéyloTo BApog Vo TOMOBETNUEVOU EVBETOU

Siokou katd Tnv anooteipwon mpénel va ivat <10kg.



Otav emAéyete 10 KABAPIOTIKS TTEOIOV 1] TO ATTOAVHAVTIKS,
TIPEMEL va BeBalveoTe OTI Sev TEPIEXOLV Ta akdAouBa
OUOTATIKA:

Opyavikd, avopyava Kal 0EEIOWTIKA 0&éa

(eNayioTn emtpenduevn Tiur pH 7)

loxupd aAkaAiké Stahvpata (uéylotn

ETTPEMOUEVN TIUN pH 11)

OpyavikoUg SIANUTEG (T.X. AAKOOAN, alBépag,

KeTovn, Beviivn)

O&eldWTIKOUG TAPAYOVTEG (TL.Y. UTTEPOEEISIO TOU

vSpoydvou)

ApwpaTtikoi/ahoyovwpévol udpoyovavOpakeg
JUVIOTWHEVA KaBaploTiké mpoidvta gival Ta v UUATIK,
oubéTepa 1 ATTia ahkahikd kaBaploTikd mpoidvTa.

Ta epyaheia Sev Ba mpémel va kaBapiCovtal e UETAMIKES
BoVPTOEC 1| ATCAAOCUPUAL.

Y UVIOTWLEVOC €OTMAIONOC Ndhov BoupToeg, cUpua
Kirschner, mavi piag xpriong xwpic xvoudt kat apouyydpt
Hiag xpriong.

OMa ta epyaleia umopolv va ekTiBevtal povo oe
Beppuokpaoiec éwg 142°C (286°F).

E€aipeon amoteholv ol TapdyovTeG maBNTIKOTTOINONG
TIOU €X0ULV ETTIKUPWOE YIa TOV CUYKEKPIUEVO OKOTIO.

H mabntikomoinon mpémnel va mpaypaTomnoleital UETE Tov
KaBaPIoUO Kal TNV eVOIAPEDN EKTTAUON.

(neodisher 2)

A Ta epyaleia mou Katackevalovrat amo avoSiwpévo
ahouvpivio dev mpémel va pyovtal o€ Ema@i} PE opiopéva
amoAvpavTika StaAvpara fj KabapioTikd mpoidvra. (¢ ek ToUTOU,
0a mpéme va eNéyyete To SidAupa mov Ba xpnoipomondei wg

TPOC TV EQAPHOYN Kal T GUPBATOTNTA TOV pE TO avoSiwpévo
ahoupivio mptv amd Ty ékBeom Tov petdAlov o€ autd. Ta akahikd
(pH>7) amoppunavtika ket StaAvpata mpokahovv pBopég oTIg
GUOKEVEG TIOV €ival KATAOKEVAOpEVEC amo aloupivio. Avatpé€te
010 PQALU yia Tov katdhoyo twv cuekevwv Orthofix mov eivat
KATAGKEVAOPEVEC amd aloupiivio.

A 01 KaBopiopéve mapapeTpol yia Tov Kabapiopo, Tnv
amoAUPAveT) KAt TV amooTEipwon £Xouv emKupwoEi cuppwva
e tampotuma EN 1S0 17665-1 kat ANSI AAMI ST79. H umépBaon
TWV GUYKEKPIPEVWV TTAPAPETPWY UITOPEL VA PHEIWGEL TRV WQENPN
Sidapketa {wR¢ Twv epyaleiwv Kat 0 TEMKOG XpROTNG PEPEL
amoKAELOTIKA TNV £VBUV.



4. 0dnyiec emaveneepyaciag

Orodnylec yla TNV ApXIKr TTPOETOIUACIA TWV CUCKEVWV,
dnAadn mpv amd TNV PWTN XEroN TOUG, EEKIVOUY OTO
kepahaio 4.2. Ot odnyieg yia Tnv emavenetepyaoia Twv
€pyaheiwv mou €xouv xpnotomoinBel mponyoupévwe
Eexvouv OTo Ke@AAalo 4.1.

4.1. NpokaTapKTIKN eMe§Epyacia oTov TOTMO
Xpnong

Katd tn Sidpkela i/kal auéowg PETA TNV emépBaon,

QITOPIOKPUVETE TIC OKANPEG ETTIMONUVTIKEG OUGHEC (.. CWHATIKA

UYPQ, UTTOAEIPATA 00TWV Kal I0TOUG) amd Ta epyaeia.

- Y KOUTTIOTE TIC ETUOAUVTIKEC OUGIEC [IE TIAVIAL

- ZemNUVeTe Ta €pYaAEia LE évav AUAO LE TN XPron
QMOOTEIPWHEVOU ATEOTAYHEVOU VEPOU TIPOG ATMOPUYN
ENPWv UMOAEIUPATWY AfATOC KAt O0TWV OTOV ECWTEPIKO
QLAS (0 PUOIONOYIKOG 0PAC OeV elval KATAMNAOG).

- EmavatomoBetrote Ta epyaheia oTiG kKaBoplopéveg
O€0€IC TOUC UETA TN XPHON.

- Mnv agrvete Ta epyaleia péoa oTo SIGAULA EKTTAUONG..

MposTolacia yla HETapopd TPOC emaveneéepyacia.

- [Tpénelva yivetal MpoKaTapKTIKOG KaBapiopdg Kat
OTEYVWHA TwV £pYONEiWV eVTOG 30 ASTTTWV LETA TN XEron
TOUC YIa TNV EAAXIOTOTOINGN TOU KIVEUVOU OTEYWWHATOG
TWV UTTOAEIUHIATWV TRV aTd TOV KABAPIOHO KAl GUVETTWIG
NV amo@uyr) avenavopBwtng (NUIAS,

- TomoBetroTe Ta pyaleia 0Toug CWOToUC SioKoUG Kal
UTTOOOXEG.

A ‘OAa Ta epyaleia mou xpnotpomomidnkav katd tn Sidpkeia
¢ emépPacng Bcwpovvtat podvopéva. Ta epyadeia mpémet va
kaBapilovrar apéowc perd m xpRon.

Ta xpnolporolnuéva epyaleia EMeL va LeETapEpovTal

yla KaBapIopd O KAEIOTA 1] KAOALRIEVA SOxEIQ, WOTE val
anmo@evyetal KABe mepITTOC Kivouvog LdAuvVanG Kat BAARNG
TOU TTIPOCWTTIKOU 1) TOU TIEPIBAMNOVTOC XWPEOU.

4.2. MNePloPIGUOG Kal pETAPOPA

Na KOAUTITETE T HOAUCUEVA EQYANEIQ KATA TN LETAPOPA,
Yla VA EANAXIOTOTTOIOETE ToV KivSuvo empoiuvonc. Oha ta
XONOILOTTOINUEVA XEIPOUPYIKA EQYONEIQ TIPEMEL Va BewpolvTal
poAuopéva. TnPE(Te Ta IPWTOKOMA TOU VOOOKOPEOL KaTd Tov
XEIPIOUO HOAUGHEVWV KAl BIOAOYIKA ETTKIVOUVWY UNIKWV.

O XEIPIOUOC, N GUANOYN KAl N LETAPOPA TWV
XENOILOTIOINUEVWY EQYONEIWV TIPETTEL VA TIPAYLATOTTOLETAL
HE AUOTNPA EAEYXOLEVO TPOTIO YIA TNV EAAXIOTOTTONON
TwV MBaVWV KIVOUVWV Yld TOUC A0BEVE(C, TO TPOOWTTIKO
Kal K&Be XWPo Tou VooNAEUTIKOU IOPULATOC.

A 0 xelpiopog Tou doyeiov Ba mpémel va yivera pe mpocoyi,
npokelpévou va dratnpnOsi To amootelpwpévo choTRRA Ppayic.
To Soyeio mepiéyel aypnpd Kat putepd epyaleia.

Odnyiec emaveneepyaaoiag

4.3. Npostopacia mpiv and tov KAOAPIGHO

Ta epyaleia pe QmooTIWUEVA LEPN TIPETTEL VAl
amoouvappoloyouvTal

Epyaheia mou emnpedovtat:
ApBLOG UAIKOU 60000408 - MeTpnTrig faboug yia
niepBAuaTa

— |
ORKN MWHATOG pE 08nyd

—

KoUpnwpa pe ohicBnon

Awadikacia amoouvappoAdynong

Juvappoloynpévog LeTeNnThG BaBoug yia mepIBArpata

=ZeR16WaoTe TN Brikn ToL MWHATOC e 08Nnyo amd To
KOUUTTWHA UE PUBUIOTIKS

AQalpéoTe Tn OrKn Tou MWUATOG pe 08nyod amod To
KOUUTTWHA PE PUBUIOTIKO OTa aploTePd

Amnoouvapuoloynuévoc petpntric Baboug yia
nepIBAuaTa

O umelBLVOC TTREMEL Va €XEl KMTAIOEUTE! KATAMNAA yia
TNV amocuvappoAdyNon 1 TN GLUVaPHOAOYNON.

A Le yevIKEG ypappéc, ot Bideg, Ta mepikoyha, Ta oTnpiypata
Kat dMa pikpd e§apripata mpémet va amoBnkevovtat pali kat kaka
opyavwpéva.

)



A 0 mpoKATaPKTIKOG KaBaplopdc LoxUeL yia 6Aa Ta epyaleia
Tov avapépovtal 6To kepdhato 7 <Katdloyog epyaleiwv». 0 mpo-
KaBapiopog dev 1oxvet yia Ti¢ Bideg acpahiong.

[0 TOV TTPOCEKTIKO TTPOKATAPKTIKO KaBapIopd Twv
epYaAelwy, TTPEMEL va KaBapIoTOUV 08 AOUTPO UTIEPHXWV
Kal OTN OLVEXEID VA KABaPIGTOUV LE TO XEPL.

- Aoutpod umepnxwv pe neodisher MediZym 0.5% (v/v)
Kal HaAako, TOCILO VEPO

- Mptv amd tnv TomoBETnon evog epyaieiov oTo
AOUTPO UTTEPHAXWYV, TIPETIEL VA ATTOAKPUVETE TUXOV
owpaTikd uypd amod Ta EPYANEID LE ATTOPEOPNTIKO
XapTi xwpig xvoudl.

- Katé tnv tomoBétnon amo@UyeTe ToV OXNUATIOUO
@UOANSWV OTNV EMPAVELQ KAl AKOUOTIKWY OKIWV.

- Katd v mi\fpwon Tou Aoutpol umeprxXwWY,
BeBaiwbeite éT1 Sev gival Suvatr| n cuykpouon
HETAL epyaNeiwv.

- KaBapiopdg Twy epyaleiwy e umeprixoug (10 Aemtd,
35kHz, Beppokpacia vepol <40°C)

- ZeMNUVETE Ta pYaleia KATW armd TPEXOUUEVO VERD

- BePawbeite O11 éxete apaipéoel kABe opatr
EMUOALVTIKY ouaia pe

HaAaKEC VAINOV BoUPTOES

- HOAOKEC OTPOYYUAEC VAINOV BOUPTOEC H e0WTEPIKN
SIAUETPOC 1 Ol OTTEC TRETTEl va kaBapilovTal e
€I6IKEC Y10 TO LAIKO OTPOYYUAEC BOUPTOEC Kal
VA EKTTAEVOVTAL KOG TOUAGYIGTOV TPELC POpEC VLA
TOUAAX10TOV €va AEMTO KAl VAl EKTTAEVOVTAL TOUAAYIGTOV
MEVTE POPEC |LIE TOUNAKIOTOV pia cuplyya pilag xpriong
Twv 10ml.

A MoAi¢ oAokAnpwOsi To A TOV MPOKATAPKTIKOY
KaBapiopol, Ta epyaleia mpémel mavra va umoPdAAovral o€
autopatomotnpévo Kabapiopo kat amoAvpaver).

A H akepaidtnta Twv epyaleinv mpémer va eAéyyetat mpv Kat
peTd Tov kadapiopo ka tnv amoAupaven (BA. Kepdhato 4.4).

O kaBaploudC cLVIoTATAL VA TTPAYUATOTOLETAl HE €va

OWOTA EYKATECTNHEVO, KATAMNAO NXAvnua mJong

Kal armoAUavonc TOU CUVTNPE(TAl TAKTIKE, EEOTACLEVO

HE HOVASEC eyXUOEWY, KaAGBIa kal évBeta. H emkUpwon

oupoewva pe to mpoturo EN ISO 15883-1/1SO 15883-1

TIPQYUOTOTTOMBNKE HEOW XErONG TOU NXAVIAUATOG

TAVONG Kal amoAUpavong Miele PG 8535.

- Yemepimtwon amokhicewv and tn diadikac(a mou
TIEQIYPAPETAL £0W, TTPETIEL VA XPNOIUOTIOl0UVTAL
1coSuvapa KaBaploTikd mpoidvTa Kal pia diadikascia
ETMKUPWUEVN aTTO TOV TEAIKS XPrOTN. AIOQOPETIKY,
uropei va odnyroel oe peiwon e Sidpkelag (wr¢
TV gpyaeiwv kal Twv PIdwv aceahiong, K&t mou Ba
amoTeENOVCE EUBUVN TOU VOOOKOUEIOU.

- Mpémnel va tpouvTal ot odnyieg Aertovpyiag
TIOU TIAPEXOVTAL A0 TOV KATAOKELAOTH TwV
pNXavNUATwy kaBaplopou Kal Twv KaBaploTIKWV
TTPOIOVTIWV.

JOuewva e TIc 0dnyiec Aetoupylag, Ta epyaleia
€10AyovTal 0TO UNYAvNUa mUoNE Kal amoAuuavong e éva
KapoTodkl kaBaplopou (m.x. Miele E 450/1 69545003D).

Ta epyaleia pe SuvatdTNTA AmOCUVOECNG TTRETTEL VA
QATTOCUVAPHIOAOYOUVTAL TPV aTTd TOV KABAPIoUO, ONA.

0 HETPNTAC PdBouC yia TepiBAruaTa (60000408). Ot
OwANViokol TIPETEL va ouUVOEOVTAl LE TIC CUVOECEIS
EKTALONG (Y. aKPOPUOIO EyXUTAPA) TOU UNXAVAUATOS
TTAUONG KAl AMTOAUHAVONC.

Epyaheia pe ocwAnviokoug

Ma va opTWOETE Toug SioKoUG TOMOBETAOTE Ta pyaleia
oToUG €181KOUC Bpayioves, cUUPWVA HE TIG ONUAVOEIG
TIOU €lval 0pATEC OTNV KATW TTAEUPA TOU KAAUUUOTOC TOU
Siokou.

Epyaheia xwpic
OwAnviokoug

60000398  Ymeipoeldég Tpumdvt D4.5 L300
60000403 Tpokdp D4.5

60000405 Tpokdp D4.5, h\apn T

60000384  ITHpiyHa Ridac M2 L325

60000576  Katoafidt SW3.5

60000317  2mMelpOTOHOG

60000688  Aki{da ehéyxou D4.5

60000689  Kheidi avoiytd SW14/17

60000408 MeTtpNntr¢ BABOUC - KOUUMWHA E PUOUIOTIKO
60001184 Bpayiovag otripiéng TAA

60001175  Oonydc Tpunaviol TAA

60000175  Bida ouykpatnong M6 L9
60000003  Bida acedhiong

60000219  Mepikdyho cuo@iEng TAA
60001439  >uokeuri spot film 45°/90°
60001307 Avaotohéac cuppatog 90°
60001415  KAhipakwtog dievpuvtripac TAAT1160
60001179  KAipakwTtog Steupuvtripag TAAT180



60000832  AoKipuaoTikd TAAT160-T-225
60000822  AokipuaoTikd TAAT180-F-245
60000513 Bida ouykpatnong M4 1400
60000410 TMévoa yia Bideg

60001039  >Upua Kirschner D3 .28

60001139  Aokipaotikd TAAT160-F-225
60001185 Bida acpdahiong odnyou Tpumaviol TAATT
60001244 AokiuaoTikd TAAT140-T-205
60001248  Aokipuaotikd TAAT140-F-205
60001464  TM\aka Slatagng

60001495  AokipaoTikd TAAT180-T-245
60001528  KAipakwtog Slevpuvtripac TAAT 140
60001605  >melpoeldeg Tpumdvi D4.5 L300, KwvIko
60001623  AokipuaoTikd TAA1380-F-245
60001854  Aokipaotikd TAA0960-F-220
60001855  Aokipaotikd TAA0960-T-220
60001925  Aokipaotikd TAA0940-F-200
60001927  Aokipaotikd TAA0940-T-200
60001848  >melpoeldeg Tpumdvi D4.0 L200
60001849  Khipakwtog dievpuvtripac TAAO960
60001938  Khipakwtog dievpuvtripac TAA0940

Bidec oto kouti Bidwv

- ATOQUYETE TNV MA@ LETACD TWV EPYAAEIWY KATA TN
Sapkela Tng dladikaoctag mvongc.

- AQQIPEOTE TA TAUPEVA QVTIKE(UEVA AECWC PETA TO
TENOC TOU TIPOYPAUUATOC TTAUCNG TTPOC ATTOPUY
SaBpwong Adyw TNG CKOUPIAG TTou dnuloupyeital
and v uypacia dnuioupyeital and Tnv
UTTOAEITTOLEVN UYpao(a.

H Siadikacia mou cuviotatal and tnv Orthofix Srl
mpoopileTal yla TIc akdAouBeC HeBOSoUC KaBaplopou Kal

amoAUpavongc:

YUoKeur kabaplopoL Kat amohupavonc PG 8535, Miele
Mpdypapua kabBaplopou:

Mpodypaupa kabaplopou:

Mpokatapktiky

3 Mahako, nooipo vepd | <10°C 2 \ema
ékmhvon

Neodisher MediClean

forte 0.7% (v/v), (*) 5% 10 Nermd

KaBapiopog

‘ExmAvon | Antoviayiévo vepo <10°C 1 \emto

E€oudetépwon (¥) | Neodisher 20.1% (v/v) | <10°C 2 \emd

‘Exmhvon 11 Amoviapiévo vepo <10°C 1 hemto

5\emd 1y €w 6Tou
emrevyBel T AO
> 3000.

Ozppc ) -
amoAupaven

Ltéyvwpa - 100°C yia 25 hema

(*) Anapaitnto pévo yia 1oxupd ahkahikd kaBaploTikd, Ta omoia 6we mpémel va égouv eniong Tipr pH
<12

META TNV ONOKARPWON TOU TIPOYPALUATOC, TIPETIEL

va EKQOPTWOEL To pnxdvnua kat va ereyxBouv ta
€mavaypnolUomoolua epyaheia (BA. 4.6).

Edv ouveyiCouv va umdpxouv HOAUCHOTIKA UTTOAE(UpaTA
OTa €PYAAE(a, Ol CUOKEVEC e€akoAoUBOUV va Tapoucialouy
UTTOAE[UUATA HOAUVONC, TIRETTEL VA UTTOBANBOUY €K VEOU OTN
Sladikaoia kaBaplopol oTo pnyavnua.

A Noyw Twv 1810THTWVY WG TTPOC TN Sopry, Ta LAIKA Kat T
AetToupyia, MpOKELTaL yla EMAVAXPNCLHOMOINGIHA EpyalEia OV
AVIKOUV 0TV Katnyopia Kpictpov Kvduvou A kat B coppwva pe
TI¢ ouotdoelc Tov lvotitoutov Robert Koch Institute (RKI), To omoio
amotelei Kat Tov AGyo mov n emeepyacia Toug mpémel va yivetat

J0vO piE TO pnXavnpa.

A H akepadtnra Twv epyaleinv mpémer va eAEyyeta peTd To
npoypappa kabapiopod (BA. Kepahato 4.6).

KdaBe epyaleio kat kaBe Rida acedhiong mpémel va

€ival EVTEAWC OTEYVA E0WTEPIKA Kal EEWTEPIKA TIPOC
QATTOPUYT OXNUOTIOUOU OKOUPIAG i) SUCAETOUPYIWV. Edv
Ta epyaheia Sev eival oTeyVA LETA TO B OTEYVWHATOC
¢ Sladikaciag BePUIKAC ATOAUUAVONG, OTEYVWOTE Td
epyaleia. Mmopeite va xpnoIUOTTOINTETE TaVIA XWPIC
XVOUOL

Mptv amd kABe amooTeipwaon 1y XEron, TRETIEL VA EAEYXETAL
n KaBaploTNTa, OKEPAIOTNTA KAl OWOTH A&lToupyia dGAwv
TwV e6aPTNUATWY TOU AmoBENATOG Epyaleiwy Kal OAEG Ot
Bidec aocpdaiionc.

- Katd tnv ontikry embewpnon, mpémnel va e¢etalovTal
UTIO KOAG QWTIOUO LE PEYEBLVTIKO (aKO, EGV
UTTAPXEL ONA TA EQYAAEIQ YIa ONUEia ETTIUOAUVONG,
A1ABPWoNC Kal UTTOAEIUUATWV.

- Eav SlamotwBel amd tnv onTikr emBewpnon ot Ta
epyaheia Sev éxouv kaBaploTel CWOTA, TTPETEL VA
KaBaploTouV Kal va amolupavBouy ek VEOU.

- Aev emTpémneTal n Xpron EPYAAEIWY TToU Exouv
umooTel BAGRN Kkal TRETEL va TapayyéAvovTal
kawvoupta amd tnv Orthofix Srl yia avtikatdotaon.

Ta amoocuvappoloynuéva epyaleia TIETEL val
EMAVACLVAPLIOAOYOUVTAL ATTO EKTTAISEUUEVO TTPOOWTTIKO.,
- Epyaheia mou emnpealovtat:

60000408 - MeTtpnTrig Baboug yia mepBAruata
AadIkaoia amoouvappoAdynonc BA. 4.2, avtiotpoen
Sadikaoia

MeTa TNV emBewpnon kat T OoKIR Asitoupyiag, Ta
oteyvd epyaleia TomoBetovvTal otov Sioko Kal ot Bideg
aopdhiong TormoBeTovvTal 6To KouTi BISWV.

Mpog amo@uyr TNG EMUOALVONG UETA TNV AMOCTE(pwon,
n Orthofix cuvioTd TN XpPrion evog amod Ta MAPAKATW
OLOTAMATA OLOKEVAOIAG:

a.  [MeprruAypa cVpewva pe To mpodtumo EN ISO 11607,
KATAANAO YIla amooTelpwon e atud Kal yla TV
TIPOOTAGIA TWV CUCKEVAOUEVWY EQYAAEIWY 1) SIOKWV
amd pnxavikeg PAdRec. H Orthofix cuvioTd tn xprion



OITAOU TTEPITUAYATOC TTOU ATTOTEAETAL ATd N
UEAVTO UPACHA TEIWV EAACHATWY aTd Un ueavtod
TIONUTTPOTTUAEVIO Kl TNYHEVO TTOAUTIPOTTUAEVIO (SMS).
To MePITUAIYA TTRETIEL Va Eival APKETE aVOEKTIKS
WOTE Va CLUYKPATEl CUCKEVEG péxpl 10kg. 2TIG
HIMA, mpérmel va xpnotpormoleltal éva mepItuAlyua
QMOOTEIPWONG EYKEKPIEVO amo Tov FDA kat
oupoewva pe ta mpotuna ANSIZ/AAMI ST79. 2tnv
Eupwrn, umopel va xpnotomolinBel éva mepituAlyua
QmMoOTEIPWONG OUUPWVA Pe To TTPOTUTTO EN 868-2.
AITADOTE TO TIEPITUAYHA VI Va SNUIOUPYHOETE éva
ATIOOTEIPWHEVO OVOTNHA PEAYNAS, OULPWVA HE TNV
emkupwpévn Sladikaoia Tou mpoturou ISO 11607-2.
b.  YkAnpd doxeia amooteipwonc (GTwG Ta okAnpd
doxeia amooTeipwonc ¢ oelpdc Aesculap JK). tnv
Eupwrn, pmopei va xpnotpomolinBei éva oyeio mou
OUMQWVEI e To TpoTuro EN 868-8. Mnv tomobBeteite
EMMEOOBETA CUOTAUATA 1| Epyaleia oTo blo doxeilo
amooTElpwoNC.

KdaBe amooTeipwpévn cuokeuaacia epaync mou Sev €xel
emkupwOel amd tnv Orthofix, mpérmel va emkupwveTal and
TO HEPOVWEVO VOOOKOUEIOKS I6pUUA, CULPWVA UE TIC
odnyieg Tou kataokevaoTr. Otav n xprion Tou €0MAICHOU
kat ol dladikacte Slapépouv and autd mou Exouv
emkupwOel amd tnv Orthofix, To voookopelakd iGpupa
mipénel va Olac@ahiel OTL N OTEPOTNTA UMOPE! va eMTEUXOE
HE TTAPAPETPOUG ETTIKUPWHEVES amd Tnv Orthofix.

Mnv TomoBeTeite emmpdobeta cuoTAKATA 1 EpYAAEla OTOV
Oioko amooTeipwonc.

Mpémnel va onuelwBel &TI n oTelpdTnTa OV eival eyyunpévn
€év 0 OIOKOG amooTEIPWONG EXEL UTIEPPOPTWOEL.

To GUVOAIKO BApPOC Tou TUAlyuEVoU Siokou epyaleiwy dev
nipgmel va uniepBaivel Ta 10kg.

A Ta arypnpd Kt putepa epyaleia pmopei va mpokahécouvv
{nd oto amooTEIpWEVO CUGTHHA PPAYAC.

2 LVIOTATAL ATTOOTEPWON HE ATHO OUHPWVA HE TA TTPOTUTIA
EN ISO 17665 kat ANSI/AMMI ST79.

H amooTteipwon aéplou MAACUATOC, N AmooTEipwon

e Enpr| BepudTnTa KAl N amooTteipwon ue o&eidlo

Tou alBuleviou MPEMEI NA amoeevyovTal, KaBwe

Oev €youv eykpIBel yia Tnv emaveneéepyaoia Twv
EMAVAYPNOILOTIONCIUWY £pyaleiwv FITBONE™,

XPNOIUOTIOINOTE €VaV EVKEKPIPEVO ATTOOTEIPWTN ATHOU
TIoU €xel UTTOBANDE( oTIC amapaitnTeg SladIkaoieg

ouvTripnong kat Fabuovounong.

MNa va eivat anmoteheopatik n Sladikacia, amaiteital n
KaTAANAN oldTtnTa atuou.

Mnv uriepPaivete Toug 140°C (284°F).

Mn otoiBadete Toug Siokoug katd TNV amooTEipwon.
ATIOOTEIPWVETE OE AUTOKAUGTO KA[Bavo atuou,
XONOIHOTIOIWVTAG KUKAO KAAOUATIKAG TPOEPYATIag KEVOU
1 KUKAO BapUTNTag, CUUPWVA E TOV TTAPAKATW TTvVaKaA:

KateuBuvtpiec
ypapeg Tov MOY
Aev mpoopiletal
Y1 xprion

Aev mpoopidetal
INUEOELG - - yla xprion otig
HIA

Ehaytotn Beppiokpaoia

#Bean 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Ehaytatoc ypovog

) 15 \emtd 4 \ema 3hema 18 \emtd
ékBeong

Xpovog oteyvidpato | 30 Nemtd 30 \emtd 30 hemta 30 hemtd

ApiBuog mahycv M 4 4 4

H Orthofix cuvioTd mavta T Xeron evog KUKAoU
TpoEPYaoiag Kevou yla TNV anooTelpwon e atuo.

O KUKAOG BapUuTNTaC EMKUPWONKE, AMG TpoTEiveTal PdVO
otav Sev UTIAPXOLV AANEC emmAoYEC. O KUKNOG BapuTtnTtag
EMKUPWONKE PAVO yla Ta TIEPITUAYHATA Kal Ol Yla
QToOoTEIPWON OE AKaumTa SoXe(a.

MeTa TNV amooTelpwon, Ta TUAYpEVa

emavaypnolpomnolfolua epyaleia Ba mpémel va

amoBnKevovTal O XWPEO UE TTEPIOPIoHEVN TTPOGRaoN.

- O OUYKEKPIUEVOC XWPOC Bal TIPETTEL VA EXEL KAAD
€€AEPIOUO Kal Va TTPOOPEPEL EMAPKI TTPooTaCIA
amnod oKOVN, LYPaoia, EVTOUQ, TAPAOITA KAl AKPaieg
Beppokpaoiec.

A Mpwv ané v amoBrikevon TwV MPOIOVTWY, MPEMeL va
Ta aprioete va emavéN@ouv os Beppokpacia Swpatiov perd Tnv
amootEipwon).

A Mpwv amo 1o avotypa, 1o amooTelpwpévo mepITuAypa
npénel va e€eTaleTal oYoAaoTIKA yia TUXOV POOPEC Kat va ENéyxeTa
n nuepopnvia Miéne.

Ta 0pBomeSIKA XEIPOLPYIKA EQYAAEID EXOUV YEVIKA LEYAAN
Siapkela (wnc, wotdoo, 0 AavBAOUEVOC XEIPIOUOG 1] N
QVETIAPKNG TTPOOTACIA PITOPOUV VA HEIWCOLY YPr Yo
TV WEENUN Stdpkela (wng Toud. Ta epyaleia ry ot Bideg
AOPANIONC TTOL OEV AEITOUPYOLV TIAEOV CWOTA AOYW
UTIEPPOAIKA HEYAANG TrEPIOSOU Xpriong, AavBacuévou
XEIPIOHOU 1 akatdANANC cuvtripnong Ba mpénel va
amnoppintovtal.
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Mptv amé TNV EMOTEOPH TWV HICOWUEVWY OET OTNV
Orthofix Srl, Ba mpémel va apaipebolv ot EMUONUVTIKEG
ouoieg, va kabaploTtouy, va amoiupaviouly, va
emBewpnBoULV Kal 0TN CUVEXELD VA ATTOCTEIPWOOUV.

Mad{ pe ta emotpepdpeva epyaleia, Oa mpémel emiong va
npookopioete otnv Orthofix Srl ta éyypaga tekpnpiwong
Tou kKabaptopov kat TNG amooTteipwong (PO2100-05).

Edv Aeimouv 1} €xouv umooTel (nuid Ta epyaleia ry ot
Bidec aopdhiong amd Ta pobwéva oeT, Ba Tpémel va
EVNUEPWOETE TOV KATAOKEUAOTH 1 Tov Slavopéa. Autdg
efval 0 povog Tpomog yia va Slac@alioTel n SlabecipotnTa
TIANPEOUG KAl AEITOUPYIKOU OET epyaieiwv e Bideg
ao@ANoNC yia TNy endéuevn enéuaon.

Orodnylec mou Tepléxel To TAPOV eyXEIPISIo EMKLPWONKAV

ané tnv Orthofix Srl.

AroTteAel euBUvN TOU TEAIKOU XPNoTN va Slac@ahilel 6Tt

1. n Bepameia mpaypaToTOLETal e TOV KATAAMNAO
€COTAIOUO Kal UNKG Kalt

2. Ta dtopa mou gival EMEPOPTIOUEVA LE AUTEG TIG
OPaACTNPEIOTNTES EXOUV EKTTAISEUTEL AVANOYWG,

O e€omhiopdg, kabwg kat ot dladikaoie, Ba mpémel va

ETKUPWVOVTAL KAl Va TTapakoAouBouvTal TaKTIKA.

MPOG amo@uyr| TUXOV APVNTIKWY CUVETTEIDV, ONEG

Ol AMOKAITEIC KaTd TNV emefepyacia Ba mpémet va

a&loAoyouvTal CWOTA WE TPOC TNV AMTOTEAECATIKOTNTA

Toug amod Ta appodia dropa.

6.ARAwon amomoinong evluvng

Ot mapamavw odnyieg éxouv eykpBei amd tnv Orthofix

Srl yla TV apxikn TPOETOIHAGIa Hiag CUCKEUNG Yia

NV PWTN KAIVIKA Xerion 1 yia tnv enaveneepyaoia

TWV CUOKEUWY TTOMATAWY XPHATEWV TPV amd v
EMAVAyPNOIUOTOiNoN. ATTOTENET EUBVUVN TOU ATOUOU TTOU
efval urevBuvo yia TNV emaveneéepyacia va Slaopailel
Tl Je TNV emavene€epyacia, n omoia mpaypaTomole(Tal

HE TN XErOon Tou EOTAICHOU, TWV UAKWV KAl TOU
TTOOOWTTIKOU TWV EYKATAOTACEWY APXIKNG MPOETOHaoias/
emavenecepyaoiag, EMTUYXAVETAlL TO EMOUUNTO
anoTtéheopa. MNa autév To okomd cuvrBwe amarteital
eMaABeuon Kal TPOYPAPUATIOUEVN TTapakohoUBNon TG
Sadikaciag. Ot diadikaoieg kabaplopou, amoAuUavong
Kal armooTelpwaong MEETEL VA KATAYPAPOVTAL EMAPKWG,.
OmoladnmoTe MAPEKKAION ard TIC TTAPEXOUEVES 0ONYIEC
TIPEMEL va a&loNOYETal CWOTA WG TPOC TIC EMTTTWOEIG OTNV
ATOTEAECUATIKOTNTA KAl TIG TIOAVES APVNTIKEC CUVETTEIEG
Kal TTRETTEL, £TTI0NG, VA KATAYPAPETAL KATAMAAWG,

7.ZnUEiWON OXETIKA LE Ta coflapa
MEPIOTATIKA

AVAQEPETE TUXOV 0OPBAPA TTEPIOTATIKA OXETIKA E TIG
ouokevég otnv Orthofix Srl kat Tov appodio SloknTikd
@opéa oTnV TEPLOXH OTToL BpPIcKETal O XPHOTNG ri/Kal O
aoBevnc.
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Epyalsia pe apiBpoig vhikwv

Kwd1Kkog Neprypaei

60000398 Imelpoeldéc tounavi D4.5 L300

60000402 NepiBAnia tpumavioy D3.0 mpdaivo

60000405 Tookdp D4.5, AaPi T

60000406 Katoapidt SW3.5, owhnvoeidég

60000317 Imelpotopog

60000689 Khetdt avoryro SW14/17

60000411 Meupuvtiipag D8.0 L200 1480, atpoyyulepiévog

60000413 Atevpuvtiipac D9.0 1200 L480, atpoyyuejiévog

60000415 Mtevpuvripac D10.0 1200 L480, atpoyyulepévog

60000417 Mtevpuvriipac D11.0 L100 L480, eumpoabiag komr

60000833 Atevpuvtiipac D11.5 1200 1480, otpoyyulepiévog

60000420 Aievpuvtiipac D12.0 1200 1480, otpoyyulepiévog

60000421 Mievpuvtiipac D13.0 L100 L480, eumpoabiag komng

60000423 Mevpuviipag D13.5 1200 L480, atpoyyulepiévog

60000835 Atevpuvtiipac D9.0 L100 L700, epmpoobiag komrig

60000837 Atevpuvtiipac D10.0 L100 L700, epmpdobiag komng

60000839 Atevpuvriipac D10.5 1200 L700, atpoyyulepévog

60000841 Mevpuvtiipag D11.0 1200 L700, atpoyyulepévog

Epyalsia pe apiBpoig vAikwv

Kodikag Neprypapn

60000843 Aievpuvtiipac D12.0 L100 L700, eumpdobiag komrg

60000845 Mtevpuvtripag D12.5 1200 L700, atpoyyulepévog

60000847 Mtevpuvtripac D13.0 1200 L700, atpoyyulepiévog

60001184 Bpayiovag otpiéng TAA

60000175 Bida ouykpdtnang M6 L9

60000218 Anootang TAA

60000310 Bida auvdeone TAA

60001307 Avaotoléac obppatog 90°

60001179 Khipiakwrg Steupuvtrpag TAAT180

60000822 Dopaotikd TAAT180-F-245

60000426 Mievpuvtiipac D15.0 1200 1480, otpoyyulepévog

60000410 Névaa yia Bidec

60001015 YoMvacT13/12-M

60001017 YwhvagT12/10-M

60001019 YwhivagT12/08-M

60001021 YwhvagT12/10-L

60001023 Ywhvac T12/08-L

60001025 YwhvacT12/10-XL




Katahoyog epyalsiwv pe aptOpo

Epyalsia pe apiBpoig vAikwv

Kwétkog Nepiypagn

60001027 Ywhvag T12/08-XL

60001029 Kavo (13+

60001031 Kavog (12

60001033 Bapidt owhiva 513

60001035 Bapiol owhiva TS11

60001037 Bapidt kavou (512-11

60001039 Yopua Kirschner D3 L280

60001045 YoMvacT13/12-S

60001047 YwhvagT12/10-S

60001049 Ywhivag T12/08-S

60001051 YohvagT15/14-M

60001053 YohvagT15/14-L

60001055 YohvagT13/12-L

60001057 YohvagT15/14-XL

60001059 YohvagT13/12-XL

60001061 Kawoc C15+

60001063 Kaovog (14

60001065 Bapi61 owhfva 514

60000850 Mtevpuvtripac D15.0 1200 L700, atpoyyulepiévog

Epyalsia pe apiBpoig vAikwv

Kwdkog Nepiypagn

60001185 Bida aopahong 0dnyol tpumavios TAAT

60001248 Aokipaotikd TAAT140-F-205

60001495 Doxipaotikd TAAT180-T-245

60001605 Yneipoetdéc Tpundvi D4.5 1300, kwvikd

60001636 NepiBAniia kpovang

60001854 Dokipaotikd TAA0960-F-220

60001925 Doxpaotikd TAA0940-F-200

60001848 Inelpoetdéc Tpundvi D4.0 1305

60001938 Khpakwrog Steupuvtrpag TAAO940

vAikwv 11



12 Kataloyog Bidwv pe aptOpoU UAIKWV

9. Katahoyog Bidwv pe apltOpoug UAIKWV

Bidec pe ap1Bpoug vAikav

Kodikdg Neprypagn

60000571 Bida aopahiong D4.5 L75, pakpid

60000569 Bida aopahong D4.5 L65, pakpid

60000567 Bida aopahong D4.5 LS5, pakpid

60000368 Bida aopahiong D4.5 145, pakpid

60000366 Bida aopahong D4.5 L35, pakpid

60000364 Bida aopahiong D4.5 L25, pakpid

60000272 Bida aogdhone D5.8 L80

60000270 Bida aopahong D5.8 L70

60000268 Bida aopahong D5.8 L6O

60000266 Bida aogpahiong D5.8 L50

60000264 Bida aopahong D5.8 L40

60000262 Bida aopahong D5.8 130

60000259 Bida aopahong D4.5 L45, kovtr

60000257 Bida aopahong D4.5 L35, kovtr

60000255 Bida aopahong D4.5 L25, kovr

60000503 Koihn Bida 3.5%40mm VG

60001829 Bida aopahong D4.0 L25, kovrr

60001831 Bida aopahong D4.0 L35, kovtr




Ioppoho

Neprypagn

YA

MPOXOXH: Avatpéte atig 08nyieg ypriong yia anpavikés mpoAnmTikéG mnpogopieg Avatpére otic 0dnyieg xpriong

Mpoopietat povo yia pia yprion. Mnv To enavaypnoatonoleite

B> | 6
=

Mn anooteipwpévo

ApiBudc katahdyou ApiBudc mapridag

pavon CE o ovpp0pewon e Tic/Toug LoY0ouoeS eupwnaikés odnyiec/kavoviapolg

Huepopnvia kataokeuri Kataokevaotric

Mnv 10 pnotpomoleite €Gv n ouokevaoia éyel avolytel 1 €yl umoatei (npid

Y0pBolo yia «aopahéc katd Ty ékBean oe payvnikr aktivoBohia umo mpodmoBéaeic». To mpoidv éyel anodelyBel dtt dev evéyel kivdlvoug o auykepiyiévo TepIBAMOV HayvnTIKAG
TOHOYPAQIaC Kal KATw and ouykekpiyiéveg mpoimoBéaeic ypriong.

Rx Only

MPO20XH: H oploomovdiaxr vopoBeata (HMA) meptopiCel v mwhnon autig TG ouokeurg o€ [aTpoUg 1 KTy eVToNAG LaTpol.




) ) AwavépeTal ano:
Kataokeualetal amo:

ORTHOFIX Srl

Via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), ltaAia

TnAéowvo +39 045 6719000,

®a& +39 045 6719380
www.orthofix.com
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Tento dokument poskytuje obecné pokyny k tomu, jak

Ize nastroje FITBONE™ urcené k opakovanému pouziti,
vyrabéné spole¢nosti Orthofix Srl, prepracovat, aby byly
pfipravené k opétovnému pourziti. Vysvétluje také, jak
zkontrolovat néstroj, aby se zjistilo, zda dosahl konce své
Zivotnosti, zda nesmi byt pouZit a zda je nutné jej vymenit.

Implantaty FITBONE™ jsou urceny pouze k jednomu
pouZiti a po pouZziti nejsou urceny k pfepracovan.

Ucinnost regenerace zavisi také na pouzitém vybaven,
obsluhujicim persondlu, ¢isticich prostfedcich
a postupech.

Pokyny pro oSetfeni, které jsou uvedeny v tomto
dokumentu, byly validovény a jsou v souladu

s nasledujicimi normami a TIR AAMI:

-1S0O 17664

-1S0O 17665

-1S0 15883

- 150 11607

- AAMITIR12

Alternativni metody regenerace, které nejsou obsazeny

v tomto dokumentu, mohou byt pro pfepracovani
vhodné, museji viak byt uZivatelem validovany v kazdém
jednotlivém pfipadé. S nastroji mohou manipulovat pouze
osoby s nezbytnymi odbornymi znalostmi a vzdélanim.
Koncovy uzivatel musi byt schopen posoudit potencidlni
rizika a odpovidajici dsledky.

. Spole¢nost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni
pocet pouzitl opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredk(. Zivotnost téchto prostiedkd zavisi na
mnoha faktorech, napfiklad na zpdsobu a dobé trvani
kazdého pourzitf a na manipulaci mezi jednotlivymi
pouzitimi. Pecliva kontrola a funkéni otestovani
zdravotnického prostfedku pred jeho pouZitim je
nejlepsim zplsobem, jak zjistit, zda dany zdravotnicky
prostredek dosahl konce své Zivotnosti. (frase copiata
senza modificarla direttamente da PQRMD)

- Vzhledem k neustalému pouzivani podléhaji nastroje
prirozenému opotrebeni a poskozeni zplsobenému
jejich pouzivanim, coz mze ovlivnit ukoncenf
Zivotnosti vyrobku. NeUplny seznam znamek
poskozeni a opotiebeni zahrnuje: korozi (napf. rez,
dulkova koroze), zabarveni, hluboké skrabance,
odlupovani, odérky a trhliny. Nespravné funguijicf
nebo vadné a nadmérné opotiebované nastroje,
jakoz i nastroje s nerozpoznatelnym oznacenim,
chybéjicim nebo odstranénym (setfenym) ¢islem
dilu se nesmfi pouzivat a musi byt zlikvidovény a
nahrazeny novymi.

. Koroze je forma poniceni nebo opotfebenti, kterd
mUZe byt zplsobena chemickymi reakcemi, véetné:
- poskozené povrchové struktury;

- pUsobenf télnich tekutin ¢lovéka pfi delsim
kontaktu s nastroji;

- nadmérného plsobeni nékterych roztokd:
fyziologického roztoku, roztokd jodu, chloridd
nebo silngjsich kyselin, alkalickych roztok
a nespravne pouzivanych dezinfekénich
prostredk;

- nedostatecné kvality vody pfi ¢isténi, dezinfekci,
sterilizaci pomoci pary nebo oplachovani
nastrojl, napr. pouzivanim zkorodovaného
vodovodniho potrubf, pronikédnim rzi, ¢astic
kovu nebo necistot do parnich sterilizator(
apod.,

- pokud se vytvofi rez, miize se pfenést na jiné
nastroje. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu,
protoze ten je pfi sterilizaci velmi nebezpecny;

- nedodrZeni pokynd o koncentracich a
teplotach stanovenych vyrobcem dezinfekéniho
prostiedku: Pokud jsou tyto koncentrace
a teploty vyrazné prekroceny, maze to u
nékterych materiald vést k zabarveni a/nebo ke
korozi.

- Ktomu muze dojit i v pfipadé, Ze néstroje
nejsou po ¢isténi nebo dezinfekci dostatecné
oplachnuty.

K Uc¢innosti osetfen( pfispiva vybaveni, uZivatelé,

Cistici prostiedky a postupy. Klinické pracovisté musf

zarucit bezpec¢nost a Ucinnost zvolenych fazi osetient.

PYi cistént je tfeba peclivé zkontrolovat, jaky cistici

prostiedek a jakym zplsobem Ize pouzit. Dodrzujte

pozadavky na fedénf a aplikaci.

Pfi praci s kontaminovanymi nebo potencialné

kontaminovanymi materialy, nastroji a vyrobky je

nutné pouzivat vhodné ochranné pomicky.

Aby byla zaru¢ena odpovidajici pfeprava sterilnich

nastrojl, musf byt sterilni nddoba, viko a viozka

sita v prazdném stavu vycistény, dezinfikovany a

sterilizovany.

Zajistovaci srouby (implantaty) by se nemély cistit a

dezinfikovat spole¢né s nastroji.

Maximalni hmotnost naplnéného sita béhem

sterilizace musi byt <10kg.



Pfi vybéru cisticiho nebo dezinfekéniho prostredku se
musfte ujistit, Ze neobsahuje nasledujici slozky:
Organické, mineralnf a oxidacnf kyseliny
(minimalni pripustnd hodnota pH 7)
Silné alkalické roztoky (maximalni pfipustna
hodnota pH 11)
Organicka rozpoustedla (napf. alkohol, éter, keton,
benzin)
Oxidacnf ¢inidla (napf. peroxid vodiku)
Aromatické/halogenované uhlovodiky
Doporucuji se enzymatické, neutralni nebo mirné alkalické
Listici prostredky

Nastroje by se nemély Cistit kovovymi kartaci ani ocelovou
vinou.

Doporucené vybaveni: Nylonové kartace, K-drét,
jednordzovy hadrik, ktery nepousti vldkna, a jednordzova
houba.

Vsechny nastroje mohou byt vystaveny teplotdm do 142°C
(286°F).

VWjimkou jsou pasivacni prostfedky, které byly pro tento
Ucel validovany. Pasivace musi probéhnout po vycisténi a
pribézném oplachnuti.

(Neodisher 2)

A Nastroje z eloxovaného hliniku by nemély piijit do styku

s nékterymi dezinfekcnimi roztoky nebo disticimi prostiedky;

proto byste méli predtim, nez kov vystavite jejich piisobeni,
zkontrolovat, zda je poufZity roztok pouZitelny a kompatibilni

s eloxovanym hlinikem. Zasadité cistici prostredky a roztoky
(pH>7) poskozuji hlinikové zdravotnické prostredky. Seznam
hlinikovych zdravotnickych prostiedkii spolecnosti Orthofix najdete
v dokumentu PQALU.

A Stanovené parametry pro ciSténi, dezinfekdi a sterilizaci
jsou validovany podle norem EN IS0 17665-1 a ANSI AAMI ST79.
Prekroceni téchto parametrii miiZe zkratit Zivotnost nastrojii a je
na vyhradni odpovédnost koncového uzivatele.



4, Pokyny pro prepracovani

Pokyny pro prvotni pfipravu prostredkd, tj. pred jejich
prvnim pouzitim, zac¢inaji kapitolou 4.2. Pokyny pro
prepracovani dfive pouzitych ndstrojd zacinaji kapitolou 4.1.

4.1. Predbézné tkony na misté pouziti

Béhem operace a/nebo bezprostfedné po ni odstrante

z nastroju hrubé necistoty (napt. télni tekutiny, kostnf drt

a tkan).

- Necistoty otrete hadfikem;

- Nastroje s lumenem oplachujte sterilni destilovanou
vodou, abyste zabranili zaschnuti zbytk{ krve a kosti
v lumenu (fyziologicky roztok nenf vhodny);

- Po poufiti vratte nastroje na uréené misto;

- Nenechavejte nastroje v oplachovacim roztoku.

Pfipravte je na prepravu k pfepracovani.

- Nastroje by mély byt pfedem ocistény a vysuseny
do 30 minut po pouZiti, aby se minimalizovalo riziko
zaschnutf zbytk( pred cisténim, a zabranilo se tak
jejich nenapravitelnému poskozent;

- Umistéte nastroje do spravnych sit a drzakad.

A VSechny nastroje, které byly béhem operace pouiity, jsou
povaZovany za kontaminované. Nastroje je tfeba vycistit ihned po
poutziti.

Pouzité nastroje musf byt k pfepravé na cisténi pfineseny
v uzavfenych nebo zakrytych nddobach, aby se zabrénilo
zbyte¢nému riziku kontaminace a Ujmy personalu nebo
okolf.

4.2. Ochranny obal a preprava

Kontaminované nastroje béhem prepravy vloZte do obaly,
aby bylo minimalizovéano riziko kfizové kontaminace.
Vsechny pouzité chirurgické nastroje je nutné povazovat
za kontaminované. Pfi manipulaci s kontaminovanymi

a biologicky nebezpec¢nymi materidly dodrzujte
predepsané postupy prislusného nemocni¢niho zafizeni.

Manipulace s pouzitymi nastroji, jejich pfebiranf a pfeprava
se musf pffsné kontrolovat, aby nedoslo k ohrozent
pacienta, personalu a prostoru zdravotnického zafizeni.

A S nadobami zachazejte opatrné, aby byl zachovan sterilni
bariérovy systém. Nadoba obsahuje ostré a Spicaté nastroje.

Pokyny pro prepracovani

4.3. Priprava pied cisténim

Nastroje s odnfmatelnymi ¢astmi musi byt rozebrany.
To se tykd téchto nastrojl:
Cislo materialu 60000408 — Sroubova méfici sablona

— |
Krytka s vodicim télesem

— — {

Tlacitko se zarazkou

Postup demontdze:

Smontovana sroubova méfici sablona pro pouzdra

Odsroubujte krytku s vodicim télesem z tlacitka se
zardzkou

Stdhnéte krytku s vodicim télesem z tlacitka se zardZkou
smérem doleva

Stahnéte pouzdro smérem doprava

Demontovanéa sroubova méfici Sablona pro pouzdra

Odpoveédnd osoba musi byt pro demontadZ nebo montaz
nalezité vyskolena.

A Obecné plati, Ze Srouby, matice, cepy a dalsi drobné dily by
mély byt uloZzeny pohromadé a piehledné.

)



A Predcisténi se vztahuje na vSechny nastroje uvedené
v kapitole 7 ,,Seznam nastrojii“, Pred¢isténi se nevztahuje na
Zajistovaci Srouby.

Pro dtkladné predcisténi je nutné néstroje osetrit

v ultrazvukové lazni a poté je vycistit ru¢né.

- Ultrazvukova lazen s ptipravkem Neodisher MediZym
0.5% (obj.) a mekkou vodou pitné kvality

- Pred vlozenim nastroje do ultrazvukové 13zné je tfeba
z néj odstranit veskeré télni tekutiny pomoci savych
papirovych utérek, které nepoustéji vldkna;

- Prijejich vklddani se vyhnéte bublindm na povrchu
a zvukovym stintim;

- Priplnéni ultrazvukové Idzné dbejte na to, aby do
sebe ndstroje nemohly nardzet;

- Ogsetreni néstrojl ultrazvukem (10 minut, 35kHz,
teplota vody <40°C)

- Oplédchnéte néstroje pod tekouci vodou

- Dbejte na tom, abyste odstranili vsechny viditelné
necistoty pomoci

meékkych nylonovych kartaca

- meékkymi nylonovymi kulatymi kartacivnitini
prameér nebo otvory je tfeba vycistit kulatymi kartaci
specifickymi pro dany materidl a dobfe oplachnout
alespon tfikrat po dobu nejméné jedné minuty
a proplachnout alespori pétkrat minimalné jednou
jednordzovou 10ml injekéni stffkackou.

A Po dokonceni predcisténi musi byt nastroje vzdy podrobeny
automatickému cisténi a dezinfekci.

A Pred ¢isténim a dezinfekci a po nich je tfeba zkontrolovat
neporusenost nastroji (viz kapitolu 4.4).

Doporucuje se provadét ¢isténi pomoci spravné
instalovaného, kvalifikovaného a pravidelné udrzovaného
myciho a dezinfekéniho automatu vybaveného
vstiikovacimi jednotkami, kosi a viozkami. Validace podle
normy EN 1SO 15883-1/ISO 15883-1 byla provedena na
mycim a dezinfek¢nim automatu Miele PG 8535.

- Vpfipadé odchylek od zde popsaného postupu musf
byt pouzity ekvivalentni Cistici prostfedky a postup
validovany koncovym uzivatelem.V opa¢ném piipadé
by mohlo dojit ke zkrdceni Zivotnosti ndstroju a
Zajistovacich Sroubd, za cozZ by odpovidala nemocnice.

- Jetfeba dodrZovat navod k obsluze dodany
vyrobcem Cisticich automatd a cisticich prostredkd;

Podle ndvodu k obsluze se nastroje vkladaji do myciho

a dezinfekéniho automatu pomoci myciho voziku (napf.
Miele E 450/1 69545003D). Nastroje, které Ize rozebrat,
napf. Sroubova méfici sablona pro pouzdra (60000408),
musi byt pfed ¢isténim demontovany. Kanyly musf byt
pripojeny k mycim piipojkdm (tj. vstrikovaci trysce) myciho
a dezinfekéniho automatu.

Nastroje s kanylou

Naplrte sita tak, aby byly nastroje umistény ve
vyhrazenych drzacich podle znacek viditelnych na spodnf
strané vika sita:

Nastroje bez
kanyly

60000398  Spirdlovy vrtdk D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, T-rukojet

60000384  Drzak sroubu M2 325

60000576  Sroubovék SW3.5

60000317 Kladivo

60000688  Zkusebni trn D4.5

60000689  Rozvidleny kli¢ SW14/17
60000408  Sroubovéa méfici sablona - tlacitko se zarazkou
60001184  Sponka TAA

60001175  Vrtaci kalibr TAA

60000175  Pridrzny Sroub M6 L9

60000003  ZajistovaciZajistovaci Sroub
60000219  Pfituzna matice TAA

60001439 Zamefovac 45°/90°

60001307 Zachycovac dratu 90°

60001415  Stupnova frézovaci hlava TAAT160
60001179  Stupriova frézovaci hlava TAA1180
60000832 Dummy TAAT160-T-225

60000822 Dummy TAA1180-F-245

60000513 Pridrzny Sroub M4 L400

60000410 Klesté na Srouby

60001039 K-drat D3 .28

60001139  Dummy TAAT160-F-225

60001185  Zajistovaci Sroub vrtaciho kalibru TAAT1
60001244 Dummy TAA1140-T-205

60001248 Dummy TAA1140-F-205

60001464  GRID deska

60001495 Dummy TAA1180-T-245

60001528  Stupriova frézovaci hlava TAA1140
60001605  Spirdlovy vrtdk D4.5 L300, kdnicky
60001623  Dummy TAA1380-F-245

60001854 Dummy TAA0960-F-220

60001855 Dummy TAA0960-T-220



60001925 Dummy TAA0940-F-200

60001927 Dummy TAA0940-T-200

60001848  Spirdlovy vrtdk D4.0 L200
60001849  Stupriova frézovaci hlava TAA0960
60001938  Stupriova frézovaci hlava TAA0940

Srouby v krabici na srouby

- Béhem myti zabrante kontaktu mezi nastroji;

- Vyjméte umyté pfedmeéty ihned po skoncent
myciho programu, abyste zabranili korozi zplsobené
zbytkovou vihkostf.

Postup doporuceny spolecnosti Orthofix Srl je ur¢en pro
nasledujici metody cisténi a dezinfekce:

Zarizeni pro ¢isténi a dezinfekci: PG 8535, Cistici program
Miele:

Cistici program:

Predbéiné S o . )
oplachnuti Mekka voda pitné kvality | <10°C 2 minuty
S Neodisher Mediclean o )
Cisténi fote 0, 7% (o} () 55°C 10 minut
Oplach | Demineralizovand voda | <10°C 1 minuta
Neutralizace (¥) | Neodisher Z0.1% (obj.) | <10°C 2 minuty
Oplach Il Demineralizovand voda | <10°C 1 minuta
Tepelna 5 minut nebo do
del;infekce 93°C dosazenf hodnoty AO
> 3000.
Sudeni - 100°C na 25 minut

(*) Nutné pouze pro silné alkalické istici prostredky, které vsak musf mit hodnotu pH <12

Po dokonceni programu je tfeba pfistroj vyprazdnit a
zkontrolovat opakované pouzitelné nastroje (viz 4.6).
Pokud prostfedky stdle vykazujf zbytky kontaminace, musf
se podrobit dalsimu procesu cisténi v pfistroji.

A Vzhledem ke konstrukénim, materialovym a funkcnim
vlastnostem se jedna o opakované pouZitelné nastroje kritické
rizikové tfidy A a B podle doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI),
a proto je Ize oSetfovat pouze piistrojem.

A Po ukonceni cisticiho programu je tfeba zkontrolovat
neporusenost nastrojii (viz 4.6).

Kazdy néstroj a kazdy zajistovaci Sroub musi byt uvnitf

i venku zcela suchy, aby se zabranilo vzniku rzi nebo
porucham. Pokud néstroje nejsou po suseni v rdmci
procesu tepelné dezinfekce suché, vysuste je. Lze pouzit
hadfiky, které nepoustéji vlakna.

Pred kazdou sterilizaci nebo pouzitim je tfeba zkontrolovat
¢istotu, neporusenost a spravnou funkci vsech dild
instrumentaria a vsech zajistovacich sroub.

- Piivizudlni kontrole je tfeba za dobrého osvétlent,
pfipadné s lupou, zkontrolovat viechny nastroje,
zda nejsou znecisténé, zkorodované a zda na nich
nezustaly zbytky;

- Pokud vizudIni kontrola ukdze, Ze nastroje nebyly
radné vycistény, je tfeba je znovu vycistit a
vydezinfikovat.

- Poskozené dily se nesmfi pouzivat a musi se znovu
objednat k vyméné u spolec¢nosti Orthofix Srl.

Rozebrané nastroje musi byt znovu sestaveny vyskolenym
persondlem.
- To se tyka téchto nastrojd:
60000408 — Sroubova méfici sablona pro
pouzdra
Postup demontaze: viz 4.2, opacny postup

Po kontrole a funkeni zkousce se vysusené nastroje ulozi
do sfta a zajistovaci srouby se vlozZi do krabice na srouby.

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spole¢nost

Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nasleduijicich

systémuU balentf:

a.  PoufZijte balenf odpovidajici normé EN ISO 11607,
které je vhodné pro sterilizaci parou a je ur¢ené
k ochrané obsazenych nastrojd nebo sit pred
mechanickym poskozenim. Spole¢nost Orthofix
doporucuje pourziti dvojitého obalu z tfilaminatovych
netkanych textilii z polypropylent vzniklych
technologiemi spunbond a meltblown (SMS).
Obal musf byt dostate¢né odolny na to, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostfedky s hmotnostf
do 10kg. V USA je nutné pouzit steriliza¢ni obal
schvaleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin
a léciv FDA a je nezbytné zajistit soulad s normou
ANSI/AAMI ST79.V Evropé Ize pouZzit sterilizacn{
obal odpovidajici normé EN 868-2. Pfelozte obal
a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu
validovaného podle normy ISO 11607-2.

b.  Pevné steriliza¢ni nddoby (napfiklad pevné
steriliza¢ni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé
Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8.
Do stejné steriliza¢ni nadoby nevkladejte zadné dalsf
systémy ¢i nastroje.

Kazdé baleni se sterilni bariérou, které neni validovano
spole¢nosti Orthofix, musf byt validovadno pfislusnym
zdravotnickym zafizenim podle pokynt vyrobce. PFi
pouziti vybaveni a procest, které se lisi od vybavenfa
procest validovanych spole¢nosti Orthofix, mélo by
ptislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility
doséhnout pomoci parametr( validovanych spole¢nosti
Orthofix.



Do steriliza¢niho sita nevkladejte Zzadné dalsi systémy
¢i nastroje.

Upozornujeme, ze pokud je steriliza¢ni sito preplnéno,
nem(ze byt sterilita zaru¢ena.

Celkovd hmotnost zabaleného sita s nastroji nesmi
prekrocit 10kg.

A Ostré a Spicaté nastroje mohou poskodit sterilni bariérovy
systém.

Doporucuije se sterilizace parou podle norem EN 1SO 17665
a ANSI/AMMI ST79.

Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo
etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze nenf validovana pro
prepracovani opakované pouzitelnych nastroji FITBONE™.

Pouzivejte validovany, fadné udrzovany a kalibrovany parnf
sterilizator.

Proces bude ucinny pouze v pfipadé, Zze bude zajisténa
dostatecnd kvalita pary.

Neprekracujte teplotu 140°C (284°F).
Sita pfi sterilizaci neskladejte na sebe.
Sterilizujte v parnim autoklavu a vyuZzijte rozfazovaného

prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle
nésledujici tabulky:

pozndmk Neni urceno pro | Pokyny WHO Neni
J pouziti v USA urceno k pouziti

Miimalniteplots | yspec (pgep) | 132 (270°R) | 134C @R | 134°C (73)

expozice

M‘”‘”Ta‘”‘d‘)ba 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

expozice

Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Pocet pulzii Nepouzivaji se 4 4 4

Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat pro parni
sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravita¢ni cyklus byl
validovan, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou

k dispozici jiné moznosti. Gravita¢nf cyklus byl validovan
pouze pro obaly a nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych
nadobach.

Po sterilizaci by mély byt zabalené nastroje urcené

pro opakované pouziti ulozeny na misté s omezenym

pfistupem.

- Toto misto by mélo byt dobre vétrané a dostate¢né
chranéné pred prachem, vihkosti, hmyzem, skddci
a extrémnimi teplotami.

A Pted uskladnénim je nutné nechat vyrobky po sterilizaci
vychladnout na teplotu okoli.

A Pied otevienim je teba sterilni obal diikladné
prohlédnout, zda neni poskozen, a zkontrolovat datum
pouzitelnosti.

Ortopedické chirurgické nastroje maji obecné dlouhou
Zivotnost, avsak nespravné zachazeni nebo nedostate¢na
ochrana mohou tuto Zivotnost rychle zkratit. Nastroje
nebo zajistovaci srouby, které jiz nefunguijf z ddvodu
pfilis dlouhého pouzivani, nespravného zachazeni nebo
nespravné udrzby spravné, by mély byt zlikvidovany.

Pred vracenim spolec¢nosti Orthofix Srl by mély

byt vypUjcené sady dekontaminovany, vycistény,
dezinfikovany, zkontrolovény a poté sterilizovany.

Spolu s vracenymi nastroji byste méli spole¢nosti Orthofix
Srl predlozit také doklad o vycisténti a sterilizaci (PO2100-05).
Pokud néstroje nebo zajistovaci srouby z vypujc¢enych sad
chybi nebo jsou poskozené, informujte o tom vyrobce
nebo distributora. Jediné tak |ze zajistit, aby byla pro pfisti
operaci k dispozici kompletni a funkéni sada nastrojd

se zajistovacimi Srouby.

Pokyny obsazené v této pfirucce byly validovany

spole¢nosti Orthofix Srl.

Koncovy uZivatel je povinen zajistit, aby

1. osetfeni probihalo s vyuzitim vhodného vybavenf
amateriald, a

2. osoby povérené témito ¢innostmi byly odpovidajicim
zpUsobem vyskoleny.

Viybaveni i procesy by mély byt pravidelné validovéany

amonitorovany.

Aby se predeslo pfipadnym nezddoucim dlsledkim, mély

by odpoveédné osoby fadné vyhodnotit Uc¢innost vsech

odchylek pfi zpracovani.
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6.0dmitnuti odpovédnosti

Pokyny uvedené v tomto dokumentu byly validovany
spole¢nosti Orthofix pro prvotni piipravu zdravotnického
prostfedku na prvni klinické pouziti nebo prepracovéni
prostfedkd urc¢enych k opakovanému pourziti pred
takovym pouzitim. Osoba odpovédnd za prepracovani

je povinna zajistit, aby regenerace, provedend pomoci
vybaveni, materidll a persondlu v zafizenf pro prvotni
pripravu / pfepracovani, dosdhla pozadovaného vysledku.
K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelna kontrola
procesu. Postupy pfi ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci musf
byt odpovidajicim zplsobem zaznamenavény. Je také
nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplsobem zaznamenat
Uc¢innost a mozné nezidouci Ucinky v pfipadé, Ze dojde k
jakékoli odchylce od uvedenych pokyn(i.

7.0znameni o zavaznych nezadoucich
prihodach

Jakoukoli zavaznou nezddouci pfihodu, ke které dojde
v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte
spole¢nosti Orthofix Srl a pfislusnému fidicimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.
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Nastroje s cisly materialu

Kod Popis

60000398 Spirélovy vrtdk D4.5 L300

60000402 Vrtacf pouzdro D8.0, zelené

60000405 Trokar D4.5, T-rukojet

60000406 Sroubovak SW3.5, kanylovany

60000317 Kladivo

60000689 Rozvidleny kli¢ SW14/17

60000411 Fréza D8.0 1200 L480, zaoblend

60000413 Fréza D9.0 1200 L480, zaoblend

60000415 Fréza D10.0 L200 L480, zaoblend

60000417 Fréza D11.0 L100 L480, elnf fezani

60000833 Fréza D11.5 L200 1480, zaoblend

60000420 Fréza D12.0 L200 1480, zaoblend

60000421 Fréza D13.0 L100 L480, celni fezani

60000423 Fréza D13.5 1200 L480, zaoblend

60000835 Fréza D9.0 1100 L700, celni fezanf

60000837 Fréza D10.0 L100 L700, Celni fezdni

60000839 Fréza D10.5 L200 L700, zaoblend

60000841 Fréza D11.0 L200 L700, zaoblend

Nastroje s Cisly materialu

Kod Popis

60000843 Fréza D12.0 L100 700, Celni fezdni

60000845 Fréza D12.5 L200 L700, zaoblend

60000847 Fréza D13.0 L200 L700, zaoblend

60001184 Sponka TAA

60000175 Pridrzng Sroub M6 L9

60000218 Distancni viozka TAA

60000310 Spojovaci Sroub TAA

60001307 Zachycovac drdtu 90°

60001179 Stupfiovd frézovaci hlava TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Fréza D15.0 L200 1480, zaoblend

60000410 Klesté na Srouby

60001015 VlecT13/12-M

60001017 ValecT12/10-M

60001019 Vlec T12/08-M

60001021 ValecT12/10-L

60001023 VidlecT12/08-L

60001025 VlecT12/10-XL




Seznam nastro

Nastroje s Cisly materidlu

od Popis

60001027 Vlec T12/08-XL

60001029 Kuzel C13+

60001031 Kuzel (12

60001033 Zdhlubnik vélcovy TS13

60001035 Zahlubnik vélcovy TS11

60001037 Zdhlubnik kuzelovy (S12-11

60001039 K-drét D3 1280

60001045 Trubicka T13/12-S

60001047 Trubicka T12/10-5

60001049 Trubicka T12/08-5

60001051 Trubicka T15/14-M

60001053 Trubicka T15/14-L

60001055 Trubicka T13/12-L

60001057 Trubicka T15/14-XL

60001059 Trubicka T13/12-XL

60001061 Kuzel C15+

60001063 Kuzel C14

60001065 Zahlubnik vélcovy TS14

60000850 Fréza D15.0 L200 L700, zaoblena

Nastroje s cisly materidlu

Kod Popis

60001185 Blokovaciroub vrtaciho kalibru TAAT1

60001248 Dummy TAA1140-F-205

60001495 Dummy TAA1180-T-245

60001605 Spirdlovy vrtdk D4.5 L300, kénicky

60001636 Narézeci patka

60001854 Dummy TAA0960-F-220

60001925 Dummy TAA0940-F-200

60001848 Spirdlovy vrtdk D4.0 1305

60001938 Stupniovd frézovaci hlava TAA0940

u s ¢isly materialu 11
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9. Seznam Sroub s Cisly materialu

Srouby s ¢isly materialu

Kod Popis

60000571 Zajistovaci Sroub D4.5 L75, dlouhy

60000569 Zajistovaci roub D4.5 L65, dlouhy

60000567 Zajistovaci Sroub D4.5 155, dlouhy

60000368 Zajistovaci Sroub D4.5 145, dlouhy

60000366 Zajistovaci Sroub D4.5 135, dlouhy

60000364 Zajistovaci Sroub D4.5 125, dlouhy

60000272 Zajistovaci $roub D5.8 L8O

60000270 Zajistovaci Sroub D5.8 L70

60000268 Zajistovaci Sroub D5.8 L60

60000266 Zajistovaci Sroub D5.8 L50

60000264 Zajistovaci Sroub D5.8 L40

60000262 Zajistovac Sroub D5.8 130

60000259 Zajistovaci Sroub D4.5 145, krdtky

60000257 Zajistovaci Sroub D4.5 135, krdtky

60000255 Zajistovaci Sroub D4.5 125, krétky

60000503 Duty Sroub 3.5x40mm VG

60001829 Zajistovaci Sroub D4.0 L25, krtky

60001831 Zajistovaci Sroub D4.0 L35, krdtky
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Niniejszy dokument zawiera ogdlne wytyczne dotyczace
przygotowania do ponownego uzycia narzedzi
wielokrotnego uzytku FITBONE™ dostarczanych przez
firme Orthofix Srl. Zawiera on réwniez wskazdwki
dotyczace sposobu sprawdzania narzedzia w celu
okreslenia, czy jego okres uzytkowania dobiegt korca, nie
moze by¢ uzywany i musi zosta¢ wymieniony.

Implanty FITBONE™ stuzg tylko do jednorazowego uzytku
i nie s przeznaczone do ponownego uzycia.

Skuteczno$¢ ponownego uzycia zalezy réwniez od
zastosowanego sprzetu, personelu obstugujacego,
srodkéw czyszczacych i procedur.

Instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego
uzycia przedstawione w tym dokumencie zostaty
zatwierdzone i s3 one zgodne z nastepujacymi normami i
standardami TIR AAMI:

- 15O 17664

- 15O 17665

- 150 15883

- 1SO 11607

- AAMITIR12

Moga bys zastosowane alternatywne metody
przygotowania do uzytku, inne niz opisane w niniejszej
instrukgcji, pod warunkiem ze zostang w kazdym
przypadku zwalidowane przez uzytkownika korncowego.
Narzedzia moga by¢ uzywane wytgcznie przez osoby

z odpowiednia wiedza i przeszkoleniem. Uzytkownik
koncowy musi posiada¢ umiejetno$¢ oceny potencjalnych
zagrozen i zwiazanych z nimi konsekwendji.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej
liczby zastosowan dla wyrobdw medycznych
wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych
wyrobow zalezy od wielu czynnikdw, w tym od
metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu
postepowania pomiedzy kolejnymi przypadkami
uzycia. Doktadna kontrola i testy funkcjonalne wyrobu
przed jego uzyciem s3 najlepsza metoda okreslenia
konca okresu przydatnosci wyrobu medycznego do
uzytku. (frase copiata senza modificarla direttamente
da PQRMD)

Na skutek ciggtego uzytkowania dochodzi do
naturalnego zuzywania sie narzedzi, a takze do ich
uszkodzen, ktére moga wptynac na czas eksploatacji.
Oznaki zuzycia i uszkodzen obejmuja miedzy innymi:
korozje (tj. obecnosc¢ rdzy, wzerdw), przebarwienia,
gtebokie zarysowania, tuszczenie sie, wytarcia i
pekniecia. Nieprawidtowo dziatajace, uszkodzone lub
nadmiernie zuzyte narzedzia, jak réwniez narzedzia

z nierozpoznawalnymi znacznikami, brakujgcymi 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

konsekwencja:

- Uszkodzer powierzchni;

- Dziatania ptynéw ustrojowych przy dtuzszym
kontakcie z narzedziem;

- Nadmiernego efektu dziatania niektérych
roztworow: soli fiziologicznej, roztwordw
jodowych, kwasu chlorowodorowego
lub mocniejszych kwaséw, roztwordw
zasadowych i niewtfasciwie uzytych srodkow
dezynfekujacych;

- Nieodpowiedniej jakosci wody uzywanej do
czyszczenia, dezynfekgdji, sterylizacji parowej
lub ptukania narzedzi, np. z powodu korozji rur
doprowadzajacych wode, przedostania sie rdzy,
drobinek metali lub brudu do sterylizatorow
parowych itp.

- Jesli pojawia sie rdza, moze sie przenies¢ na
inne narzedzia. Nalezy upewnic sie, Zze nie maja
ze sobg kontaktu, gdyz powoduje to grozne
konsekwencje podczas sterylizacji.

- Niestosowania sie do wytycznych producenta
$rodka dezynfekujacego dotyczacych stezen
i temperatur: jezeli stezenia lub temperatury
zostang znaczaco przekroczone, moze to
spowodowac przebarwienia lub korozje
niektérych materiatéw.

- Moze to rowniez nastapic, jezeli narzedzia nie
sq wiasciwie wyptukane po czyszczeniu lub
dezynfekgji.

Wyposazenie, personel, srodki czyszczace, jak i sam

proces wptywaja na wiasciwe przygotowanie

do uzycia. Placdwka medyczna musi zapewnic

bezpieczenstwo i skutecznos¢ poszczegdinych

etapdw przygotowania do uzycia.

Podczas przeprowadzania czyszczenia nalezy

sprawdzic jaki srodki czyszczace oraz metody mogga

byc¢ zastosowane. Nalezy przestrzega¢ wytycznych
dotyczacych rozcienczen 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 s3 puste.

Sruby mocujace (implanty) nie powinny by¢

czyszczone ani dezynfekowane razem z narzedziami.

Maksymalna masa zatadowanej wewnetrznej tacy

podczas sterylizacji wynosi <10kg.



Podczas wyboru srodka czyszczacego lub
dezynfekujacego, nalezy upewnic sie, ze nie zawierajg one
ponizszych sktadnikéw:

+ Kwaséw organicznych, mineralnych ani
utleniajacych (minimalne dozwolone pH to 7);
Roztwordw silnych zasad (maksymalne dozwolone
pHto 11);

Rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi,

eteréw, ketondw, benzyny);

Srodkéw utleniajgcych (np. nadtlenku wodoruy);

Weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych.
Zalecane sg enzymatyczne, obojetne lub lekko zasadowe
srodki czyszczace.

Narzedzi nie nalezy czyscic¢ z uzyciem metalowych
szczotek ani wetny stalowej.

Zalecane wyposazenie: szczotki nylonowe, drut Kirschnera,
niestrzepigca sie jednorazowa $ciereczka oraz jednorazowa
gabka.

Wszystkie narzedzia moga byc wystawiane na dziatanie
temperatury maksymalnie do 142°C (286°F).

Wyjatkiem sa $rodki pasywujace, ktére zostaty
zwalidowane pod tym katem. Pasywacja musi by¢
przeprowadzona po czyszczeniu i ptukaniu posrednim.
(neodisher 7)

A Narzedzia wykonane z anodyzowanego aluminium nie
powinny miec kontaktu z niektorymi roztworami dezynfekujacymi
i Srodkami czyszczacymi; dlatego przed wystawieniem metalu

na dziatanie roztworu nalezy sprawdzic jego przeznaczenie

i kompatybilnos¢ z anodyzowanym aluminium. Wyroby aluminiowe
moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne
(pH>7). Liste wyrobow Orthofix na bazie aluminium zamieszczono
w PQALU.

A Okreslone parametry dla czyszczenia, dezynfekji

i sterylizaqji sa zwalidowane zgodnie z normami EN 1S0 17665-1

i ANSI AAMI ST79. Przekroczenie tych wartosci moze spowodowac
skracenie czasu eksploatacji narzedzi i odbywa sie na wytaczna
odpowiedzialnos¢ uzytkownika koricowego.



Instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia

4, Instrukcje dotyczace przygotowania
do ponownego uzycia

Instrukcje dotyczace przygotowania wyrobdw do
pierwszego uzycia zaczynaja sie w Rozdziale 4.2. Instrukcje
dotyczace przygotowania wyrobow, ktére byty juz
uzywane zaczynaja sie w Rozdziale 4.1.

4.1. Przygotowanie wstepne w miejscu uzycia

Podczas operacji, a takze bezposrednio po jej zakorczeniu

nalezy usunac z narzedzi wieksze zanieczyszczenia

(np. ptyny ustrojowe, tkanke kostng).

- Zetrzec zanieczyszczania uzywajac sciereczki;

- Przeptukac¢ narzedzia posiadajace $wiatto z uzyciem
sterylnej wody, aby zapobiega¢ pozostawieniu
zaschnietych resztek krwi i kosci (roztwor soli nie jest
do tego odpowiedni);

- Po uzyciu odtozy¢ narzedzia na whasciwe miejsce;

- Nie nalezy ich zostawia¢ w roztworze ptuczagcym.

Przygotowac do transportu do miejsca przygotowania do

ponownego uzycia.

- Narzedzia nalezy oczysci¢ w ciggu 30 minut od
uzycia, aby zminimalizowac ryzyko zaschniecia
zanieczyszczen, ktére mogtoby spowodowac
nieodwracalne uszkodzenie;

- Umiesci¢ narzedzia w odpowiednich tacach
i pojemnikach.

AWszystkie narzedzia, ktore byly uzywane podczas operagji
nalezy uznac za skazone. Narzedzia nalezy wyczysci¢ bezposrednio
po uzyciu.

Uzyte narzedzia powinny byc¢ dostarczone do czyszczenia
w zamknietych i zakrytych pojemnikach, aby zapobiegac
dodatkowemu ryzyku skazenia i zagrozen dla personelu
lub otoczenia.

4.2. Zabezpieczenie i transport

Skazone narzedzia powinny byc¢ przykryte w trakcie
transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy
uznac za zanieczyszczone. Nalezy przestrzegac szpitalnych
protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami
skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie

i transport musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu
zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw,
personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki
zdrowotnej.

ANaleiy ostroznie obchodzic si¢ z pojemnikiem, aby
nie naruszyc sterylnej ostony. Pojemnik zawiera ostre i ostro
zakoriczone narzedzia.

4.3. Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia sktadajace sie z kilku czesci nalezy roztozy¢.
Dotyczy narzedzi:
Numer 60000408 — przymiar gtebokosci do tulei

— [ |
Za$lepka z obudowa prowadnicy

—— —

Przycisk z suwakiem

Procedura demontazu:

Ztozony przymiar gtebokosci do tulei

Odkreci¢ zaslepke z obudowg prowadnicy od przycisku
z suwakiem

Zdjac¢ zaslepke z obudowa prowadnicy z przycisku
z suwakiem przesuwajac jg w lewg strone

Zdjac tuleje przesuwajac ja w prawg strone

Roztozony przymiar gtebokosci do tulei

Osoba odpowiedzialna powinna zosta¢ odpowiednio
przeszkolona w montazu i demontazu.

Airuby, nakretki, kotki i inne mate czesci powinny by¢
uporzadkowane i przechowywane razem.

)



A Procedura czyszczenia wstepnego dotyczy wszystkich
narzedzi wymienionych w Rozdziale 7, Lista narzedzi”. Nie stosuje
sie jej do srub blokujacych.

Aby przeprowadzi¢ doktadne czyszczenie wstepne,

nalezy zastosowac kapiel ultradzwiekowa, a nastepnie

przeprowadzi¢ czyszczenie reczne.

- Kapiel ultradZwiekowa z uzyciem srodka Neodisher
MediZym 0.5% (v/v) i miekkiej wody zdatnej do picia;

- Przed umieszczeniem narzedzia w kapieli
ultradzwiekowej nalezy usung¢ wszelkie pozostatosci
ptyndéw ustrojowych z uzyciem chtonnego,
niestrzepigcego sie recznika papierowego;

- Podczas ukfadania nalezy unika¢ obecnosci
pecherzykoéw na powierzchni oraz cieni akustycznych;

- Przy napetnianiu kapieli ultradzwiekowej nalezy
upewnic sie, ze narzedzia nie stykajg sie;

- Poddac dziataniu ultradzwiekow (10 minut, 35kHz,
temperatura wody <40°C);

- Wyptukac¢ narzedzia biezgca wodg;

- Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostaty usuniete z uzyciem

miekkich nylonowych szczotek

- miekkich zaokraglonych, nylonowych szczotek.
Powierzchnie wewnetrzne i otwory nalezy czysci¢
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.

APo zakoriczeniu procesu czyszczenia wstepnego narzedzia
powinny by¢ poddane automatycznemu czyszczeniu i dezynfekgji.

A Przed oraz po czyszczeniu i dezynfekdji nalezy sprawdzic,
czy narzedzia s w catosci (zob. Rozdziat 4.4).

Zaleca sie, aby czyszczenie byto przeprowadzone

z uzyciem wiasciwie zamontowanego, odpowiedniego,

regularnie konserwowanego urzadzenia, wyposazonego

we wiryskiwacze, koszyki i wkfady. Przeprowadzono

walidacje zgodnie z normami EN 1SO 15883-1/ISO 15883-

1,z uzyciem urzadzenia myjaco-dezynfekujgcego Miele

PG 8535.

- W przypadku réznic wzgledem nizej opisanego
procesu, nalezy uzywac odpowiednikéw srodkow
czyszczacych i procedury zwalidowanej przez
uzytkownika koricowego. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do skrocenia czasu eksploatacji narzedzi i $srub
blokujacych, a odpowiedzialnos¢ bedzie po stronie
szpitala.

- Nalezy przestrzegac instrukcji dostarczonych przez
producenta urzadzen myjacych oraz srodkéw
czyszczacych.

dnie z instrukcja uzytkowania, narzedzia s3 umieszczane
w urzadzeniu myjaco-dezynfekujgcym z uzyciem waézka
do czyszczenia (np. Miele E 450/1 69545003D). Narzedzia,
ktére mozna roztozy¢ nalezy zdemontowac przed
czyszczeniem, tj. przymiar gtebokosci do tulei (60000408).
Kaniule nalezy pofaczy¢ ze ztaczkami ptuczacymi (tj. dysza
wiryskiwacza) w urzadzeniu myjaco-dezynfekujgcym.

Narzedzia kaniulowane

Zatadowac tace, uktadajac narzedzia w dedykowanych
miejscach, zgodnie z oznaczeniami widocznymi na dolnej
czesci pokrywy tacy.

Narzedzia
niekaniulowane

60000398  Wiertto krete D4.5 L300

60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, raczka T

60000384  Uchwyt Sruby M2 325

60000576  Wkretak SW3.5

60000317 Narzedzie gwintujace

60000688  Pin testowy D4.5

60000689  Klucz ptaski SW14/17

60000408  Przymiar gtebokosci — przycisk z suwakiem
60001184 Obejma mocujaca TAA

60001175 Prowadnica wiertla TAA

60000175  Sruba mocujgca M6 L9

60000003  Sruba blokujaca

60000219  Nakretka zaciskowa TAA

60001439  Urzadzenie do zdje¢ celowanych 45°/90°
60001307  Chwytak drutu 90°

60001415 Rozwiertak stopniowy TAAT160
60001179 Rozwiertak stopniowy TAAT180
60000832  Gwozdz probny TAA1160-T-225
60000822 Gwodzdz prébny TAAT180-F-245
60000513 Sruba mocujgca M4 L400

60000410  Szczypce do $rub

60001039  Drut Kirschnera D3 L28

60001139  Gwdzdz probny TAAT160-F-225
60001185  Sruba blokujaca prowadnice wiertta TAAT T
60001244  Gwozdz prébny TAAT140-T-205



60001248 Gwozdz probny TAAT140-F-205
60001464 Ptytka z siatka

60001495 Gwdzdz probny TAAT180-T-245
60001528 Rozwiertak stopniowy TAAT140
60001605 Wiertto krete D4.5 L300, stozkowe
60001623  Gwdzdz probny TAA1380-F-245
60001854  Gwozdz probny TAA0960-F-220
60001855 Gwozdz probny TAAO960-T-220
60001925 Gwdzdz probny TAA0940-F-200
60001927 Gwdzdz probny TAA0940-T-200
60001848 Wiertto krete D4.0 L200
60001849 Rozwiertak stopniowy TAA0960
60001938 Rozwiertak stopniowy TAA0940

Sruby w pojemniku na $ruby

- Nalezy unika¢ stykania sie narzedzi podczas procesu
czyszczenia;

- Wyroby nalezy wyciggna¢ natychmiast po
zakonczeniu programu czyszczenia, aby uniknac
korozji wywotanej wilgocia.

Proces zalecany przez firme Orthofix Srl przeznaczony jest
dla ponizszych metod czyszczenia i dezynfekcji:

Urzadzenie myjaco-dezynfekujace: PG 8535, Miele
Program czyszczenia:

Program czyszczenia:

Ptukanie wstepne Migkka, zdatna do pica <10°C 2 minuty
woda
. Neodisher MediClean o )
Czyszczenie forte 0.7% (vA): () 55°C 10 minut
Ptukanie | Woda demineralizowana | <10°C 1 minuta
Zobojetnianie (¥) | Neodisher 2 0.1% (v/v) | <10°C 2 minuty
Ptukanie Il Woda demineralizowana | <10°C 1 minuta
DETEh 5 minut lub do czasu
tern!icznaj 93°C osiggniecia wartosci A0
>3000.
Suszenie - 100°C przez 25 minut

(*) Konieczne tylko dla silnie zasadowych srodkéw czyszczacych, ale ich pH musi by¢ tez nizsze niz 12

Po zakonczeniu programu urzadzenie nalezy opréznic,

a narzedzia przeznaczone do ponownego uzytku powinny
zostac¢ sprawdzone (zob. 4.6).

Jezeli na wyrobach nadal widoczne s3 zanieczyszczenia,
nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia w urzadzeniu.

AZe wzgledu na wlasciwosci strukturalne, materiatowe

i funkcjonalne sg to narzedzia wielokrotnego uzytku 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 sa w catosci
(zob. 4.6).

Wszystkie narzedzia oraz sruby blokujgce powinny by¢
catkowicie suche po wewnetrznej i zewnetrznej stronie,
aby zapobiec powstawaniu rdzy i nieprawidtowemu
dziataniu. Jesli narzedzia nie sg catkowicie suche po
zakonczeniu etapu suszenia w trakcie procesu dezynfekgji
termicznej, nalezy je wysuszy¢. Mozna uzyc¢ niestrzepiacej
sie $ciereczki.

Przed kazdg sterylizacjg i uzyciem nalezy sprawdzi¢
wszystkie czesci zestawu narzedzi oraz sruby blokujace
pod katem czystosci, integralnosci i wiasciwego dziatania.
- Przeprowadzajac ogledziny, przy dobrym swietle
i z uzyciem szkfa powiekszajgcego jezeli potrzeba,
nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod katem
zanieczyszczen, korozji i resztek;

- Jezeli ogledziny wykaza, ze narzedzia nie zostaty
wiasciwie wyczyszczone, nalezy powtdrzyc proces
czyszczenia i dezynfekgji.

- Uszkodzone czesci nie moga by¢ uzywane, nalezy
zamowi¢ nowe od firmy Orthofix Srl.

Zdemontowane narzedzia musza by¢ ponownie ztozone
przez wyszkolony personel.
- Dotyczy narzedzi:

60000408 — przymiar gtebokosci do tulei
Procedura demontazu: zob. 4.2, odwrédcona kolejnos¢.

Po ogledzinach i sprawdzeniu dziatania, wysuszone
narzedzia umieszczane sg na tacy, a sruby blokujgce
w pojemniku na sruby.

Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji, firma
Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemdw
opakowaniowych:

a.  Opakowanie zgodne z normg EN ISO 11607,
odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajgce
do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed
uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix
zaleca stosowanie podwdjnego opakowania
ztozonego z tréjwarstwowego materiatu nietkanego
z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu
rozdmuchiwanego (SMS). Opakowanie powinno by¢
wystarczajgco wytrzymate, aby mozna byto w nim
umiesci¢ wyroby o masie do 10kg. W USA muszg byc¢
stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone
do stosowania przez FDA i obowigzkowa jest
zgodnos¢ z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie moga
by¢ stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne
znorma EN 868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby
zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowana
procedurg wg normy ISO 11607-2.



b.  Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki
sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by¢
stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie
nalezy dokfada¢ dodatkowych systemoéw lub narzedzi do
tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatlowe opakowanie barierowe niezwalidowane
przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez

danga placowke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami
producenta. Jedli stosowane wyposazenie i procesy réznia
sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placéwka
opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca
parametrow zwalidowanych przez firme Orthofix mozna
0siggnac jatowosc.

Nie nalezy doktada¢ dodatkowych systeméw lub narzedzi
do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku przepetnienia kasety
sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie
powinna przekracza¢ 10kg.

A Ostre i ostro zakoriczone narzedzia moga uszkodzic sterylng
bariere.

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami
ENISO 17665 oraz ANSI/AMMI ST79.

NALEZY unikac¢ sterylizacji gazowej, plazmowej i EtO,
poniewaz nie zostaty one poddane walidacji w procesie
przygotowania do ponownego uzycia narzedzi
wielokrotnego uzytku FITBONE™.

Nalezy uzy¢ zatwierdzonego, prawidtowo
konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.

Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢
odpowiednia.

Nie przekraczac¢ temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugie;.
Nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym przy

wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub
cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Niezalecane do Wytycne WHO

Uwagi - - uzytkuw USA N!ezaletaﬂe do
uzytku

Minimalna temperatura

eksporyi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)

Minimalny czas

M 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
ekspozydji

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulsow nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze
stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny poddano
walidacji, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie sg
dostepne inne opcje. Cykl grawitacyjny poddano walidagji
tylko dla zestawdw zawinietych, nie zostat zwalidowany
dla twardych pojemnikdw.

Po sterylizacji, zapakowane narzedzia wielokrotnego
uzytku nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym
dla oséb niepowotanych.
- Miejsce to powinno by¢ dobrze wentylowane
i zapewnia¢ wystarczajgca ochrone przed kurzem,
wilgocia, owadami, szkodnikami i skrajnymi
temperaturami.

AZanim produkty beda mogty by¢ przechowywane,
po sterylizacji musza ostygnac do temperatury otoczenia.

A Przed otwarciem nalezy doktadnie sprawdzi, czy
opakowanie sterylne nie jest uszkodzone i sprawdzic date
waznosci.

Chirurgiczne narzedzia ortopedyczne na ogét maja dtugi
czas eksploatacji, jednakze niewtasciwe obchodzenie sie
z nimi lub niewystarczajaca ochrona moga go znacznie
skrocic. Narzedzia lub $ruby blokujgce, ktére nie dziatajg
juz poprawnie na skutek dtugiego czasu uzytkowania,
niewtasciwego uzytkowania lub konserwacji powinny
zostac zutylizowane.

Przed zwréceniem wypozyczonych zestawow do firmy
Orthofix Srl, powinny by¢ one odkazone, wyczyszczone,
zdezynfekowane, poddane ogledzinom, a nastepnie
wysterylizowane.

Razem ze zwracanymi narzedziami nalezy okazac firmie
Orthofix Srl Swiadectwo czyszczenia i sterylizacji (PO2100-05).
Jezeli narzedzia lub $ruby blokujace z wypozyczonych
zestawow zostaty uszkodzone lub ich brakuje, nalezy
poinformowac producenta lub dystrybutora. Jest to
konieczne, aby zapewni¢ przed kolejnym uzyciem,

Ze zestaw narzedzi i srub blokujacych jest kompletny

i funkcjonalny.

Instrukcje zawarte w niniejszym dokumencie zostaty

zatwierdzone przez firme Orthofix Srl.

Uzytkownik koricowy ma obowigzek upewnic sie, ze

1. przygotowanie zostato przeprowadzone z uzyciem
odpowiedniego wyposazenia i materiatow oraz

2. ze osoby, ktére je przeprowadzajg, zostaty
odpowiednio przeszkolone.
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Wyposazenie oraz procesy powinny by¢ rutynowo
walidowane i nadzorowane.

Aby zapobiec potencjalnym niepozadanym
konsekwencjom, wszelkie odstepstwa od opisanego
procesu powinny by¢ we wiasciwy sposdb ocenione pod
katem ich skutecznosci przez odpowiedzialne osoby.

6. Wylaczenie odpowiedzialnosci

Niniejsza instrukcja zostata zatwierdzona przez firme
Orthofix Srl jako prawidtowy opis przygotowania
wyroboéw 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, ze przygotowanie
do pierwszego lub ponownego uzycia przeprowadzone
z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez
konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek.
Zwykle wymaga to walidagji i rutynowego monitorowania
procesu ponownego przygotowania. Wszystkie procesy
czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio
udokumentowac. Kazde odstepstwo od przekazanych
instrukcji nalezy w prawidtowy sposéb ocenic¢ pod katem
skutkow i ewentualnych niekorzystnych nastepstw oraz
odpowiednio udokumentowac.

7.Powiadomienie o powaznych
incydentach

Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy
Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu
podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.
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Narzedzia wraz z numerami

Kod
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60000398 Wiertto krete D4.5 1300

60000402 Ostona wiertta D8.0 zielona

60000405 Trokar D4.5, raczka T

60000406 Wkretak SW3.5, kaniulowany

60000317 Narzedzie gwintujace

60000689 Klucz ptaski SW14/17

60000411 Rozwiertak D8.0 1200 1480, zaokraglony

60000413 Rozwiertak D9.0 1200 1480, zaokraglony

60000415 Rozwiertak D10.0 L200 L480, zaokraglony

60000417 Rozwiertak D11.0 L100 L480, thacy

60000833 Rozwiertak D11.5 L200 L480, zaokraglony

60000420 Rozwiertak D12.0 L200 L480, zaokraglony

60000421 Rozwiertak D13.0 1100 L480, tnacy

60000423 Rozwiertak D13.5 L200 L480, zaokraglony

60000835 Rozwiertak D9.0 L100 L700, tnacy

60000837 Rozwiertak D10.0 L100 L700, thacy

60000839 Rozwiertak D10.5 L200 L700, zaokraglony

60000841 Rozwiertak D11.0 L200 L700, zaokraglony

Narzedzia wraz z numerami

Kod Opis

60000843 Rozwiertak D12.0 L100 L700, tnacy

60000845 Rozwiertak D12.5 L200 L700, zaokraglony

60000847 Rozwiertak D13.0 L200 L700, zaokraglony

60001184 Obejma mocujaca TAA

60000175 Sruba mocujaca M6 19

60000218 Dystanser TAA

60000310 Sruba faczaca TAA

60001307 Chwytak drutu 90°

60001179 Rozwiertak stopniowy TAAT180

60000822 Gwdzdz probny TAAT180-F-245

60000426 Rozwiertak D15.0 L200 L480, zaokraglony

60000410 Szczypee do $rub

60001015 Rurka T13/12-M

60001017 Rurka T12/10-M

60001019 Rurka T12/08-M

60001021 Rurka T12/10-L

60001023 RurkaT12/08-L

60001025 Rurka T12/10-XL




Narzedzia wraz z numerami

od Opis

60001027 Rurka T12/08-XL

60001029 Stozek C13+

60001031 Stozek (12

60001033 Zagfebiacz rurki 1513

60001035 Zagfebiacz rurkiTS11

60001037 Iagfebiacz stozka (512-11

60001039 Drut Kirschnera D3 L280

60001045 Rurka T13/12-S

60001047 Rurka T12/10-S

60001049 Rurka T12/08-S

60001051 Rurka T15/14-M

60001053 Rurka T15/14-L

60001055 Rurka T13/12-L

60001057 Rurka T15/14-XL

60001059 Rurka T13/12-XL

60001061 Stozek C15+

60001063 Stozek (14

60001065 Zagtebiacz rurkiTS14

60000850 Rozwiertak D15.0 L200 L700, zaokraglony

Spis narzadzi wraz z numerami

Narzedzia wraz z numerami

Kod Opis

60001185 Sruba blokujaca prowadnice wiertta TAAT1
60001248 Gwozdz prébny TAA1140-F-205
60001495 Gwdzdz prébny TAAT180-T-245
60001605 Wiertto krete D4.5 L300, stozkowe
60001636 Tuleja uderzeniowa
60001854 Gwdzdz prébny TAA9E0-F-220
60001925 Gwdzdz prébny TAA0940-F-200
60001848

Wiertto krete D4.0 L305

60001938 Rozwiertak stopniowy TAA0940

11
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9. Spis srub wraz z numerami

Spis srub wraz z numerami

Kod Opis

60000571 Sruba blokujaca D4.5 L75, dhuga

60000569 Sruba blokujaca D4.5 L65, dhuga

60000567 Sruba blokujaca D4.5 155, duga

60000368 Sruba blokujaca D4.5 145, dhuga

60000366 Sruba blokujaca D4.5 L35, dhuga

60000364 Sruba blokujaca D4.5 125, duga

60000272 Sruba blokujaca DS5.8 L80

60000270 Sruba blokujaca D5.8 L70

60000268 Sruba blokujaca D5.8 L60

60000266 Sruba blokujaca D5.8 L50

60000264 Sruba blokujaca 5.8 140

60000262 Sruba blokujaca 5.8 130

60000259 Sruba blokujaca D4.5 145, kiétka

60000257 Sruba blokujaca D4.5 L35, krétka

60000255 Sruba blokujaca D4.5 125, krétka

60000503 Sruba wydrazona 3.5x40mm VG

60001829 Sruba blokujaca D4.0 125, kiétka

60001831 Sruba blokujaca D4.0 135, krétka
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10. Objasnienie symboli

Symbol Opis

A\

UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania w celu uzyskania waznych

informacji na temat Srodk6w ostroznosci Nalezy postepowac zgodnie Znstrukcig obstug

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

B> | &
=

Niejatowe

LOT Numer katalogowy Numer partii

c € ( € ol Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami/rozporzadzeniami Unii Europejskiej

M “ Data produkgji Producent
@ Nie stosowac, jedli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Symbol warunkowo dopuszczony do MR. Urzadzenie nie stwarza zagrozenia w okreslonym $rodowisku MRI przy zachowaniu okre¢lonych zasad uzytkowania.

Rx o n Iy UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.




Dystrybucja:
Wyprodukowano przez: ystrybucj

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Wochy

Telefon +39 045 6719000,

Fax +39 045 6719380
www.orthofix.com
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0. Razlaga simbolov




Ta dokument navaja splosne smernice o tem, kako
lahko instrumente za veckratno uporabo FITBONE™, ki
jih izdeluje druzba Orthofix Srl, obdelate za ponovno
uporabo. Pojasnjuje tudi, kako pregledati instrument, da
dolocite, ali je dosegel konec Zivljenjske dobe, ga vec ne
smete uporabljati in ga je treba zamenjati.

Vsadki FITBONE™ so namenjeni samo za enkratno uporabo
in niso namenjeni ponovni obdelavi po uporabi.

Ucinkovitost obdelave je odvisna tudi od uporabljene
opreme, upravljavcey, ¢istilnih sredstev in postopkov.

Navodila za ponovno obdelavo, navedena v tem
dokumentu so bila potrjena in so v skladu z naslednjimi
standardi in TIR AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternativne metode obdelave, ki niso navedene v tem
dokumentu, so lahko primerne za zdravljenje, vendar jih
mora kon¢ni uporabnik potrditi za vsak primer posebej.

Z instrumenti lahko upravljajo samo posamezniki s
potrebnim strokovnim znanjem in usposabljanjem. Kon¢ni
uporabnik mora biti sposoben oceniti morebitna tveganja
in zadevne posledice.

. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za
veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega
Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je
odvisna od mnogih dejavnikov, vklju¢no z nacinom
in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med
uporabo. Najboljsa nacina za doloc¢anje konca dobe,
v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati,
sta natan¢no pregledovanje in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo. (frase copiata senza
modificarla direttamente da PQRMD)

+ Zaradi stalne uporabe so instrumenti izpostavljeni
naravni obrabi in poskodbam, ki so znacilne za
uporabo, kar lahko vpliva na zakljucek Zivljenjske
dobe izdelka. Na neiz¢rpnem seznamu znaki
poskodb in obrabe vkljucujejo: Korozija (tj. rja,
luknji¢avost), razbarvanje, globoke praske, lusc¢enje,
odrgnine in razpoke. Nepravilno delujocih ali
okvarjenih in pretirano obrabljenih instrumentoy,
kot tudi instrumentov z neprepoznavnimi oznakami,
manjkajocimi ali odstranjenimi (izrabljenimi)
Stevilkami delov, ni dovoljeno uporabljati in jih je
treba odstraniti in zamenjati.

Korozija je oblika unicenja ali obrabe, ki so posledica

kemicne reakcije, vklju¢no s:

- poskodbami strukture povrsine

- ucinki ¢loveskih telesnih tekocin ob daljsem
stiku z instrumenti.

- Preveliki u¢inki nekaterih raztopin: fizioloska
raztopina, raztopine joda, kloridi ali moc¢nejse
kisline, alkalne raztopine in nepravilno
uporabljena razkuzila.

- Nezadostna kakovost vode med ¢is¢enjem,
dezinfekcijo, 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 stiky, saj je to
med sterilizacijo zelo nevarno.

- Neupostevanje smernic o koncentracijah
in temperaturah, ki jih dolo¢a proizvajalec
razkuzila: Ce so te koncentracije in temperature
znatno presezene, se pri nekaterih materialih
lahko pojavi razbarvanje in/ali korozija.

- To se lahko zgodi tudi, ¢e instrumentov po
¢is¢enju ali dezinfekciji ustrezno ne izperete.

Oprema, uporabniki, ¢istilna sredstva in postopki

prispevajo k ucinkovitosti zdravljenja. Klini¢na

ustanova mora zagotoviti, da so izbrane faze
zdravljenja varne in ucinkovite.

Med ¢is¢enjem morate natancno preveriti, katero

¢istilno 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 zascitno opremo.

Da bi zagotovili ustrezen transport sterilnih

instrumentoyv, je treba sterilno posodo, pokrov in

vloZek pladnja ocistiti, razkuZiti in sterilizirati prazne.

Zaklepnih vijakov (vsadkov) ne smete Cistiti in

razkuzevati skupaj z instrumenti.

Najvecja teza naloZzenega vliozka pladnja med

sterilizacijo mora biti <10kg.



Odpornost materiala

3. Odpornost materiala

Pri izbiri ¢istilnega ali dezinfekcijskega sredstva se morate
prepricati, da ne vsebuje naslednjih sestavin:
Organske, mineralne in oksidacijske kisline
(najnizja dovoljena pH vrednost 7)
+ Mocne alkalne raztopine (najvisja dovoljena pH
vrednost 11)
organska topila (npr. alkohol, eter, keton, bencin)
Oksidirajoca sredstva (npr. vodikov peroksid)
Aromati¢ni/halogenirani ogljikovodiki
Priporocena Ccistilna sredstva so encimska, nevtralna ali
blago alkalna cistila

Instrumentov ne Cistite s kovinskimi $¢etkami ali jekleno
volno.

Priporoc¢ena oprema: Najlonske $cetke, K-Zica, krpa za
enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, in gobica za
enkratno uporabo

Vsi instrumenti so lahko izpostavljeni le temperaturam do
142°C (286°F).

Iziema so sredstva za pasiviranje, ki so bila potrjena za ta
namen. Po ¢is¢enju in vmesnem izpiranju je treba izvesti
pasiviranje.

(neodisher 7)

A Instrumenti, izdelani iz eloksiranega aluminija, ne smejo
priti v stik z dolocenimi razkuzZilnimi raztopinami ali Cistilnimi
sredstvi; zato morate uporabljeno raztopino preveriti za uporabo in
zdruiljivost z eloksiranim aluminijem, preden izpostavite kovino.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni
(pH>7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix,
ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.

A Navedeni parametri za ciScenje, razkuZevanje in
sterilizacijo so potrjeni v skladu z EN IS0 17665-1 in ANSI AAMI
ST79. Preseganje teh parametrov lahko skrajsa Zivljenjsko dobo
instrumentov in je za to izklju¢no odgovoren kon¢ni uporabnik.



Navodila za ponovno obdelavo

4. Navodila za ponovno obdelavo

Navodila za zacetno pripravo pripomockov, torej

pred njihovo prvo uporabo, se za¢nejo v poglavju 4.2.
Navodila za ponovno obdelavo predhodno uporabljenih
instrumentov se za¢nejo v poglavju 4.1.

4.1. Predhodna obdelava na mestu uporabe

Med in/ali takoj po postopku odstranite grobe
onesnazevalce (npr. telesne tekocine, kostno moko in
tkivo) iz instrumentov.

- Obrisite onesnazevalce s krpami;

- Instrumente z lumnom sperite s sterilno destilirano
vodo, da preprecite zasusenje kri in ostanke kosti v
notranjem lumnu (fizioloska raztopina ni primerna);

- Po uporabi vrnite instrumente na dodeljena mesta;

- Ne puscajte instrumentov v raztopini za izpiranje.

Pripravite se na transport za ponovno obdelavo.

- Instrumente morate pred cis¢enjem ocistiti in posusiti
v 30 minutah po uporabi, da zmanjsate tveganje, da
se ostanki posusijo pred ¢is¢enjem in tako preprecijo
nepopravljivo skodo;

- Instrumente postavite na ustrezne pladnje in drZala.

A Vsi instrumenti, ki so bili uporabljeni med posegom,
se Stejejo za kontaminirane. Instrumente morate odistiti takoj po
uporabi.

Uporabljene instrumente je treba prinesti za transport
na cis¢enje v zaprtih ali pokritih posodah, da preprecite
nepotrebno tveganje kontaminacije in skode za osebje ali

okolico.

4.2, Shranjevanje in transport

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje
navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske
instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju

s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali
upostevajte bolnisni¢ne predpise.

Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje
in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna
tveganja za pacienta, osebje in vsa obmocja zdravstvene
ustanove ¢im manjsa.

A S posodo ravnajte previdno, da ohranite sterilni pregradni
sistem. Posoda vsebuje ostre in konicaste instrumente.

4.3. Priprava pred ciS¢enjem

Instrumente z odstranljivimi deli morate razstaviti.
-+ Prizadeti instrumenti:
Stevilka materiala 60000408 — merilnik globine za ovoje

Pokrov z vodilnim ohisjem m

— — L

Gumb z drsnikom

Postopek razstavljanja:

Sestavljen merilnik globine za ovoje

Odvijte pokrov z ohisjem vodila z gumba z drsnikom

Odstranite pokrov z vodilnim ohisjem z gumba z drsnikom
na levi

Odstranite ovoj na desni

Razstavljen merilnik globine za ovoje

Odgovorna oseba mora biti ustrezno usposobljena za
razstavljanje in sestavljanje.

A Na splosno je treba vijake, matice, stojne vijake in druge
majhne dele hraniti skupaj in urejeno.



A Predhodno ciScenje velja za vse instrumente, navedene

v poglavju 7 ” Seznam instrumentov . Predhodno (iScenje se ne
uporablja za zaklepne vijake.

Za temeljito predhodno ¢is¢enje instrumentov jih morate

obdelati v ultrazvocni kopeli in nato odistiti ro¢no.

- Ultrazvocna kopel z neodisher MediZym 0.5% (v/v) in
mehko pitno vodo

- Preden postavite instrument v ultrazvo¢no
kopel, morate vse telesne tekocine odstraniti iz
instrumentov z vpojnimi papirnatimi brisacami, ki ne
puscajo vlaken;

- Pripolaganju se izogibajte mehur¢kom na povrsini in
zvocnim sencam;

- Pripolnjenju ultrazvocne kopeli pazite, da se
instrumenti ne udarjajo drug v drugega;

- Ultrazvoc¢na obdelava instrumentov (10 minut, 35kHz,
temperatura vode <40°C)

- Instrumente sperite pod tekoc¢o vodo

- Poskrbite, da odstranite vse vidne onesnaZevalce z

mehkimi najlonskimi krtackami

- mehkimi okroglimi najlonskimi $¢etkami Notranje
premere ali odprtine morate ocistiti z okroglimi
s¢etkami, specifitnimi za material, in jih dobro spirati
vsaj trikrat za vsaj eno minuto in spirati vsaj petkrat z vsaj
eno 10ml brizgo za enkratno uporabo.

A Ko je korak predhodnega ciScenja koncan, morate za

instrumenti vedno opraviti avtomatsko ciScenje in razkuZevanje.

A Pred ¢iScenjem in razkuzevanjem in po njem je treba
preveriti celovitost instrumentov (glejte poglavje 4.4).

Priporocljivo je, da ¢iscenje izvajate s pravilno namesceno,
primerno in redno vzdrZevano napravo za pranje in
razkuzevanje, opremljeno z enotami vbrizgalnih sob,
kosarami in vlozki. Validacija v skladu z EN ISO 15883-1/
ISO 15883-1 je bila izvedena z napravo za pranje in
razkuzevanje Miele PG 8535.
- Vprimeru odstopanj od tukaj opisanega postopka
je treba uporabiti enakovredna Cistilna sredstva in
postopek, ki ga potrdi kon¢ni 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 cCis¢enje in Cistilnih sredstev;

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 razstaviti, je treba pred ¢is¢enjem razstaviti,
na primer merilnik globine za ovoje (60000408). Kanile
morate povezati na prikljucke za izpiranje (tj. Sobo za
vbrizgavanje) naprave za pranje in razkuzevanje.

Instrumenti s kanilami

Pladnje naloZite tako, da poloZite instrumente na
namenske nosilce, v skladu z oznakami, vidnimi na spodniji
strani pokrova pladnja.

Instrumenti brez
kanil

60000398  Spiralni sveder D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, T-rocaj

60000384  Drzalo vijaka M2 325

60000576  Izvijac SW3.5

60000317 Orodje za navijanje

60000688  Preskusni zati¢ D4.5

60000689  Odprti klju¢ SW14/17

60000408  Merilnik globine — gumb z drsnikom
60001184 Montazni nosilec TAA

60001175 Vodilo za vrtanje TAA

60000175  Pritrdilni vijak M6 L9

60000003  Zaklepni vijak

60000219  Vpenjalna matica TAA

60001439 Naprava za film malega formata 45°/90°
60001307 Drzalo za Zico 90°

60001415 Korac¢no povrtalo TAAT160
60001179  Kora¢no povrtalo TAAT180
60000832 Lazni del TAAT160-T-225
60000822 Lazni del TAA1180-F-245
60000513  Pritrdilni vijak M4 L400

60000410 Klesce za vijake

60001039 K-Zica D3 L.28

60001139  Lazni del TAAT1160-F-225
60001185  Blokirni vijak vodila za vrtanje TAA11
60001244  Lazni del TAAT140-T-205
60001248 Lazni del TAA1140-F-205
60001464  Plos¢a z MREZO

60001495  Lazni del TAA1180-T-245
60001528 Koracno povrtalo TAAT140
60001605  Spiralni sveder D4.5 1300, stoz¢asti
60001623  Lazni del TAA1380-F-245
60001854  Lazni del TAAO960-F-220
60001855  Lazni del TAAO960-T-220



60001925  Lazni del TAA0940-F-200
60001927  Lazni del TAA0940-T-200
60001848  Spiralni sveder D4.0 200
60001849 Korac¢no povrtalo TAAO960
60001938 Koracno povrtalo TAA0940

Vijaki v skatli za vijake

- 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 priporoc¢a Orthofix Srl, je namenjen za
naslednje metode ciscenja in razkuZevanja:

Naprava za ¢is¢enje in razkuzevanje: PG 8535, program
¢iscenja Miele:

Program ciscenja:

Predspiranje Mehka, pitna voda <10°C 2 minut

o Neodisher MediClean o )

Ciscenje forte 0.7% (/v); () 55°C 10 minut

Spiranje | Demineralizirana voda | <10°C 1 minuta

Nevtralizacija (¥) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minut

Spiranje Il Demineralizirana voda | <10°C 1 minuta

Toplotno 5 minut ali dokler ne

ra:kuievan'e 93°C dosezete vrednosti AO
) > 3000.

Susenje - 100°C 73 25 minut

(*) Potrebno samo za mocna alkalna cistila, vendar morajo imeti tudi pH vrednost <12

Po kon¢anem programu morate napravo izprazniti in
pregledati instrumente za veckratno uporabo (glejte 4.6).
Ce so na pripomockih se vedno vidno ostanki
kontaminacije, jih morate ponovno ocistiti v napravi.

A Zaradi strukturnih, materialnih in funkcionalnih lastnosti
so to instrumenti za veckratno uporabo razreda kriticnega tveganja
Aiin B po priporocilih instituta Robert Koch (RKI), zato jih je
dovoljeno obdelati samo z napravo.

A Po koncanem programu ciScenja morate preveriti celovitost
instrumentov (glejte 4.6).

Vsi instrument in vsi zaklepni vijak morajo biti popolnoma
suhi na notranji in zunanji strani, da preprecite nastanek
rje ali okvar. Ce instrumenti po koraku sudenja v procesu
termi¢nega razkuzevanja niso suhi, jin posusite. Uporabite
lahko krpe, ki ne puscajo viaken.

Pred vsako sterilizacijo ali uporabo morate preveriti
cistoco, celovitost in pravilno delovanje vseh delov
inventarja instrumenta in vseh zaklepnih vijakov.

- Med vizualnim pregledom morate pri dobri svetlobi
s povecevalnim steklom, ¢e je na voljo, pregledati
vse instrumente glede kontaminacije, korozije in
ostankov;

- Ce vizualni 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.

Razstavljene instrumente mora ponovno sestaviti
usposoblieno osebje.
- Prizadeti instrumenti:

60000408 — merilnik globine za ovoje
Postopek razstavljanja: glejte 4.2 za obratni postopek

Po pregledu in funkcionalnem preizkusu posusene
instrumente poloZite v pladenj, zaklepne vijake pa v skatlo
za vijake.

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba

Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov

embalaze:

a.  Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren
za sterilizacijo s paro in za zas¢ito instrumentov
ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred
mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri
laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena
iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz
taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v
njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA
mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je
odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost
s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce
uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom
EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni
sistem po postopku, potrjenem v skladu z ISO 11607-2.

b.  Neupodgljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi
sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je
mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom
EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba
Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova
v skladu z navodili proizvajalca. Ce se uporabljena
oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je potrdila
druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da
je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila
druzba Orthofix.



Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov.

Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, e je
sterilizacijski pladenj preobremenjen.

Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme
presegati 10kg.

A Ostri in konicasti instrumenti lahko poskodujejo sterilni
pregradni sistem.

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma
ENISO 17665 in ANSI/AMMI ST79.

Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali
etilenoksidom NI DOVOLIJENA, saj ni bila preizkusena za
ponovno obdelavo pripomockov za ponovno uporabo
FITBONE™.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno
vzdrzevan in umerjen.

Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna
za postopek.

Ne presezite temperature 140°C (284°F).
Med sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.
Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski

predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo
tabelo:

Ni namenjeno Smernice WHO Ni

Opombe ) ) uporabiv ZDA | za uporabo
Najmanj3a

temperatura 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
izpostavljenosti

Najmjs‘ @ 15 minuta 4 minuta 3 minuta 18 minuta
izpostavljenosti

(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, ¢e druge moznosti niso
na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za ovoje in ni bil
potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

Po sterilizaciji morate zavite instrumente za veckratno

uporabo shraniti na mestu z omejenim dostopom.

- To mesto mora biti dobro prezrac¢eno in nuditi
zadostno zas¢ito pred prahom, vlago, Zuzelkami,
skodljivci in skrajnimi temperaturami.

APred 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.

Ortopedski kirurski instrumenti imajo praviloma dolgo
Zivljenjsko dobo, vendar lahko napacno ravnanje ali
nezadostna zascita to Zivljenjsko dobo hitro skrajsa.
Instrumente ali zaporne vijake, ki zaradi predolge uporabe,
nepravilnega ravnanja ali nepravilnega vzdrzevanja ne
delujejo vec pravilno, morate zavreci.

Preden vrnete najete komplete Orthofix Srl, jih morate
dekontaminirati, ocistiti, razkuziti, pregledati in nato
sterilizirati.

Poleg vrnjenih instrumentov morate druzbi Orthofix Srl
predloziti tudi dokazilo o ¢is¢enju in sterilizaciji (PO2100-05).
Ce instrumenti ali zaklepni vijaki iz najetih kompletov
manjkajo ali so poskodovani, obvestite proizvajalca ali
distributerja. Le tako lahko ugotovimo, da bo za naslednji
poseg na voljo celoten in delujo¢ komplet instrumentov
7 zaklepnimi vijaki.

Navodila v tem priroc¢niku je potrdila druzba Orthofix Srl.

Odgovornost kon¢nega uporabnik je, da zagotovi, da

1. obdelava poteka z ustrezno opremo in materiali in

2. so posamezniki, zadolZeni za te dejavnosti, ustrezno
usposobljeni.

Opremo in postopke morate redno preverjati in spremljati.

Da bi preprecili morebitne nezelene posledice, morajo

odgovorne osebe vsa odstopanja v obdelavi ustrezno

oceniti glede njihove ucinkovitosti.



Izjava o omejitvi odgovornosti — obvestilo o resnih incidentih 9

6.lzjava o omejitvi odgovornosti

Podjetje Orthofix Srl je tukaj navedena navodila potrdilo
kot resni¢ni 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.

7.0bvestilo o resnih incidentih
Vse resne incidente z napravo Orthofix Srl prijavite

ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata
uporabnika in/ali bolnik sedez.
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8. Seznam instrumentov s stevilkami materiala

Instrumenti s stevilkami materiala

Sifra Opis

60000398 Spiralni sveder D4.5 L300

60000402 Ovoj svedra D8.0 zeleni

60000405 Trokar D4.5, T-rocaj

60000406 [zvija¢ SW3.5, kanulirani

60000317 Orodje za navijanje

60000689 Odprti Kjuz SW14/17

60000411 Povrtalo D8.0 L200 L480, okroglo

60000413 Povrtalo D9.0 L200 L480, okroglo

60000415 Povrtalo D10.0 L200 L480, okroglo

60000417 Povrtalo D11.0 L100 L480, rezanje spredaj

60000833 Povrtalo D11.5 1200 L480, okroglo

60000420 Povrtalo D12.0 L200 1480, okroglo

60000421 Povrtalo D13.0 L100 L480, rezanje spredaj

60000423 Povrtalo D13.5 1200 1480, okroglo

60000835 Povrtalo D9.0 L100 L700, rezanje spredaj

60000837 Povrtalo D10.0 L100 L700, rezanje spredaj

60000839 Povrtalo D10.5 1200 L700, okroglo

60000841 Povrtalo D11.0 1200 L700, okroglo

Instrumenti s stevilkami materiala

Sifra Opis

60000843 Povrtalo D12.0 L100 L700, rezanje spredaj

60000845 Povrtalo D12.5 1200 L700, okroglo

60000847 Povrtalo D13.0 L200 L700, okroglo

60001184 Montazni nosilec TAA

60000175 Pritrdilni vijak M6 L9

60000218 Podlozka TAA

60000310 Povezovalni vijak TAA

60001307 Drzalo za Zico 90°

60001179 Koracno povrtalo TAA1180

60000822 Lazni del TAAT180-F-245

60000426 Povrtalo D15.0 L200 1480, okroglo

60000410 Klesce za vijake

60001015 CevT13/12-M

60001017 CevT12/10-M

60001019 CevT12/08-M

60001021 CevT12/10-L

60001023 CevT12/08-L

60001025 CevT12/10-XL
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Instrumenti s Stevilkami materiala

Sifra Opis

60001027 CevT12/08-XL

60001029 Stozec (13+

60001031 Stozec (12

60001033 Utez za cevT13

60001035 Utez za cevT11

60001037 Stozcasta utez (S12-11

60001039 K-Zica D3 1280

60001045 CevT13/12-S

60001047 CevT12/10-S

60001049 CevT12/08-5

60001051 CevT15/14-M

60001053 CevT15/14-L

60001055 CevT13/12-L

60001057 CevT15/14-XL

60001059 CevT13/12-XL

60001061 Stozec C15+

60001063 Stozec (14

60001065 Utez za cevTS14

60000850 Povrtalo D15.0 L200 L700, okroglo

Instrumenti s Stevilkami materiala

Sifra Opis

60001185 Blokimi vijak vodila za vrtanje TAAT

60001248 Lazni del TAAT140-F-205

60001495 Lazni del TAAT180-T-245

60001605 Spiralni sveder D4.5 L300, stozcasti

60001636 Udami ovoj

60001854 Lazni del TAA0960-F-220

60001925 Lazni del TAA0940-F-200

60001848 Spiralni sveder D4.0 1305

60001938 Koracno povrtalo TAA0940
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9. Seznam vijakov s Stevilkami materiala

Vijaki s Stevilkami materiala

Sifra Opis

60000571 Blokirni vijak D4.5 L75, dolgi

60000569 Blokirni vijak D4.5 L65, dolgi

60000567 Blokimi vijak D4.5 L55, dolgi

60000368 Blokimi vijak D4.5 L45, dolgi

60000366 Blokirni vijak D4.5 135, dolgi

60000364 Blokimi vijak D4.5 L25, dolgi

60000272 Blokirni vijak D5.8 L80

60000270 Blokirni vijak D5.8 L70

60000268 Blokirni vijak 5.8 L60

60000266 Blokirni vijak 5.8 L50

60000264 Blokirni vijak D5.8 L40

60000262 Blokirni vijak 5.8 L30

60000259 Blokimi vijak D4.5 L45, kratki

60000257 Blokiri vijak D4.5 L35, kratki

60000255 Blokimi vijak D4.5 L25, kratki

60000503 Votli vijak 3.5x40mm VG

60001829 Blokirni vijak D4.0 L25, kratki

60001831 Blokiri vijak D4.0 L35, kratki
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10. Razlaga simbolov

Simbol

Opis

A\

POZOR: Za pomembne previdnostne informacije glejte navodila za uporabo Preberite navodila za uporabo

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

B> | &
=

Nesterilno

LOT

Kataloska Stevilka Stevilka serije

c € 0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

il

Datum proizvodnje Proizvajalec

®

Ne uporabite, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Simbol za uporabo pri MR. Predmet je dokazal, da ni znanih nevarnosti v dolocenem okolju MRS z dolocenimi pogoji uporabe.

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naroilo.
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Izdeluje:

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Italija

Telefon +39 045 6719000,

Faks: +39 045 6719380
www.orthofix.com
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To31 JOKyMeHT aBa ObLLM HaCOoKM 3a TOBa Kak
MHCTPYMEHTM 338 MHOroKpaTHa ynotpeba FITBONE™,
npowuseenern ot Orthofix Srl, MoraT aa 6baaT npepaboTeHy,
3a fla ce NOAroTBAT 3a yrnoTpeba. B Hero ce 06ACHABa 1 Kak
[la Cce NpoBepsABa MHCTPYMEHTST, 33 Aa Ce onpeneny fanm
TOW € OCTUrHan Kpas Ha eKCnioaTalyoHHWA CU XKMBOT, He
TpAbBa fla ce 13Mon3Ba 1 TpAbBa Aa Ce CMeHM.

Mmnnantute FITBONE™ ca npeaHa3HayeHn eqMHCTBEHO 3a
e[lHOKpaTHa ynoTpeba v He ce NPeABMKAAT 3a MOBTOPHA
obpaboTka cnep ynotpeba.

EdurKacHOCTTa Ha NOBTOPHaTa 06paboTKa 3aBUCH
CbLo OT 0OOPYABAHETO, ONEPATOPUTE 1 U3MNON3BaAHMTE
NOYNCTBALLM NpenapaT 1 NpoLesypu.

MHCTpyKUMKTe 3a nocneasalla obpaboTka, onvcaHu B
HaCTOALLMA AOKYMEHT, Ca BanWaMPaHu 1 CbOTBETCTBAT Ha
cnepHuTe ctaHgapTv v TIR AAMI (KoHCceHCyCHa TexHudecka
nHbopmaLmMa Ha AcouvaLma 3a CbAenCcTBME Ha PA3BUTUTO
Ha MefuLMHCKaTa TEXHMIKA):

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

AnTepHaTVBHWTE MeToaM 3a 06paboTka, KOWUTO He Ca
BKJIOYEHM B TO3M AIOKYMEHT, MOraT fa ObAaT NoaxXoAAWM 3a
TpeTupaHe, HO TPA6Ba Aa ObAAT BaNMANPAHN OT KpanHMs
noTpebuTen 3a Bcekn otaenieH cnydait. C MHCTpyMeHTUTe
morat fja 60paBAT Camo ML, KOUTO UMAT HeOOXOAVMMIA
onuT 1 obyuerne. KpaiHnaT noTpebuten Tpabea Aa

€ B CbCTOAHME [1a OL|eHW NOTEHUMANHWTe PUCKOBE U
CBHOTBETHWTE MNOCNEACTBUA.

. O6ukHoBeHO Orthofix He nocoyYBa MakCKMManHKUA
6poit Ha ynoTpebuTe 3a MeaULMHCKITE 134enma
33 MHOTOKpaTHa ynotpeba. [MonesHuaT X1MeoT
Ha Te3u M3Aenus 3aBUCK OT MHOTO haKTopX,
BKJIIOUMTENTHO OT HAUMHA 1 MPOABIIKNTENHOCTTa Ha
BCAKa ynoTpeba, KakTo 1 OT 0bpaboTkaTta Mexay
ynotpebute. Hain-qobpuat meToq 3a onpefensaHe
Ha KpaA Ha eKCrnioaTalMOHHMA XMBOT Ha
MeAULMHCKOTO U3fenne e BHUMaTeNHaTa MHCMeKLmnA
1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBaHE Ha M3AENVEeTO Npeam
ynotpeba.

. MNopaaw nocTosAHHaTa cu ynoTpeba MHCTPYMEHTUTE
Ca NOANOXKEHN Ha eCTECTBEHO M3HOCBAHE 1
cneundnyHM 3a ynotpebata vm NoBpean, KoMTo
MOraT [1a MOBSIVAAT Ha Kpas Ha eKCrnoaTalyoHHNs
CPOK Ha NpoAyKTa. HersuepnaTenHmaT CMChbK Ha
npv3HaLUmWTe Ha NoBPeAa 1 M3HOCBAHe BKIOUBA:
Kopo3ua (Hanp. pbxaa, MUTUHT), 0be3LBeTaBaHe,
ObNOOKN APACKOTUHM, JIOLLEeHE, OXKYNBaAHWA 1
MyKHaTVHW. HenpasunHo GYHKUMORMPALLM UK

nedeKTHY 1 NPEKOMEPHO U3HOCEHW MHCTPYMEHTH,
KaKTO W MHCTPYMEHTU C Hepa3rno3HaBaemu
MapPKMPOBKM, TMMCBALLM U MpeMecTeHn (M3HOCEHN)
HOMEPA Ha YacTy, He MOraT Aa Ce 13Mon3Bar 1 Tpsbsa
na 6baT U3XBbPAEHMW 1 3aMEHEHN.
Kopo3wsTta e popma Ha paspyllaBaHe v U3HOCBaHE,
KOATO MOXe fia 6bjle NpuUvHeHa B pe3ynTaT Ha
XUMUYHY peaKkLMn, BKIIIOUUTENHO:
MoBpeneHn MoBbPXHOCTHU CTRYKTYPH
EdexTuTe OT YOBELLIKM TENECHW TeYHOCTK
B Clyyait Ha NPOABIIKUTENEH KOHTAKT C
VHCTPYMEHTUTE
MpekomepHWUTe edeKTr Ha HAKOM Pa3TBOPU:
DwiznonoruyeH pasTeop, NoAHW Pa3TBopH,
XNOPVIL U NO-CUNTHU KUCENVHW, anKasHu
Pa3TBOPW W HEMPABUIHO W3MO3BaHM
ne3nHdeKTaHTV
HenocTaTbyHO KauecTBo Ha BoaaTa npw
NOYNCTBaHe, Ae3NHGEKLWSA, CTEPUM3aLUMA C Napa
WAV VI3MNaKBaHE Ha MHCTPYMEHTU, Hanp. nopaaun
13MOM3BAHETO Ha KOPO3MPan BOJOMPOBOIHM
TPbOU, NPOHMKBAHE Ha PbXKOA, METASTHN UK
MPBCHI YaCTULW B MAPHWUTE CTEPUM3ATOPN 1 AP.
AKo ce 0bpa3yBa pbxAa, T4 MOXe Ja ce npeHece
BBPXY APYIV UHCTPYMEHTU. VI136ar8aliTe KOHTAKT,
TbIA KaTO TOBa € MHOTO OMacHO Mo Bpeme Ha
cTepunM3aumaTa.
Hecna3saHeTo Ha yKa3aHuvsTa 3a
KOHLEHTPaLMWTE 1 TEMNepaTypuTe, NOCOUEHM
OT NPOM3BOAMTENSA Ha Ae3nHbeKTaHTa: AKO
Te3W KOHLeHTpaLUwmn 1 Temnepatypu 6baat
3HAUNUTENHO NPEBULLEHW, NMPUY HAKOU MaTeprani
TOBa MOXE [a JoBefe [0 0be3LBeTsaBaHe U/vunm
KOpOo3u.

- ToBa moXxe fla ce CNyYn 1 ako UHCTPYMEHTUTE He

Ca M3NNakHaT1 aAeKBaTHO Cef NoYncTBaHe nnu

nesvHdeKums.
O6opynsaHeTo, NoTPebUTENMTE, MOYUCTBALLUTE
npenapatv 1 NpouecuTe JONPUHACAT 3a
edeKTMBHOCTTA Ha TpeTUpaHeTo. KnnH1uHaTa
MHCTUTYUMA TpAGBa Aa rapaHT1pa, Ye n3bpaHuTe
eTanu Ha nevexvie ca 6e3onacHu 1 epeKTUBHMN.
[No Bpeme Ha MouncTBaHeTO TPAOBA BHMMATENHO
[la NpOBepWTE KOW NOYNCTBALY MpenapaTt MOXe fa
Ce 13Mon3Ba U C KakbB MeTod. Mons, cnasganTe
M3NCKBAHVATA 33 Pa3peXaaHe 1 HaHacsHe.
KoraTo ce paboTi CbC 3aMbPCEHN WA MOTEHLMANHO
3aMbPCeHN MaTepuany, MHCTPYMEHTY 1 MPOAYKTY,
TpAbBa Aia ce HOCAT NOAXOAALLM NPefna3HM
cpencTga.
3a Aa ce rapaHTUpa afileKBaTHOTO TPaHCMopTMpPaHe
Ha CTEPUIHU HCTPYMEHTU, CTEPUITHUAT KOHTENHED,
KanakbT 1M NOCTaBKaTa Ha TaBaTa TpAbBa Aa ce
NoYMCTBAT, Ae3HbEeKLUMPAT ¥ CTePUM3MPAT, IOKaTO
Ca NpasHu.
3ak/toyBaLmMTe BUHTOBE (MMMIaHTK) He TpAbea
[la Ce NMoYnCTBaT v fe3nHGEeKUMpaT 3aefHo C
NHCTPYMEHTUTE.
MaKCManHOTO Terno Ha 3apefieHa BOXKKa 3a TaBa
Mo Bpeme Ha cTepunusauma Tpabea aa 6bae < 10kg.



KoraTo vn3bupate nouncTaall uim aesvHpekumpall
npenapart, TpAbBa Aa ce yBepuTe, ye TOM He CbhabpKa
cnefHuTe CbCTaBKM:

. OpraHuyHW, MUHEPaNHW 1 OKUCINTENHN
KncenuHu (MMHMManHata 4onycTmMa CTOMHOCT Ha
pHe7?)

. CWnHO anKkasnHM pasTBopK (MakcvmanHaTa
[ONyCTUMa CTOMHOCT Ha pH e 11)

. OpraHnyHM pasTBOPUTENN (HaMp. ankoxorn, eTep,
KeTOH, 6eH31H)

. Okncnutenu (Hanp. BOAOPOAEH NePOKCKA)

. ApOMaTHIN/XaNoreHpaHy BbIeBOAOPOAN

[penopbumTENHMTE NOYNCTBALLM NPEenapaTh ca Taku1Bea,
KOWTO Ca EH3UMHM, HEYTPANHW UM IEKO anKanHu

VHCTpymMeHTWTe He TpsAbBa Aa Ce MoYMCTBaT C MeTasnHu
YeTKM UK CTOMaHeHa Ten.

MpenopbuntenHo obopyasaHe: HannoHoBN ueTky,
K-obpaseH kaben, Kbpna 3a egHOKpaTHa ynotpeba He3
BNACUHKM 1 rbba 3a ejHOKpaTHa ynotpeba

BCuuKkM MHCTPYMEHTY MoraT Aa ObaaT U3NoKeHW Ha
Temnepatypu fo 142°C (286°F).

VI3KnioyeHne NpaBAT NacKBMpaLLMTe areHTI, KOUTO ca
ofnobpeHn 3a Tasu Len. MacrsupaHeTo Tpsabea Aa ce
M3BBPWM Cef MOUNCTBAHE N MEXOVNHHO U3MNaKBaHe.
(neodisher 2)

A WNHcTpymenTuTe, M3paboTeHU OT aHO[U3MPAH anyMUHWIA,
He TpA6Ba la BNM3aT B KOHTAKT C onpepeneHyn Ae3uH eKUNoHHU
pa3TBOpYM UM NOYUCTBALLM NpenapaTy, 3aToBa TpA6Ba Aa
npoBepuTe pa3TBOpa, KOIiTo Liie ce U3N0N3Ba, 32 HEroBOTO
NpUNoXKeHue N CbBMeCTUMOCT C aHO[U3NpPaHUA anyMUHMWiA, npeau
MeTansT fia 6bae M3N0XKeH Ha Bb3[eNCTBUETO My. YcTpoiicTBaTa
Ha anymMuHUeBa 0CHOBa MoraT ia 6baT NoBpefeHN OT ankanHu
(pH>7) nouncreawm npenaparu unu pasreopu. Mpouerere PQALU
3a (MMCbKa Ha anymuHueBuTe usgenua Ha Orthofix.

A OnpepeneHuTe NnapameTpu 3a NOYMCTBaHe, fAe3UHPeKLMaA
U cTepunmn3anus ca opobpenn B cboteetcrue ¢ EN IS0 17665-1

1 ANSI AAMI ST79. lpeBuwaBaHeTo Ha Te31 NapameTpu Moxe

A CbKpaTH eKCNN0aTaLMOHHNA XMBOT Ha MHCTPYMEHTHUTE U

e U3BbPLUBA Ha U3K/OYNUTENHATA OTFOBOPHOCT Ha KpaitHuA
norpe6uren.



4. NHcTpyKuMn 3a noBTOpHa o6paboTtka

VIHCTPYKLWMWTE 3@ MbPBOHAYanHa NOArOTOBKA Ha V34envaTa,
Te. Npean NbpeaTa MM ynoTpeba, 3anoysat B r1asa 4.2.
VIHCTpYKUMKTe 33 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTU, KOWTO Ca
611 3Mon3BaHn NPeAM TOBa, 3aMoyBaT B rMasa 4.1.

4.1. MpepBaputenHa o6paboTka Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a

OtcTpaHeTe rpybuTe 3amMbpcABaHNS (Hanp. TenecHu

TEYHOCTW, KOCTHO BPALLHO U TbKaHK) OT MHCTPYMEHTUTE, MO

BpeMe Ha onepauvaTa U/Unm HeNOCPeACTBEHO Cefl HeA.

- /130bplueTe 3aMbpcABaHMATA C MOMOLLTA Ha KbPrK;

- /13nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE C JyMeH, KaTo
13Mon3Bate CTepUHa AeCTUMPaHa BOAa, 3a Aa
npefoTBpaTMTe 3aCbXBAHETO Ha KPbB 1 KOCTHM
OCTaTbUV BbB BBTPELHNUA NyMeH (GU3MoNornyHUAT
Pa3TBOP He e NoAXOAALL);

- BpbLiaiite MHCTPYMEHTUTE Ha OnpefeneHmTe UM
MecTa cnep ynotpeba;

- He ocTaBAaiiTe MHCTPYMEHTUTe B pa3TBOpPA 3a
n3nnakBaHe.

MOAroToBKa 3a TPaHCMopTMPaHe 3a NpepaboTka.

- WncTpymerTrTe Tpsibea Aa ce moymcTeat
NpeaBapuTeNHO 1 Aa ce MOACYLIABAT B PaMKWTe
Ha 30 MUHYTK Cref ynoTpeba, 3a fa ce cBefe A0
MUHVIMYM PUCKBT OT 3aCbXBaHe Ha OCTaTbLM Npeau
NOYMCTBAHETO M MO TO3M HAYMH [a Ce NPEAOTBPATAT
HEeMoMpaBVMK NoBPeaY;

- [locTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MPABUIHITE NMOCTABKY
Vi AbprKaun.

A Bcuuku WHCTPYMEHTHU, U3Nn0Ji3BaHU N0 Bpeme Ha
onepauuATa, ce CYUTAT 3a 3aMbpCeHu. Muc‘rpymeu‘mre rpn6sa Aa
ce noyucTBart BeJHara cieg yn0'rpe6a.

113non3BaH1Te MHCTPYMEHTM TPAbBa fia Ce HOCAT B
33TBOPEHM UK MOKPUTU KOHTEMHEPW NPW TPaHCMOpTUpaHe
33 NOYMCTBAHE, 3a [1a Ce MPEAOTBPATH BCAKAKBB HEHYKeH
PUCK OT 3aMbpCABaHE U YBPEXAAHE Ha nepcoHana vnu
OKOJTHOTO MPOCTPAHCTBO.

4.2, O6e3onacsiBaHe 1 TpaHCMOpPTHpPaHe

[NoKpuBawTe 3aMbpPCeHNUTE NHCTPYMEHTI NO BPEMe Ha
TPAHCMOPTMPAHe, 3a fja Ce cBefe 40 MUHVUMYM PUCKBT OT
KPBCTOCAHO 3amMbpcABaHe. BCUUKM M3M0N3BaHW XMPYPrMuHm
MHCTPYMEHTYV TPADBa Aa ce CumTaT 3a 3aMbpCceHi.
CnasBaliTe NpoToKoNMTe Ha BONHWMYHOTO 3aBeAeHVie 3a
paboTa CbC 3aMbPCEHM 1 OUONOrMYHO OMacHN MaTepPUanyi.

PaboTaTta CbC, CbOMPaHeTOo 1 TPaHCMOPTUPAHETO Ha
13MON3BaHN MHCTPYMEHTM TPAGBA Aa ce KOHTPONMPa
CTPUKTHO, 3a /1a Ce CBeAaT A0 MUHVMYM BCUUKM Bb3MOXKHM
PUCKOBE 3a MaLueHTHTe, NepcoHana v BCUYKM 30HM Ha
3APaBHOTO 3aBefeHne.

WHcTpyKuun 3a noBTOpHa 06paboTKa

A Mons, 6opaBeTe BHUMaTeNHO C KOHTeliHepa, 3a Aa
3anasute crepunHata 6apuepHa cuctema. KonteiiHepbT CbAbpKa
OCTPY MHCTPYMEHTH U TaKkuBa ¢ pb6oBe.

4.3. NMoaroroBKa 3a nouncTrBaHe

VIHCTpYyMeHTUTE C MOABMMXHYM YacTu TpAbBa Aa ce
pa3rnobAT.

+ 3acerHatu IHCTPyMeHTU:

Homep Ha matepunana 60000408 — gbnboKoMep 3a pbKaBu

Kanauka ¢ Kopnyca Ha Bofjaya

Brynka

e —

ByToH ¢ nnb3ray

MNpoueaypa 3a pasrnobssaHe:

[bnbokomep 3a crnobeHrTe pbKkasu

OTBUWIATE KamnaykaTta C Kopryca Ha Boaada OT byToHa C
nib3rava

OTBUINTE HANABO KanaukaTa C KOpnycCa Ha BOfAa4a OT
6yTOHa C nb3rada

lNpemaxBaHe Ha PbKaBa BAACHO

[bnbokomep 3a pasrnobeHnTe pbKasu

OTroBopHOTO NMiLie TpAGBa fa 6bae NOAXOAALLO 06yYeHO
3a pa3rnobngaHe U crnobsasaHe.

A KaTo yano BuHTOBeTE, raifKuTe, WUNUAKMUTE U APYrUTE MaNKN
yacTi TpAGBa [1a ce CbXpaHABAT 3aefiHO U Aa ca o6pe noapeneHn

)



A MpepBapuTenHoTo NOYNCTBaHE Ce NPUNara 3a BCUYKKM
MHCTPYMeHTH, 36poenn B rasa 7 ,(MUCHbK Ha MHCTPYMEHTUTE"
MpepBapuTenHoTO NOYMCTBAHE He Ce OTHACA 3a 3aKMIioyBaLyuTe
BUHTOBe.

3a Aa ce NOUNCTAT MHCTPYMEHTUTE NMPeABapUTENHO,

Te TpAbBa fa ce 06pPabOTAT B YNTPa3BYyKOBa BaHa 1 cef

TOBa [a Ce MOUNCTAT PbUHO.

- YnTpa3BykoBa BaHa C Heoauwep MediZym 0.5% (v/v)
1 ,MeKa" nuTerHa Boaa;

- [pean fa nocTaBwTe MHCTPYMEHT B YNTPa3ByKOBaTa
6aHs, TPAOBa Aa OTCTPAHNUTE BCUYKM TeNeCHM
TEYHOCTMN OT UHCTPYMEHTUTE, KaTo 1M3Mon3BaTe
abcopbupalLy XxapTVeHN KbPnu, KOUTO He OTAeNAT
BNACKHKY;

- V136argaiiTe MexypueTa Mo NOBbPXHOCTTA U 3BYKOBK
CEeHKM MpY MOCTaBAHETO UM;

- Korato nbnHuUTe yNTpasBykoBaTa BaHa, Ce yBepeTe,
ue VHCTPYMeHTUTe He moraT fia ce yaapAT eanH
B APYT;

- YnTpa3eykoBa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE
(10 MuHyTU, 35kHzZ, Temnepatypa Ha Boaata <40°C);

- 3nnakHeTe MHCTPymMeHTUTE Nof Teyalla Bofda

- YBepeTe ce, Ye CTe NpemaxHanv BCUUYKA BUANMM
3amMbpcuTent C

MEKM HalNOHOBM YeTKM

- MeKM KPbIIW HaliNoHOBYW YeTKM BbTpelHuAT
OMamMeTbp 1N Aynkute TpAOBa fa ce NouncTBaT
CbC CneundUYH 3a MaTepurana Kpbrv YeTk/ 1 Aa
Ce 13MaKgaT 4oOpe MoHe TP MbTH 33 Haii-Manko eiHa
MUHYTa 11 1a Ce 13NNaKBaT Hall-Manko neT MbTh C NoHe
e/iHa CMPWHLIOBKa 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba ot 10ml.

A Cnep NpUKNioYBaHe Ha eTana Ha NpeAABapuTeNHO
NOYMCTBaHe MHCTPYMEHTUTE BUHArM TpA6Ba Aa ce Mopnarar Ha
ABTOMATM3UPaHO NOYUCTBaAHE U Ae3uHpeKLus.

A LlenocTTa Ha MHCTPYMeHTUTe TPAGBa fa ce NpoBepsABa
npeau u cnep nouncTBaHe u pesundekuus (Bx. rmasa 4.4).

Hpel’lopbl‘ll/\TEJ'lHO € No4YnCTBaHeTO Aa Ce N3BbPLLIBA
C NMPaBWMIHO MOHTKPAaHa, KBa)'II/Id)I/ILLMpaHa " pedoBHO
nogabpxaHa MalllHa 3a NU3MKBaHe 1 ﬂ,e3|/\H(])eKLlI/IF|/

000pyaABaHa C HXEKTOPHY eAUHULIM, KOWHMLM U BIOXKN.

Banngumpareto B cvoteetctme ¢ EN ISO 15883-1/1SO

15883-1 Oelle M3BbPLIEHO C MOMOLLTA Ha MallMHaTa 3a

MueHe 1 ae3nHdekuma Miele PG 8535.

- B cnyuait Ha OTKNOHEHWA OT ONMCcaHNA TyK
npouec Tps6Ba [a Ce M3MOM3BaT EKBMBANIEHTHY
NOYMCTBALLM NpenapaTy 1 NpoLeaypa, yTsbpaeHa
OT KpalHWA noTpebuten. B npoTtveeH cnydali Tosa
MOXe Aa AoBefe A0 CbKpalliaBaHe Ha »KMBOTa Ha
NHCTPYMEHTUTE 1 3aK/oYUBaLLMTE BUHTOBE, KaTo TOBA
€ OTrOBOPHOCT Ha bonHMLaTa.

- Tpabga fa ce cnasgaT MHCTPYKLMMUTE 33 PaboTa,
NPeAOCTaBEHN OT NPOV3BOANTENA Ha MOYNCTBALLNTE
MaLLMHW 1 NOYNCTBALLMTE NpenapaTh;

B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMMTE 33 paboTa MHCTPYMEHTTE ce
BKapBaT B MalUMHaTa 3a M3M1BaHe W Ae3viHPeKLUMA C NOMOLLTa
Ha nouncTBalla Konmydka (Hanp. Miele E 450/1 69545003D).
VIHCTpyMeHTWTe, KOMTO MOTaT fla Ce pa3rnobsagar, Tpsbea fa
ce pa3rnobaABaT npeaun NOUNCTBaHe, Hamp. Jb160KOMED 3a
pbkasy (60000408). KaHionute TpsbBa Aa ObaaT CBbP3aHK
KbM BPB3KMTE 3a 13MNIakBaHe (Hanp. MHKEKTOPHaTa [to3a) Ha
MaLLIMHaTa 33 M3MM1BaHe 1 fe3nHOeKUMA.

VIHCTPYMEHTI C KaHionm

e —

3apeneTe TaBWUTE, KaTO MOCTaBUTE NHCTPYMEHTUTE BbPXY
cneuvianHuTe CKObM B CbOTBETCTBME C MapK1pOBKUTE,
BMAMMW OT AOJIHATa CTPaHa Ha Karllaka Ha TaBaTa:

NHCTpymeHTH 6e3
KaHtonm

60000398 CnwupanHa byprua D4.5 L300
60000403 Tpoakap D4.5

60000405 Tpoakap D4.5, T-obpa3Ha ApbKKa
60000384 [Ibpray 3a BUHT M2 325

60000576 OtBepTka SW3.5

60000317 WMHCTpyMeHT 3a 3aBvBaHe

60000688 Tectos 60nT D4.5

60000689 TaeyeH KMoy C OTBOPeH Kpant SW14/17
60000408 MaHoMeTbp 3a AbN6OUMHA — BYTOH C MiTb3ray
60001184 MoHTaxHa ckoba TAA

60001175 Bopgau 3a npobueaHe TAA

60000175  Tlpugbpaul BUHT M6 L9

60000003  3aknoysall BUHT

60000219 T[aitka 3a npuctaraHe TAA

60001439  YcTpOMCTBO 3a peHTreHorpadua 45°/90°
60001307 KanaH 3a ten 90°

60001415 [loctbnkos paswuputen TAAT160
60001179 [octbnkos pa3wuputen TAAT180
60000832 MaHekeH TAAT160-T-225

60000822 MaHekeH TAAT180-F-245

60000513 lMpunabpxaly BUHT M4 1400



60000410 Knewu 3a BMHTOBE

60001039 K-ten D3 L28

60001139 MaHekeH TAAT160-F-225

60001185  BuHT 3a briok1paHe Ha Boaada Ha cepeanoto TAAT 1
60001244 MaHekeH TAA1140-T-205

60001248 MaHekeH TAAT140-F-205

60001464 [nactrHa GRID

60001495 MaHekeH TAAT180-T-245

60001528 [loctbnkos paswuputen TAAT1140
60001605 CnnpanHa 6yprua D4.5 L300, KoHW4YHa
60001623 MaHekeH TAA1380-F-245

60001854 MaHekeH TAA0960-F-220

60001855 MaHekeH TAA0960-T-220

60001925 MaHekeH TAA0940-F-200

60001927 MaHekeH TAA0940-T-200

60001848 CnwvpanHa 6yprua D4.0 L200
60001849 [loctbnkos paswwuputen TAA0960
60001938 [loctbnkos paswuputen TAA0940

B1HTOBe B KyTVATa 33 BUHTOBE

- 136AareaiiTe KOHTAKT MeXay UHCTPYMEHTUTE Mo Bpeme
Ha npoLeca Ha U3MKBaHe;

- I3Bagete u3mMuTUTE NPEAMETI BefHara cef Kpas Ha
nporpamata 3a 13m1BaHe, 3a fja n3berHete KOPO3ws,
NpUYMHEeHa OT OCTaTbyHaTa Bara.

MpouectT, npenopbyar o1 Orthofix Srl, e NpeaHasHaueH 3a
CneHUTE METOAM Ha NMOYNCTBAHE 1 fe3nHOEeKLNS:

MouncTBaHe 1 yCTPOMCTBO 3a Ae3nHdekuma: PG 8535,
Mporpama 3a novvcTeaHe Ha Miele:

Mporpama 3a NouncTBaHe:

Mpensapurento Mexa, nuteiia Boaa <10°C 2 MUAHYTH
U3nnakBaHe

Neodisher Mediclean o
Mouncreane forte 0.7% (v/4); () 55°C 10 MUHyTH
W3nnakBaxe | Rewnepanisuparia < 10°C 1 MHyTa

BoAa
(P!;yTpanusupane Neodisher Z0.1% (v/v) | < 10°C 2 MUHyT!
W3nnaksake Il Rewnepanisuparia <10°C 1 MuHyTa

BOAd
Tepmuua . 5 MARYTV N ﬂov

P — 93°C JI0CTUraHe Ha CToMHOCT

g Ha AQ or > 3000.
CyweHe - 100°C 33 25 MitHyT™

() Heobxoavvi a camo 3a CUNHO anKanHit NOYKCTBALLV PENapaTy, KouTo obave TpA6Ba Aa viat pH < 12

Cnep npviknioyBaHe Ha NporpamMata MalimHaTa Tpabsa

[la Ce pa3ToBapw 1 fja Ce NPOBEPAT MHCTPYMEHTMTE 3a
MHOTFOKpaTHa ynotpeba (8. 4.6).

AKO MO yCTPOWCTBaTa BCe Ole MMa OCTaTbUyM OT
3aMbpCABaHe, Te TPAOBa [1a Ce MOANIOXKAT Ha ApYyr npouec
Ha NouMCTBaHe B MallMHaTa.

A Mopaau cTpyKTypHUTE, MaTepuanHuTe u GyHKLUNOHANHUTE
11 CBOVCTBA TOBA (2 MHCTPYMEHTHU 32 MHOTOKpaTHa ynotpe6a ot
KpuTHueH puckos knac A & B cbrnacHo npenopbkute Ha MHcTUTyTa
,Po6ept Kox” (RKI), nopaau koeto Te morar aa ce o6paborBar camo
C MallnHaTa.

A Cnep nouncrBalyata nporpama TpA6Ba Aa ce npoepsBa
LieNnocTTa Ha MHCTpyMeHTUTe (BXK. rnaBa 4.6).

Bceku MHCTPYMEHT ¥ BCEKM 3aKNiouBall BUHT TpAbBa Aa
Ca HaMb/IHO CyxM1 OTBBTPE U OTBBH, 3a [la Ce NpefoTBpaTh
00pa3yBaHEeTO Ha PbXAa MW HEeM3NPaBHOCTU. AKO
MHCTPYMEHTUTE He Ca Cyxu CJlefl eTara Ha CylleHe B
npoueca Ha TepMnYHa Ae3vHbeKLna, nscyweTe ru. Morat
[la Ce 13Mon3BaT Kbprn 6e3 BNaCKHKMU.

Mpenw BCAKa CTepunmnaunsa v ynotpeba BCUYKM 4acTu
Ha UHCTPYMEHTANHWUA MHBEHTaP 1 BCUYKM 3aKOYBaLLM
BUHTOBE TPAOBa [a Ce NPOBEePABAT 3@ YMCTOTA, LANOCT
1 NPABUHO QYHKLMOHMPaHe.
- Mo Bpeme Ha BM3yasnHaTa NpoBepKa, Npu
Aobpa CBETAMHA M C 1yNa, aKo € NPUNOXMMO,
BCUYUKM UHCTPYMEHTV TpsAbBa Aa ce NpoBepsT 3a
3aMbpCABaHe, KOPO3WA 1 OCTaTbLW;
- AKo BM3yasHaTa NpoBepKa NoKaxe, ye
MNHCTPYMEHTUTE HE Ca BUN NOUYMCTEH NPABUIHO,
Te TpsA6Ba fa ce NoYNCTAT U Ae3nHPEKLMPaT OTHOBO.
- MoBpeneHnTe YacTu He MoraT Aa Ce U3Mnon3BaTt
1 TPAGBa fla ce NopbyaT OTHOBO 3a NoAMAHa OT
Orthofix Srl.

Pa3rnobeHwnTe MHCTPyMeHTM TpAbBa Aa ce crnobagat
OTHOBO OT ObyueH nepcoHarn.
- 3acerHaTy UHCTPYMEHTU:
. 60000408 — gbnboKoMep 3a PbKaBy
Mpoueaypa 3a pasrnobasaHe: BX. 4.2, 0bpaTHa nNpoueaypa

Cnep nposepkaTta n d)yHKLI,l/lOHaJ'IHl/IFI TEeCT, U3CyweHumnTe
MHCTPYMEHTW Ce MOCTaBAT B TaBaTa, a 3ak/itouBalimnte
BMHTOBE Ce MNOCTaBAT B KyTVATa 3a BUHTOBE.

3a NpeaoTBpaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe cnep CTepunvsaLmna

Orthofix npenopbyBa 1M3Mon3BaHe Ha eaHa OT CNeaHuTe

CUCTEMM 33 OMaKOBaHe:

a.  OnakosaHe B cbotBeTcTBME C EN ISO 11607, KOeTo e
NOAXOAALLO 3a CTeEpUM3aLMA C Napa 1 npeanasgaHe
Ha VHCTPYMEHTWTE 1N TaBWTE OT MEXaHWYHa NoBpesa.
Orthofix npenopbysa ynotpebara Ha ABOMHa OMakoBKa,
CbCTaBeHa OT TpUNaMMHaTHa HETbKaHa TbKaH, M3paboTeHa
OT HeTbKaH NOMMMPONIEH U MeNTOayH NOUMPONIEH
(SMS). OnakoBkaTa TpsAbBa a € A0CTaTbyHO YCTONYMBa,
3a a 3abPKK n3aenus ¢ Terno ao 10kg. B CALL
Tpsi6Ba f1a ce n3non3sa ogobperHa ot FDA onakosKa 3a
cTepunmsaums, a cooteetctameto ¢ ANSI/AAMI ST79 e
3anbkuTenHo. B EBpona Moxe Aa ce 113non3Ba OMakoBka,
KOATO e B cboTBeTCTBIe C EN 868-2. YBuiTe OnakoBKara,
3a [la Cb3fageTe CTepWiHa NperpaHa CUcTema CbracHO
npoueca, yTebpaeH cnopeg 1SO 11607-2.



b.  TBbpav KOHTeHepW 3a cTepunm3aums (Kato TBbpam
KOHTeNHepW 3a cTepunmsauma Ha Aesculap JK
cepwuA). B EBpona moxe fa ce 13Mon3Ba KOHTEMHeP,
KouTo e B cboTeeTcTBMe C EN 868-8. He nocTasamnTe
LOMBAHUTENHM CUCTEMU UM MHCTRYMEHTU B €1MH 1
CblUM KOHTeHep 3a CTepuamsauma.

BcAka cTepunta bapriepHa onakoBKa, KOATo He e oaobpeHa
ot Orthofix, Tpsbea fa ce 0aobpK OT OTAENHOTO 3APaBHO
3aBe/IeHME CbIACHO MHCTPYKLMATE Ha NMPOW3BOAMTESS.
KoraTo 13n0/138aHOTO 060pyaBaHe 1 NpoLecy ce
pa3nunyasat ot ofobpeHuTte oT Orthofix, 30paBHOTO
3aBefieHVie TpsOBa a Ce yBepu, Ye MOXe fia Ce NOCTUrHe
CTepUNHOCT ¢ ofobpeHuTe ot Orthofix napameTpu.

He noctaeanTte LOOMBIHUTENHN CUCTEMU U MHCTPYMEHTU
B TaBaTa 3a CTepunm3auma.

VimarTe npeaBua, Ye ako TaBaTa e NpeToBapeHa,
pe3ynTaThT OT CTepuAn3aLmATa He MoXe Aa ce rapaHT1pa.

O610TO Terno Ha 0bBMTaTa TaBa C MHCTPYMEHTU He TpAbBa
na Haaswvwaga 10kg.

A OcTpUTE UHCTPYMEHTH 1 Te3U ¢ pb6GoBe MoraT fa noBpepAT
CcTepunHata 6apuepHa cucrema.

[penopbyBa ce cTepunmzauma ¢ napa cbrnacHo EN ISO
17665 n ANSI/AMMI ST79.

Crepunu3aumaTa C razoBa nnasma, Cyxa TonnuHa 1 eTuneH
okcmp TPABBA [JA CE 136sarBa, Thii KaTo He e ofobpeHa 3a
00paboTka Ha MHCTPYMEHTWTE 3@ MHOTOKpPaTHa ynotpeba
FITBONE™.

V13non3gaiite ofobpeH, MPaBUAHO NOAAbPKAH 1 KanvoprpaH
NapeH CTepUn3aTop.

KauecTBoTo Ha naparta TpsAbsa aa 6bae NoaxoaaLo, 3a Aa
6bae NpoLectT edeKTnBEH.

He Hagsuwagante 140°C (284°F).

He nocTasaAnTe TaBuTe €Ha BbPXY Apyra no Bpeme Ha
cTepunvsauma.

Crepunu3nparite B aBTOK/aB C Napa, M3Mno3Baikm
dpakuMOHeH NpeBakyyM LMKBA WY rpaBUTaLMOHEH
UMKDBA CbrnacHo Tabnuuara no-fony:

He censnon3ga | Hacokm Ha (30 He

Jabenexkm - - B CAL € 33 ynotpeba

Mutumana
Temneparypa Ha 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
eKcnosuuyA
MuHumanHo speme
Ha v3naraxe

15 MUHYTH 4 MiHyT™H 3 MUHyTH 18 MUHyTH

Bpewe 3a cywene 30 MuHyTH 30 MAHyTH 30 MiHyTH 30 MuHyTH

bpoit umnyncn He e npunoxumo | 4 4 4

Orthofix npenopbysa BMHarM Aa 13non3eate LUVKb/ Ha
npeABapuTeNHO BakKyyMypaHe 3a NnapHa cTepunmnaums.
[PaBUTAUMOHHIIAT LMKBI € 00OPEH, HO Ce MPernopbyBa
CaMOo KOraTo He ca AOCTbIMHN APYrv OnLmn,
[PaBUTALVIOHHUAT LUMKBI € Of06PEH Camo 33 OMNaKOBKMY,
HO He 1 3a CTepUNM3aLns B TBbPAY KOHTENHEDH.

Cnepn CTepunmn3aLmMsTa ONakoBaHWTe MHCTPYMEHTY 3a

MHOrOKpaTHa ynoTpeba TpabBa Aa ce CbXpaHABaT Ha

MSCTO C OrpaHnyeH [OCTb.

- MacToTo TpAbBa fa e fobpe NPOBETPEHO U Aa
oCurypsaBa A0CTaTbyHa 3allMTa OT Npax, Bnara,
HaceKoMU, MapasunTy 1 eKCTPEMHY TeMMNepPaTypu.

A Mpeav npopykTuTe Aa 6bAAT NPUGPaH 3a CbXpaHeHue
Te TpA6Ba Aa ce 0CTABAT Aa Ce OXNAAAT A0 TeMNepaTypaTa Ha
OKOJNHaTa cpefia CNef CTepuAn3aLmaTa.

A HPEAM O0TBapAHe cTepuiHaTa onakoBKa TpﬂGBa Aa ce
nperneja BHUMaTe/IHO 3a eBeHTYa/IHU NoBpeAun 1 Aa ce npoBepun
CPOKBT Ha rOJQHOCT.

OpToneanyHuTe XVpYPruuHn MHCTPYMEHTU OOMKHOBEHO
MMaT IbTbI KUBOT, HO HEMPABUIHOTO GopaBeHe C TAX

WY HeAOCTaTbuYHATa UM 3allmTa MoraT 6bp30 [la CbKpaTAT
TO3V XMBOT. VIHCTPYMEHTYM AW 3aKIIIOUBALLM BUHTOBE,
KOWTO Beye He paboTAT NPaBUIHO NoOpPaau NpeKaneHo
ObIbr nepuof Ha ynotpeba, HenpaeunHo bopaseHe 1w
HemnpaBwIHa NOAAPBXKA, TPAOBaA a ObAaT U3XBbPAEHMN.

Mpeav pa BbpHeTe HaeTuTe KomnnekTn Ha Orthofix

Srl, Te Tpabea aa 6baaT 0be33apaseHu, MOUNCTEHN,
ne3vHdeKLMpaHn, NpoBepeHN 1 cef ToBa
CTEPUNN3NPAHN.

3aef]HO C BbpHaTUTE NHCTPYMEHTY TpAOBa Aa NpeAcTasuTe
Ha Orthofix Srl n foKa3aTencTso 3a NoyncTeaHe u
crepunmnzaums (PO2100-05). AKO MHCTPYMEHTUTE AN
3aK/I0YBALLUTE BMHTOBE OT HAETUTE KOMMNEKTN N1NcBaT
WK Ca NOBPefeHN, MoNs, MHGOPMMpPaiiTe 3a ToBa
npowv3BoanTeNa v ANCTprbyTopa. ToBa e eNHCTBeHUAT
HauMH [ja Ce yCTaHOBMW, Ye 3a cneABallaTa onepauma

e 6bae HanMueH MbeH U GYHKUMOHMPALL KOMMNEKT
MHCTPYMEHTM CbC 3aKIII0YBALLW BUHTOBE.

VIHCTPYKUMWTE, ChbAbPKaLLM Ce B TO3M HAPBUHMK, Ca

onobpenn ot Orthofix Srl.

KpaitHWAT noTpebuTten e OTroBOPeH 3a TOBa fia rapaHTvpa,

e

1. TpeTMpaHeTo Ce V3BbPLWBA C NOAXOAALLO
obopyaBaHe 1 MaTepuani 1

2. nnuUaTa, HaTOBapeHw C Te3u AeMHOCTY, Ca MPeMyHany
CbOTBETHOTO OOYyUEHME.



OTKa3 OT OTrOBOPHOCT — benexka OTHOCHO cepuo3Hu nHUngeHTn 9

ObopyaBaHeTo, KakTo 1 npoLecuTe, Tpsbsa Aa bbaat
0A06peHY 1 a ce HabMoAaBaT Py TUHHO.

3a fa ce NpeoTBPATAT BCAKAKBY MOTEHLMATHI HEXeNnaH!
nocneAmnLm, BCUYKI OTKNIOHeHNA B 0bpaboTkaTa TpAbBa
Ja 6baaT HaAnNeXHo OLieHeH ! 3a TAXHATa epeKTUBHOCT OT
OTrOBOPHUTE NNLA.

6.0TKa3 OT OTTOBOPHOCT

VHCTpYKUWWTe, NpejoCTaBEHN B HACTOALLMA AOKYMEHT, Ca
onobperu ot Orthofix 3a MbpBOHaYanHaTa NoAroToBKa

Ha 130enveTo 3a MbpBaTa KNMHUYHA yrnoTpeba nnm

3a NOBTOPHa 06paboTKa Ha 1U3aenua 3a MHOrOKpaTHa
ynoTpeba, npean NosTopHaTta ynotpeba. Jlnueto,
NPOBEX[aLLO NOBTOPHaTa 06pPaboTKa, € ANTbKHO fla ce
YBEPW, Ue TA NOCTUra >KeNaHWA pe3yntaT npu peanHo
3MON3BaHNTE B MOMELLEHMETO 33 MbpPBOHAYaHa
NOAroToBKa/MoBTOpHa 06paboTka obopyasaHe, Matepvani
1 nepcoHan. O6UKHOBEHO TOBa M3M1CKBa MPOBEPKa

1 PYTVMHHO HabniofeHve Ha npoueca. MNpouecuTe no
NOYMCTBAHETO, AE3VHbEKUMATA U CTepuv3almnaTa Tpsbea
na Ob/aT a1eKBaTHO JOKYMEHTUPaHN. BCUUKIM OTKNOHEHA
OT NpefoCTaBeHNTe HCTPYKUMK TpAbBa fa 6baat
HaJIeXXHO OLleHeH) 3a ePeKTUBHOCT ¥ NOTEHLMANHN
HEeXXeNnaHy NocneacTemns 1 fa ObaaT aAekBaTHO
LOKYMEHTUPAHN.

7.beneXxKa OTHOCHO CEpNO3HMN
VHLUVAEHTIN

[loknagBanTe 3a BCEKM CEPUO3EH UHUMAEHT, KOUTO
BK/0UBa M3aenve Ha Orthofix Srl 1 Ha cboTBETHMSA OpraH
B [IbpKaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT U/ vnn
NaumMeHTbT.



10 CnucbK Ha NHCTPYMEHTUTE C HOMepa Ha MaTepuanunTe

8. CNncbK Ha MHCTPYMEHTUTe C HOMepa Ha MaTepuanuTe

UHCTpymMeHTH c HOMepa Ha MaTepuana

Koa Onucanue

60000398 Cnupanta 6yprua D4.5 L300

60000402 Pbras 3a cepesno D8.0 3eneHa

60000405 Tpoakap D4.5, T-06pa3Ha Apbxka

60000406 Oteprka SW3.5, Katonupara

60000317 VHCTpYMeHT 3a 3aBuBaHe

60000689 [aeven Koy € 0TBOPeH Kpait SW14/17

60000411 Pa3wmpwren D8.0 1200 1480, 3a06net

60000413 Paswwpuren D9.0 1200 1480, 3a06neH

60000415 Paswwpuren D10.0 L200 1480, 3a06ne

60000417 Paswwpuren D11.0 L100 L480, ¢ npegHo pasate

60000833 Paswwpuren D11.5 1200 1480, 3a06neH

60000420 Paswwpuren D12.0 L200 1480, 3306neH

60000421 Pa3wmpwren D13.0 L100 L480, ¢ npeaHo pasate

60000423 Pa3wupwren D13.5 1200 L480, 3a06net

60000835 Paswwpuren D9.0 L100 L700, ¢ npeaHo pasate

60000837 Paswwpuren D10.0 L100 L700, ¢ npeaHo pasate

60000839 Paswwpuren D10.5 1200 L700, 3a06neH

60000841 Pa3wupwren D11.0 1200 L700, 3a06nex

UHCTpymeHTH c HOMepa Ha MaTepuana

Kon Onucanue

60000843 Paswwpuren D12.0 L100 L700, ¢ npeaHo pasate

60000845 Paswwpuren D12.5 L200 L700, 3a06neH

60000847 Pa3wupwren D13.0 1200 L700, 3a06nex

60001184 MoHTaxHa ckoba TAA

60000175 Mpugbpxay BuHT M6 L9

60000218 Paznenuten TAA

60000310 (Bbp3BaLL BUHT TAA

60001307 Kanaw 3a Ten 90°

60001179 MocTbnkos paswwputen TAAT180

60000822 Manexen TAAT180-F-245

60000426 Paswwpnren D15.0 L200 1480, 3a06neH

60000410 Knetuw 3a BuHTOBE

60001015 Tpb6aT13/12-M

60001017 Tpb6a T12/10-M

60001019 Tpbba T12/08-M

60001021 Tpb0a T12/10-L

60001023 Tpb6a 112/08-L

60001025 Tpb6a T12/10-XL
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WNHCcTpYmeHTH ¢ HOMepa Ha MaTepuana

oA OnucaHue

60001027 Tpbba T12/08-XL

60001029 Konyc C13+

60001031 Koryc (12

60001033 Tpb6Ha Texect 1513

60001035 TpbOHa Texect 1511

60001037 Konycosuana Texect (S12-11

60001039 K-en D3 1280

60001045 Tpb6a T13/12-S

60001047 Tpb6a T12/10-S

60001049 Tpb0a 112/08-5

60001051 Tpb6a T15/14-M

60001053 Tpbba T15/14-L

60001055 Tpp6a T13/12-L

60001057 Tpbba T15/14-XL

60001059 Tpbba T13/12-XL

60001061 Kowyc C15+

60001063 Kowyc (14

60001065 TpbbHa Texect 1514

60000850 Pa3wupwren D15.0 1200 L700, 3a06nex

WHCcTpymeHTH C HOMepa Ha MaTepuana

Kop OnucaHue

60001185 BUHT 33 6n0KupaHe Ha Boaaua Ha cepeanoto TAAT1

60001248 Manexen TAAT140-F-205

60001495 Manexer TAAT180-T-245

60001605 Cnupanta Gyprua D4.5 L300, koHuuHa

60001636 Moacunex pbkae

60001854 Marexen TAAO960-F-220

60001925 Manexer TAAO940-F-200

60001848 Cnupana byprua D4.0 1305

60001938 MocTbrkos pasiumputen TAA0940
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9. CNUCbK Ha BUHTOBETE C HOMepa Ha MaTepuanure

BuHToBe C HOMepa Ha maTepuana

Kon Onucanue

60000571 3akniousaly BUHT DA.5 L75, abmbr

60000569 3akmiouBaLy BUHT D4.5 L65, Abnbr

60000567 3aKnousall BUHT D4.5 155, Ababr

60000368 3aKniousalL BUHT DA.5 L45, abmbr

60000366 3akiiouBaLy BUHT D4.5 L35, Abnbr

60000364 3akniousall BUHT D4.5 25, ibnbr

60000272 3akniouBatl BUHT D5.8 180

60000270 3aknioygal BuHT D5.8 L70

60000268 3akniousal BuHT D5.8 L6O

60000266 3akniousal BuHT D5.8 L50

60000264 3aKniouBatl BUHT D5.8 L40

60000262 3akniougal BuHT D5.8 L30

60000259 3akimiouBaLy BUHT D4.5 L45, Kbc

60000257 3aKniousalll BUHT D4.5 135, Kbe

60000255 3aKniousall BUHT D4.5 L25, Kbe

60000503 BUHT € kyxuHa 3.5x40mm VG

60001829 3akniouBal BAHT D4.0 L25, Kbc

60001831 3akniousall BAHT D4.0 L35, Kbe




CnnCcbK Ha BUHTOBETE C HOMepa Ha matepuanute 13

10. O6ACHeHVe Ha CMMBONUTE

C(umBon Onucanune

A\

BHUMAHWE: BxTe uHcTpyKuvmTe 33 ynoTpeba 3a BaxHa npeaynpeauTenta

wHbopMaLHS BurTe C MHCTpyKUMMTe 33 yrioTpeba

EnHoxparHa ynorpeba. [la He ce 13n0n13Ba NOBTOPHO

Hectepunxo

L 0 T KatanoxeH Homep MNapruaex Homep

B> | &
E

c € ( € o Mapkuposka,CE” 32 CbOTBETCTBIe C NPUNOXUMUTE EBDOMEIACKY ANPEKTUBH/PErNaMeHTH

& “ [laTa Ha npou3BO/CTBO Mpou3soguren
@ He u3non3saiie, ako onakoBKata e 0TBOpeHa WM NOBPE/IeHa

3Hak 3a YCNOBHA CbBMECTUMOCT C AMP. YcraHoeHo e, ue u3aenvieTo He nopax/a U3BecTHu prckose B onpezenera AMP cpesa npu nocouernte YCN0BYA Ha ynotpeda.

Rx o nly BHUMAHVE: Oepepantuat 3akoH (CALLl) Hanara orpanuueHvie 3a npoaax6a Ha ToBa W3Aenue T U1K No NoPbYKa Ha nekap.
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Siame dokumente pateikiamos bendrosios rekomendacijos,
kaip pakartotinai apdoroti,FITBONE™" pagamintus
daugkartinio naudojimo instrumentus, kad jie baty paruosti
naudoti. Taip pat paaiskinama, kaip patikrinti instrumenta
norint nustatyti, ar nepasibaigé jo eksploatavimo laikas,
kada nebegalima jo naudoti ir butina pakeisti.

LFITBONE™ implantai skirti naudoti tik vieng kartg ir
panaudojus néra skirti apdoroti pakartotinai.

Pakartotinio apdorojimo veiksmingumas taip pat priklauso
nuo naudojamos jrangos, operatoriy, valymo priemoniy ir
procedUry.

Siame dokumente pateiktos pakartotinio apdorojimo
instrukcijos buvo patvirtintos ir atitinka toliau nurodytus
standartus ir TIR AAMI.

-1S0O 17664

-1S0O 17665

-1S0 15883

- 150 11607

- AAMITIR12

Alternatyvas apdorojimo bddai, nenurodyti Siame
dokumente, gali bati tinkami apdorojimo procesui, taciau
kiekvienu konkreciu atveju juos turi patvirtinti galutinis
naudotojas. Prietaisus gali tvarkyti tik reikiamg kompetencija
ir issilavinimg turintys asmenys. Galutinis naudotojas turi
gebeéti jvertinti galima rizikg ir atitinkamas pasekmes.

« ]prastai,Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty
galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus.
Tokiy prietaisy naudojimo trukmeé priklauso nuo
jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bada ir trukme
bei priezilra tarp naudojimy. Kruopstus prietaiso
ir jo funkcijy tikrinimas prie$ naudojima yra
geriausias bldas nustatyti, ar nepasibaigé prietaiso
eksploatacijos laikas.

. Dél nuolatinio naudojimo instrumentai nataraliai
dévisi ir atsiranda su naudojimu susijusiy pazeidimy,
dél kuriy gali sutrumpéti gaminio eksploatavimo

laikas. Neissamus pazeidimy ir nusidéveéjimo pozymiy

sqrasas: korozija (t. y. radys, jskilimai), spalvos
pasikeitimas, gilds jbréZimai, lupimasis, nudilimas ir
jtrakimai. Netinkamai veikiantys, sugede ir pernelyg
nusidévéje instrumentai, taip pat instrumentai su
nezinomu zenklinimu, trikstamais arba perkeltais

(nusitrynusiais) daliy numeriais negali bati naudojami,

juos batina utilizuoti ir pakeisti naujais.

Korozija — tai destrukcija arba nusidéveéjimas, kuris
gali jvykti dél cheminés reakcijos, jskaitant toliau
nurodytus atvejus.

- Pazeistos pavirsiy struktdros.

- Zmogaus kino skys¢iy poveikis, jei ilgai
kontaktuojama su instrumentais.

- Perdidelis 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 suradijusiems
vandens vamzdziams, jei j gary sterilizatorius
prasiskverbia radziy, metalo ar purvo dalelés ir
pan.

- Jeisusidaro radys, jos gali bati pernesamos
ant kity instrumenty. Uztikrinkite, kad baty
iSvengta salycio, nes sterilizavimo metu tai labai
pavojinga.

- Nesilaikant dezinfekavimo priemonés
gamintojo rekomendacijy dél koncentracijos ir
temperatQros: jei koncentracijos ir temperattros
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 baty saugus ir veiksmingi.

Valydami turite atidziai patikrinti, kokig valymo

priemone ir kokiu badu galima naudoti. Laikykités

skiedimo ir naudojimo reikalavimy.

Dirbant su uzterstomis arba galimai uzterstomis

medziagomis, instrumentais ir gaminiais, batina

dévéti tinkamas apsaugos priemones.

Siekiant uztikrinti, kad sterilGs instrumentai baty

tinkamai transportuojami, batina iSvalyti, dezinfekuoti

ir sterilizuoti sterily konteinerj, dangtelj ir jdékla, kol
jie yra tusti.

Fiksavimo sraigty (implanty) negalima valyti ir

dezinfekuoti kartu su instrumentais.

Didziausias sterilizuojamo jdéklo svoris turi bati <10kg.



Medziagos atsparumas

3. Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ar dezinfekavimo priemone turite
1S|t|k|nt| kad jos sudétyje néra siy sudedamujy daliy:
organiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy ragsciy
(maziausia leistina pH verté yra 7);
-+ stipriy Sarminiy tirpaly (didZiausia leistina pH verté

yra 11);

organiniy tirpikliy (pvz, alkoholio, eterio, ketono,
benzino);

oksiduojanciy medziagy (pvz., vandenilio
peroksido);

- aromatiniy / halogeninty angliavandeniliy.
Rekomenduojama naudoti fermentines, neutralias arba
silpnai $armines valymo priemones

Instrumenty negalima valyti naudojant vielinius sepecius
ar metalinius raizginius Sveistukus.

Rekomenduojama jranga: nailoniniai $epeciai, K formos
viela, vienkartiné sluosté be pakeliy ir vienkartiné
kempiné.

Visi instrumentai gali bati apdorojami ne aukstesnéje nei
142°C (286°F) temperatdroje.

[8imtis — Siuo tikslu patvirtintos pasyvinimo priemonés.
Pasyvinimas turi bati atliekamas po valymo ir tarpinio
skalavimo.

(,neodisher Z")

A IS anoduoto aliuminio pagaminti instrumentai negali liestis
su tam tikrais dezinfekavimo tirpalais ar valymo priemonémis,
todél pries naudodami tirpala su metalu, patikrinkite, ar tirpalas
yra tinkamas naudoti ir suderinamas su anoduotu aliuminiu.
Prietaisus i$ aliuminio paZeidZia Sarminiai (pH>7) valikliai ir
tirpalai.,,Orthofix” prietaisy i$ aliuminio sarasa zr. PQALU.

A Nurodyti valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
parametrai patvirtinti pagal EN IS0 17665-1 ir ANSI AAMI ST79.
Virdijus iy parametry vertes, gali sutrumpéti instrumenty
eksploatavimo laikas ir uz tai atsako tik galutinis naudotojas.



Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

4, Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Pirminio prietaisy paruosimo, t. y. pries naudojant juos
pirma karta, instrukcijos pateikiamos 4.2 skyriuje. Anksciau
naudoty instrumenty pakartotinio apdorojimo instrukcijos
pateikiamos 4.1 skyriuje.

4.1. Paruosiamasis apdorojimas naudojimo
vietoje

Operacijos metu ir (arba) is karto po jos pasalinkite nuo
instrumenty stambius tersalus (pvz, kiino skyscius, kauly
dulkes ir audinius).

- Nuvalykite tersalus naudodami jluostes.

- Nuskalaukite instrumentus su spindZiais steriliu
distiliuotu vandeniu, kad spindziy viduje nelikty
pridzitavusio kraujo ir kauly liekany (druskos tirpalas
netinka).

- Panaudoje grazinkite prietaisus j jiems skirtas vietas.

- Nepalikite instrumenty skalavimo tirpale.

Paruoskite transportuoti pakartotiniam apdorojimui.

- Baigus naudoti, instrumentus reikia isvalyti ir
isdziovinti per 30 minuciy, kad baty sumazinta
likuciy pridziavimo rizika pries valyma ir taip iSvengta
nepataisomos zalos.

- Sudékite instrumentus j tinkamus déklus ir laikiklius.

A Visi operacijos metu naudoti instrumentai laikomi
uzterstais. Instrumentus reikia iSvalyti i$ karto po naudojimo.

Panaudoti instrumentai turi bati gabenami valyti
uzdarytose arba uzdengtose talpyklose, kad baty isvengta
nereikalingos uztersimo ir zalos rizikos personalui ar
aplinkai.

4.2, Talpinimas ir transportavimas

Perkeldami nesvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad
sumazintuméte kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti
chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterstais.
Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas
laikykités ligoninés protokoly.

Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir
transportavimas turi bati grieztai kontroliuojami, siekiant
sumazinti bet kokia galima rizika pacientams, personalui ir
bet kokiai sveikatos prieziGros jstaigos vietai.

A Su talpykla elkités atsargiai, kad apsaugotuméte sterilia
barjerine sistema. Konteineryje yra astriy ir smailiy instrumenty.

4.3. Paruosimas pries$ valyma

Instrumentus su nuimamomis dalimis reikia iSardyti.
Paveikti instrumentai:
MedZziagos numeris 60000408 — movy gylio matuoklis

Vacins ar vadotnes korpusu

— —

Mygtukas su slankikliu

Isardymo procedra:

Surinktas movy gylio matuoklis

Atsukite gaubtelj su kreipiklio korpusu nuo mygtuko su
slankikliu

Nuimkite gaubtelj su kreipiklio korpusu nuo mygtuko su
slankikliu kairéje puséje

IStraukite mova j desine.

Isardytas movy gylio matuoklis

Atsakingas asmuo turi bati tinkamai iSmokytas isardyti
arba surinkti.

A Apskritai sraigtai, verzlés, varztai ir kitos smulkios dalys
turéty buti laikomos kartu ir tvarkingai sudétos.



A Pirminis valymas taikomas visiems instrumentams,
iSvardytiems 7 skyriuje ,Instrumenty sarasas”. Pirminis valymas
netaikomas fiksavimo sraigtams.

Norint kruopsciai atlikti pirminj instrumenty valyma, juos

reikia apdoroti ultragarso vonioje, o tada isvalyti rankiniu

badu.

- Ultragarso vonia su,Neodisher MediZym"” 0.5% (v/v) ir
minkstu geriamuoju vandeniu.

- Pries dedant instrumentus j ultragarso vonig, nuo
jy turi bati pasalinti visi kino skysciai, naudojant
sugeriamuosius popierinius ranksluoscius be pakeliy.

- Deédami 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 temperattra <40°C).

- Nuskalaukite instrumentus po tekanciu vandeniu.

- Padalinkite visus matomus tersalus su

minkstais nailono Sepeciais,

- minkstais apvaliais nailoniniais $epeciais Vidinj
skersmenj arba skylutes reikia isvalyti Siai 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
iSvalyti ir dezinfekuoti automatiniu badu.

A Pries valyma ir dezinfekavima ir po jy, reikia patikrinti
instrumenty vientisuma (Zr. 4.4 skyriy).

Valyma rekomenduojama atlikti naudojant tinkamai
sumontuota, profesionalig ir reguliariai tikrinama plovimo
ir dezinfekavimo masing su purkstukais, krepsiais ir jdéklais.
Patvirtinimas pagal EN ISO 15883-1/ISO 15883-1 buvo atliktas
naudojant,,Miele” PG 8535 plovimo ir dezinfekavimo masing.
- Jei nukrypstama nuo Cia apradyto proceso, turi bati
naudojamos lygiavertés valymo priemones ir taikoma
galutinio naudotojo patvirtinta procedara. Priesingu
atveju gali sutrumpéti instrumenty ir fiksavimo
sraigty naudojimo trukme, o uz tai atsakinga ligoniné.
- Batina vadovautis valymo masiny ir valymo priemoniy
gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Pagal naudojimo instrukcijg instrumentai sudedami
plovimo ir dezinfekavimo masing naudojant valymo
vezimélj (pvz, ,Miele” E 450/1 69545003D). Instrumentus,
kuriuos galima isardyti, pries valyma reikia isardyti,

t.y. movy gylio matuoklj (60000408). Kaniulé turi bati
prijungta prie skalavimo ir dezinfekavimo masinos
skalavimo jungciy (t. y. purkstuko antgalio).

Instrumentai su kaniulémis

Padékite padéklus su sudétais instrumentais ant specialiy
laikikliy pagal padéklo dangcio apatinéje puséje matomus
Zenklus:

Instrumentai be
kaniuliy

60000398  Spiralinis greztuvas, D4.5 L300
60000403  Trokaras, D4.5

60000405 Trokaras, D4.5, T formos rankena
60000384  Sraigto laikiklis, M2 325

60000576  Atsuktuvas, SW3.5

60000317  Sriegimo jrankis

60000688  Tikrinimo kaistis, D4.5

60000689  Atviragalis verZliaraktis, SW14/17
60000408  Gylio matuoklis — mygtukas su slankikliu
60001184  Tvirtinimo laikiklis, TAA

60001175  Grezimo kreipiklis, TAA

60000175  Laikomasis sraigtas, M6 L9

60000003  Fiksavimo sraigtas

60000219 |verzimo verzlé, TAA

60001439  Pritaikomo filmavimo prietaisas, 45°/90°
60001307  Vielinis rinktuvas, 90°

60001415  Etapinis pléstuvas, TAAT160

60001179  Etapinis pléstuvas, TAAT1180

60000832 Maketas, TAAT160-T-225

60000822 Maketas, TAAT180-F-245

60000513  Laikomasis sraigtas, M4 1400
60000410 Replés sraigtams

60001039 K formos viela, D3 L28

60001139 Maketas, TAAT160-F-225

60001185  Grezimo kreipiklio fiksavimo sraigtas, TAAT1
60001244 Maketas, TAAT140-T-205

60001248 Maketas, TAAT140-F-205

60001464  TINKLELIO plokstelé

60001495 Maketas, TAAT180-T-245

60001528 Etapinis pléstuvas, TAAT1140

60001605  Spiralinis greztuvas, D4.5 L300, kaginis
60001623 Maketas, TAA1380-F-245

60001854 Maketas, TAA0960-F-220

60001855 Maketas, TAA0960-T-220



60001925 Maketas, TAA0O940-F-200
60001927 Maketas, TAA0940-T-200
60001848  Spiralinis greztuvas, D4.0 L200
60001849  Etapinis pléstuvas, TAAO960
60001938  Etapinis pléstuvas, TAA0940

Sraigtai sraigty dézutéje

- Plovimo metu venkite instrumenty kontakto.

- Pasibaigus plovimo programai nuplautus elementus
i$ karto isimkite, kad isvengtuméte korozijos dél
likusios dréegmes.

,Orthofix Srl” rekomenduojamas procesas skirtas toliau
nurodytiems valymo ir dezinfekavimo btadams.

Prietaiso valymas ir dezinfekavimas: PG 8535, ,Miele”
valymo programa:

Valymo programa:

IsanksFlnls Minkstas geriamasis <10°C 3 minutes
skalavimas vanduo

Neodisher MediClean o _—
Valymas forte” 0.7% (v/v): () 55°C 10 minuciy
I skalavimas Demineralizuotas vanduo| <10°C 1 minuté
Iieutrahzawmas Neodisher 2" 0.1% <10 s
(*) (v/v)
Il skalavimas Demineralizuotas vanduo| <10°C 1 minuté
Terminis 5 minutés arba tol, kol

. . 93°C pasiekiama AO verté
dezinfekavimas
>3000.

Dziovinimas - 100°C 25 minutés

(*) Batina naudoti tik stipriai Sarminiams valikliams, taciau jy pH verté taip pat turi biti <12

Pasibaigus programai, masing reikia iskrauti ir patikrinti
daugkartinio naudojimo instrumentus (Zr. 4.6).

Jei ant prietaisy vis tiek matosi uztersimo likuciy, reikia dar
kartg atlikti valymo procesa masinoje.

A Pagal Robert Koch instituto (RKI) rekomendacijas deél
struktiriniy, medziagy ir funkciniy savybiy toliau nurodyti
daugkartinio naudojimo kritinés rizikos A ir B klasés instrumentai,
todél juos galima apdoroti tik naudojant masina.

A Pasibaigus valymo programai reikia patikrinti instrumenty
vientisuma (Zr. 4.6).

Kiekvienas instrumentas ir kiekvienas fiksavimo sraigtas
turi bati visiskai sausi i$ vidaus ir i$ isorés, kad nesusidaryty
radziy ir jie nesugesty. Jei atlikus terminio dezinfekavimo
proceso dziovinimo etapa, instrumentai néra sausi,
isdZiovinkite juos. Galima naudoti Sluostes be pukeliy.

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
apsvietimui ir naudojant padidinamajj stikla (jei reikia),
visus instrumentus reikia patikrinti dél uztersimo,
korozijos ir likuciy.

- Jeiatlikus vizualinj patikrinimg 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”.

ISardytus instrumentus i$ naujo turi surinkti iSmokytas
personalas.
- Paveikti instrumentai:

60000408 — movy gylio matuoklis
ISardymo proceddra: zr. 4.2, atvirkstiné procedura

Po apziGros ir funkcinio patikrinimo isdziGve instrumentai
sudedami j déklg, o fiksavimo sraigtai — | sraigty dézute.

Kad sterilizavus prietaisas nebuty uzterstas, ,Orthofix”

rekomenduoja naudoti vieng i$ Siy pakavimo sistemu:

a.  Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad baty tinkama
sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai baty
apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.,Orthofix”
rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo medZiaga,
sudarytg is trilaminato neaustinés medziagos,
pagamintos is abiejy pusiy laminuoto polipropileno
ir patimo badu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté
turi bati pakankamai patvari, kad islaikyty iki 10kg
sveriancius prietaisus. JAV turi bati naudojama FDA
isvalyta sterilizavimo vyniojimo medZiaga, atitinkanti
ANSI/AAMI ST79 reikalavimus. Europoje sterilizavimo
pakuote turi atitikti EN 868-2. Perlenkite vyniojimo
medziagg, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistemg
pagal ISO 11607-2 patvirtintg procesa.

b.  Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz, ,Aesculap JK* serijos
tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi
atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla
nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Kiekvieng sterilig barjerine pakuote, nepatvirtintg
,Orthofix’, turi patvirtinti individuali sveikatos priezitros
jstaiga, atsizvelgdama j gamintojo nurodymus. Kai jranga
ir procesai skiriasi nuo,Orthofix" patvirtintos jrangos

ir procesy, sveikatos priezilros jstaiga turéty patikrinti
sterilumg naudodama ,Orthofix” patvirtintus parametrus.

| sterilizavimo padéklg 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.



A Astras ir smailus instrumentai gali pazZeisti sterilig barjerine
sistema.

Rekomenduojama naudoti EN ISO 17665 ir ANSI/AMMI
ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bada.
NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO,
nes Sie budai néra patvirtinti,, FITBONE™" daugkartinio
naudojimo instrumentams pakartotinai apdoroti.

Naudokite patvirtintg, tinkamai prizidrima ir kalibruota
garinj sterilizatoriy.

Garo kokybé turi bati tinkama procesui, kad procesas buty
veiksmingas.

Nevirsykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.
Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota

priesvakuuminj ciklg arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg
lentele:

PSO rekomendacijos

Neskirta naudoti JAV Neskirta naudoti

Pastabos -

Minimali poveikio

temperatiia 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273°F) 134°C (273°F)
‘ﬁa/l“\kna\;na\us poveiio 15minuciy | 4 minutés 3 minutés 18 minuciy
Dziovinimo trukmé | 30 minuciy | 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada
naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas
patvirtintas, taciau jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity
galimybiy. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimams,
taciau jis nebuvo patvirtintas sterilizuoti kietose talpyklose.

Atlikus sterilizavima suvyniotus daugkartinio naudojimo

instrumentus reikia laikyti ribotos prieigos vietoje.

- Sivieta turi bati gerai védinama ir pakankamai
apsaugota nuo dulkiy, drégmés, vabzdZiy, kenkéjy ir
ekstremaliy temperatary.

A Pries sandéliuojant gaminius, po sterilizavimo juos reikia
atvesinti iki aplinkos temperaturos

A Pries atidarant sterilig pakuote reikia kruopsciai apziiréti,
ar ji nepazeista, ir patikrinti galiojimo laika.

Ortopediniai chirurginiai instrumentai paprastai bina
ilgo naudojimo laiko, ta¢iau netinkamai juos naudojant
arba taikant nepakankama apsauga naudojimo trukme
gali greitai sutrumpéti. Reikia iSmesti instrumentus arba
fiksavimo sraigtus, kurie dél pernelyg ilgo naudojimo,
netinkamo naudojimo arba netinkamos priezitros
nebeveikia tinkamai.

Pries grazinant jsigytus rinkinius,Orthofix Srl*, juos reikia
nukenksminti, iSvalyti, dezinfekuoti, patikrinti ir sterilizuoti.
Kartu su grgzinamais instrumentais turétumete pateikti
,Orthofix Srl” valymo ir sterilizavimo jrodymus (PO2100-
05). Jei jsigytuose rinkiniuose traksta instrumenty ar
fiksavimo sraigty arba jie yra pazeisti, praneskite apie tai
gamintojui arba platintojui. Tai vienintelis badas uztikrinti,
kad kitos operacijos metu bty galima naudoti visg
veikiantj instrumenty rinkinj su fiksavimo sraigtais.

Siame vadove pateiktas instrukcijas patvirtino,Orthofix Srl”

Galutinis naudotojas turi uztikrinti, kad

1. apdorojimas buty atliekamas naudojant tinkama
jranga bei medziagas ir

2. asmenys, kuriems leidziama vykdyti Sig veiklg, buty
tinkamai iSmokyti.

Jranga ir procesai turéty bati nuolat tikrinami ir stebimi.

Kad baty isvengta bet kokiy galimy nepageidaujamy

pasekmiy, atsakingi asmenys turéty tinkamai jvertinti visy

tvarkymo nukrypimy veiksminguma.
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6. Atsakomybés atsisakymas

,Orthofix Srl” patvirtino Cia pateiktas instrukcijas, kaip

iS anksto paruosti prietaisg naudoti kliniskai pirmg

kartg arba kaip pakartotinai apdoroti daugkartinio
naudojimo prietaisus pries pakartotinj naudojima. Uz
pakartotinj apdorojima atsakingas asmuo atsako uZ tai,
kad pakartotinai apdorojus jtaisa, naudojant pradinio
paruosimo / pakartotinio apdorojimo jranga ir medziagas
bei siuos darbus atliekant jstaigos darbuotojams, bty
pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia
tikrinti ir reguliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir
sterilizavimo procesas turi bati tinkamai fiksuojamas. Bet
koks veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi
bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir
galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi bati tinkamai
jregistruojamas.

7.Pranesimas apie rimtus incidentus
Praneskite apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su

prietaisu,,Orthofix Srl” ir atitinkamai valdymo institucijai,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
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8. Instrumenty sarasas su medziagos numeriais

Instrumentai su medziagos numeriais

Kodas Aprasymas

60000398 Spiralinis greztuvas, D4.5 L300

60000402 Greztuvo rankove, D8.0 Zalia

60000405 Trokaras, D4.5, T formos rankena

60000406 Atsuktuvas, SW3.5, kaniuliuotas

60000317 Sriegimo jrankis

60000689 Atviragalis verzliaraktis, SW14/17

60000411 Pléstuvas, D8.0 1200 1480, uzapvalintas

60000413 Pléstuvas, D9.0 L200 1480, uzapvalintas

60000415 Plestuvas, D10.0 1200 L480, uzapvalintas

60000417 Pléstuvas, D11.0 L100 L480, priekinio pjovimo

60000833 Pléstuvas, D11.5 1200 L480, uzapvalintas

60000420 Pléstuvas, D12.0 1200 L480, uzapvalintas

60000421 Pléstuvas, D13.0 L100 L480, priekinio pjovimo

60000423 Pléstuvas, D13.5 1200 L480, uzapvalintas

60000835 Pléstuvas, D9.0 L100 L700, priekinio pjovimo

60000837 Pléstuvas, D10.0 L100 L700, priekinio pjovimo

60000839 Plestuvas, D10.5 L200 L700, uzapvalintas

60000841 Pléstuvas, D11.0 L200 L700, uzapvalintas

Instrumentai su medziagos numeriais
Kodas Aprasymas
60000843 Pléstuvas, D12.0 L100 L700, priekinio pjovimo
60000845 Pléstuvas, D12.5 L200 L700, uzapvalintas
60000847 Pléstuvas, D13.0 L200 L700, uzapvalintas
60001184 Tvirtinimo laikiklis, TAA
60000175 Laikomasis sraigtas, M6 L9
60000218 Tarpiklis, TAA
60000310 Jungiamasis sraigtas, TAA
60001307 Vielinis rinktuvas, 90°
60001179 Etapinis pléstuvas, TAA1180
60000822 Maketas, TAA1180-F-245
60000426 Pléstuvas, D15.0 1200 L480, uzapvalintas
60000410 Replés sraigtams
60001015 Vamazdelis, T13/12-M
60001017 Vamzdelis, T12/10-M
60001019 Vamzdelis, T12/08-M
60001021 Vamzdelis, T12/10-L
60001023

Vamazdelis, T12/08-L

60001025 Vamzdelis, T12/10-XL




Instrumentai su medziagos numeriais

Kodas Aprasymas

60001027 Vamzdelis, T12/08-XL

60001029 Kagis, 13+

60001031 Kagis, (12

60001033 Vamzdelio pasvaras, TS13

60001035 Vamzdelio pasvaras, TS11

60001037 Kugio pasvaras, (512-11

60001039 K formos viela, D3 1280

60001045 Vamzdelis, T13/12-S

60001047 Vamazdelis, T12/10-S

60001049 Vamzdelis, T12/08-S

60001051 Vamzdelis, T15/14-M

60001053 Vamzdels, T15/14-L

60001055 Vamzdelis, T13/12-L

60001057 Vamzdelis, T15/14-XL

60001059 Vamzdels, T13/12-XL

60001061 Kagis, C15+

60001063 Kagis, (14

60001065 Vamzdelio pasvaras 7514

60000850 Pléstuvas, D15.0 1200 L700, uzapvalintas

Instrumenty sarasas su medziagos numeriais

Instrumentai su medziagos numeriais

Kodas Aprasymas

60001185 Grezimo kreipiklio fiksavimo sraigtas, TAAT1
60001248 Maketas, TAAT140-F-205
60001495 Maketas, TAAT180-T-245
60001605 Spiralinis greztuvas, D4.5 1300, kiginis
60001636 Smaginé rankové
60001854 Maketas, TAA0960-F-220
60001925 Maketas, TAA0940-F-200
60001848

Spiralinis greztuvas, D4.0 1305

60001938 Etapinis pléstuvas, TAA0940

11



12 Sraigty sarasas su medziagos numeriais

9. Sraigty sarasas su medziagos numeriais

Sraigtai su medziagos numeriais

Kodas Aprasymas

60000571 Fiksavimo sraigtas, D4.5 L75, ilgas

60000569 Fiksavimo sraigtas, D4.5 L65, ilgas

60000567 Fiksavimo sraigtas, D4.5 L55, ilgas

60000368 Fiksavimo sraigtas, D4.5 145, ilgas

60000366 Fiksavimo sraigtas, D4.5 L35, ilgas

60000364 Fiksavimo sraigtas, D4.5 125, ilgas

60000272 Fiksavimo sraigtas, D5.8 L80

60000270 Fiksavimo sraigtas, D5.8 L70

60000268 Fiksavimo sraigtas, D5.8 L60

60000266 Fiksavimo sraigtas, D5.8 L50

60000264 Fiksavimo sraigtas, D5.8 L40

60000262 Fiksavimo sraigtas, D5.8 130

60000259 Fiksavimo sraigtas, D4.5 L45, trumpas

60000257 Fiksavimo sraigtas, D4.5 35, trumpas

60000255 Fiksavimo sraigtas, D4.5 125, trumpas

60000503 TusCiaviduris sraigtas, 3.5x40mm VG

60001829 Fiksavimo sraigtas, D4.0 L25, trumpas

60001831 Fiksavimo sraigtas, D4.0 35, trumpas
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10. Simboliy reikSmes

Simbolis Aprasas

A\

PERSPEJIMAS. Svarbia perspéjimy informacijg zr. naudojimo instrukcijoje Ir.naudojimo instrukcig

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti pakartotinai

Nesterilus

LOT Katalogo numeris Partijos numeris
c € c € o3 CE Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

& “ Pagaminimo data Gamintojas
@ Jei pakuoté atidaryta arba pazeista, nenaudoti

Salyginio saugumo MR aplinkoje simbolis. |rodyta, kad gaminys nekelia jokio Zinomo pavojaus nurodytoje MRT aplinkoje, esant nurodytoms naudojimo salygoms.

B> | &
B

Rx o nly PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisq galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.




. Paskirstyta:
Pagaminta:

ORTHOFIX Srl

V/ia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Italija

Telefonas +39 045 6719000

Faksas +39 045 6719380
www.orthofix.com

C €0123

orthofix.com ¢) ORTHOFIX

PQFBRB01/23(0432498) ORTHOPEDICS
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Dokumen ini memberikan panduan umum tentang cara
instrumen boleh guna semula FITBONE™ yang dikeluarkan
oleh Orthofix Srl dapat diproses semula untuk sedia
digunakan. la juga menjelaskan cara memeriksa peralatan
untuk menentukan sama ada alat ini telah mencapai akhir
hayatnya, tidak boleh digunakan dan mesti digantikan.

Implan FITBONE™ adalah untuk penggunaan sekali
sahaja dan tidak bertujuan untuk diproses semula selepas
penggunaan.

Keberkesanan pemprosesan semula juga bergantung
pada peralatan, pengendali, agen pembersih dan
prosedur yang digunakan.

Arahan pemprosesan semula yang dilaporkan dalam
dokumen ini telah disahkan dan selaras dengan piawaian
berikut dan TIR AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Kaedah pemprosesan alternatif yang tidak disertakan
dalam dokumen ini mungkin sesuai untuk rawatan,
tetapi mesti disahkan oleh pengguna akhir mengikut

kes. Instrumen hanya boleh dikendalikan oleh individu
yang mempunyai kepakaran dan latihan yang diperlukan.
Pengguna akhir mesti dapat menilai potensi risiko dan
akibat yang sepadan.

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. (frase copiata senza modificarla
direttamente da PQRMD)

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.
Ini juga 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 dibersihkan, 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.



Semasa memilih agen pembersih atau pembasmi kuman,
anda mesti memastikan bahawa ia tidak mengandungi
bahan berikut:
. Asid organik, mineral dan pengoksidaan (nilai pH
minimum yang dibenarkan 7)
Larutan alkali kuat (nilai pH maksimum yang
dibenarkan 11)
Pelarut organik (cth alkohol, eter, keton, gasolin)
Agen pengoksidaan (cth hidrogen peroksida)
Hidrokarbon aromatik / berhalogen
Agen pembersih yang disyorkan adalah agen pembersih
berenzim, neutral atau beralkali ringan.

Instrumen ini tidak boleh dibersihkan menggunakan
berus logam atau berus keluli.

Peralatan yang disyorkan: Berus nilon, wayar K, kain tiras
pakai buang dan span pakai buang.

Semua instrumen hanya boleh terdedah kepada suhu
sehingga 142°C (286°F).

Agen pempasifan yang telah disahkan untuk tujuan ini
adalah dikecualikan. Pempasifan mesti dilakukan selepas
pembersihan dan pembilasan di antaranya.

(neodisher 2)

A Instrumen yang diperbuat daripada aluminium anod
tidak boleh bersentuhan dengan larutan disinfektan atau agen
pembersih tertentu; oleh itu anda perlu menyemak larutan yang
akan digunakan dan keserasiannya dengan aluminium anod
sebelum logam itu terdedah kepadanya. Peranti berasaskan
aluminium boleh rosak akibat detergen dan larutan beralkali
(pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium
Orthofix.

A Parameter yang ditentukan untuk pembersihan,
pembasmian kuman dan pensterilan disahkan mengikut

EN IS0 17665-1 dan ANSI AAMI ST79. Melebihi parameter ini boleh
memendekkan hayat perkhidmatan instrumen dan dilakukan di
bawah tanggungjawab pengguna akhir sepenuhnya.



4. Arahan Pemprosesan Semula

Arahan untuk persediaan awal peranti, iaitu sebelum
penggunaan pertama, bermula pada Bab 4.2. Arahan
untuk pemprosesan semula instrumen yang pernah

digunakan sebelum ini bermula pada Bab 4.1.

4.1. Prarawatan di tempat penggunaan

Semasa dan/atau sejurus selepas operasi, keluarkan bahan
cemar kasar (cth, cecair badan, serbuk tulang dan tisu)
daripada instrumen.

- Lapkan bahan cemar menggunakan kain;

- Bilas instrumen dengan lumen menggunakan air
suling steril untuk mengelakkan darah kering dan sisa
tulang dalam lumen dalam (larutan salin tidak sesuai);

- Kembalikan instrumen ke tempat yang ditetapkan
selepas digunakan;

- Jangan biarkan instrumen dalam larutan pembilasan.

Sediakan pengangkutan untuk pemprosesan semula.

- Instrumen hendaklah 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;

- Letakkan instrumen di dalam dulang dan pemegang
yang betul.

A Semua instrumen yang digunakan semasa pembedahan
dianggap tercemar. Instrumen hendaklah dibersihkan serta-merta
selepas digunakan.

Instrumen terpakai mesti dibawa untuk pembersihan
dalam bekas yang bertutup bagi mengelakkan sebarang
risiko pencemaran dan bahaya yang tidak perlu kepada
kakitangan atau kawasan sekitar.

4.2. Pembendungan dan Pengangkutan

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan
untuk mengurangkan 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 mesti dikawal ketat untuk
meminimumkan sebarang risiko kepada pesakit,
kakitangan dan mana-mana kawasan dalam kemudahan
penjagaan kesihatan tersebut.

A Sila kendalikan bekas dengan berhati-hati untuk
mengekalkan sistem penghalang steril. Bekas ini mengandungi
instrumen yang tajam dan runcing.

Arahan Pemprosesan Semula

4.3. Persediaan sebelum membersihkan

Instrumen dengan bahagian boleh tanggal mesti
diasingkan.

Instrumen yang terjejas:
Nombor bahan 60000408 - Tolok kedalaman untuk lengan

Penutup dengan perumah panduan

e —

Butang dengan gelangsar

Prosedur pembongkaran:

Tolok kedalaman untuk lengan dipasang

Tanggalkan penutup dengan perumah panduan dari
butang dengan gelangsar

Tanggalkan penutup dengan perumah panduan daripada
butang dengan gelangsar pada sebelah kiri

Tolok kedalaman untuk lengan dibongkar

Orang yang bertanggungjawab mestilah telah
dilatih dengan sewajarnya untuk penanggalan atau
pemasangan.

A Secara amnya, skru, nat, stad dan bahagian keil lain
hendaklah disimpan bersama-sama dan disusun dengan baik.

)



A Prapembersihan perlu dilakukan bagi semua instrumen
yang disenaraikan dalam Bab 7 “Senarai instrumen ".
Prapembersihan tidak terpakai pada skru pengunci.

Untuk prapembersihan instrumen dengan teliti, 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 menggunakan 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 baik sekurang-kurangnya
tiga kali selama sekurang-kurangnya satu minit dan
dibilas sekurang-kurangnya lima kali dengan sekurang-
kurangnya satu picagari 10ml pakai buang.

A Setelah langkah prapembersihan selesai, instrumen mesti
sentiasa menjalani pembersihan automatik dan pembasmian
kuman.

A Keutuhan instrumen mesti diperiksa sebelum dan selepas
pembersihan dan pembasmian kuman (lihat Bab 4.4).

Disyorkan agar pembersihan dijalankan dengan mesin
basih 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 1SO 15883-1/

ISO 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
pengilang mesin pencuci dan agen pembersih mesti
dipatuhi;

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
mesti dibongkar sebelum pembersihan contohnya
Tolok kedalaman untuk lengan (60000408). Kanula mesti
disambungkan ke sambungan bilas (iaitu muncung
penyuntik) bagi mesin basuh dan pembasmian kuman.

Instrumen dengan kanula

Muatkan dulang yang meletakkan instrumen pada
pendakap khusus, selaras dengan tanda yang boleh dilihat
pada bahagian bawah penutup dulang. :

Instrumen tanpa
kanula

60000398  Gerudi pilin D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405 Trocar D4.5, Pemegang-T
60000384 Pemegang skru M2 L325
60000576 Pemutar skru SW3.5
60000317  Alat mengetuk

60000688  Pin ujian D4.5

60000689  Perengkuh hujung terbuka SW14/17
60000408 Tolok kedalaman - butang dengan gelangsar
60001184 Pendakap melekap TAA
60001175 Pemandu gerudi TAA
60000175  Skru penahan M6 L9
60000003  Skru pengunci

60000219  Nat pengapit TAA
60001439  Peranti filem spot 45°/90°
60001307 Perangkap wayar 90°
60001415 Rimer bertingkat TAA1160
60001179 Rimer bertingkat TAA1180
60000832 Dami TAAT160-T-225
60000822 Dami TAA1180-F-245
60000513 Skru penahan M4 1400



60000410  Playar untuk skru
60001039 Wayar-K D3 .28

60001139  Dami TAA1160-F-225
60001185 Pemandu gerudi skru penyekat TAAT1
60001244  Dami TAA1140-T-205
60001248 Dami TAA1140-F-205
60001464 Plat GRID

60001495 Dami TAA1180-T-245
60001528  Rimer bertingkat TAA1140
60001605  Gerudi pilin D4.5 L300, kon
60001623  Dami TAA1380-F-245
60001854 Dami TAA0960-F-220
60001855  Dami TAA0960-T-220
60001925  Dami TAA0940-F-200
60001927  Dami TAA0940-T-200
60001848  Gerudi pilin D4.0 L200
60001849 Rimer bertingkat TAA0960
60001938 Rimer bertingkat TAA0940

Skru dalam kotak skru

- 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,
Program Pembersihan Miele:

Program pembersihan:

Prapembilasan A.‘vr Qengan kuali boleh <10°C 2 minit
diminum

" Neodisher MediClean o -
Pembersihan forte 0.7% (v); () 55°C 10 minit
Pembilasan | Air tanpa mineral <10°C 1 minit
Peneutralan (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minit
Pembilasan Il Air tanpa mineral <10°C 1 minit
Pembasmian 5 minit atau sehingga
Kuman Secara - 93°C mencapai nilai AO
Terma > 3000.
Pengeringan - 100°C selama 25 minit
(*) Hanya diperlukan untuk pembersih alkali yang kuat, walau bagaimanapun ia juga perlu mempunyai
nilai pH <12

Selepas program selesai, mesin mesti dipunggah dan
instrumen boleh guna semula diperiksa (lihat 4.6).

Jika peranti masih menunjukkan sisa pencemaran, ia mesti
menjalani proses pembersihan lain dalam mesin.

A Disebabkan sifat struktur, bahan dan fungsi, ini adalah
instrumen boleh guna semula 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 (lihat 4.6).

Setiap instrumen dan setiap skru pengunci mesti
benar-benar kering di bahagian dalam dan luar untuk
mengelakkan pembentukan karat atau kerosakan. Jika
instrumen tidak kering mengikut langkah pengeringan
dalam proses pembasmian kuman secara terma,
keringkan instrumen. Kain tiras boleh digunakan.

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.

Instrumen yang dibongkar mesti dipasang semula oleh
kakitangan terlatih.
- instrumen yang terjejas:

60000408 - Tolok kedalaman untuk lengan
Prosedur pembongkaran: lihat 4.2, prosedur berbalik

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 cantum pintal
dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu 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
ISO 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 kesterilan tidak dapat dijamin jika
dulang pensterilan terlebih muatan.

Jumlah berat dulang instrumen yang dibungkus tidak
boleh melebihi 10kg.

A Instrumen yang tajam dan runcing boleh merosakkan
sistem penghalang steril.

Pensterilan wap mengikut EN ISO 17665 dan ANSI/AMMI
ST79 disyorkan.

Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI
dielakkan kerana ia tidak sah untuk pemprosesan semula
instrumen boleh guna semula 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:

Bukan untuk (Garis panduan

Nota - - Kegunaan i AS WHO Bukan untuk
kegunaan

SURU pEdEaa | 1300 (70ep) | 132 (270°F) | ACQTIR) | 134°C 273)

minimum

Mgs@ pendedahan 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

minimum

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan | TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan

kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti
disahkan tetapi disarankan hanya apabila tiada pilihan
lain yang tersedia. Kitaran Graviti hanya disahkan untuk
pembungkus dan tidak disahkan untuk pensterilan dalam
bekas yang tegar.

Selepas pensterilan, instrumen boleh guna semula yang
dibungkus hendaklah disimpan di lokasi dengan akses
terhad.

- Lokasi tersebut harus mempunyai pengudaraan yang
baik dan menawarkan perlindungan yang mencukupi
daripada habuk, kelembapan, serangga, kutu dan suhu
yang melampaui.

ASebelum produk boleh disimpan, ia mesti dibiarkan sejuk
ke suhu ambien selepas pensterilan.

ASebelum dibuka, pembungkus steril mesti diperiksa dengan
teliti untuk sebarang kerosakan dan tarikh luput mesti disemak.

Instrumen pembedahan ortopedik umumnya mempunyai
jangka hayat yang panjang, namun, pengendalian yang
salah atau perlindungan yang tidak mencukupi boleh
memendekkan hayat perkhidmatan ini dengan cepat.
Instrumen atau skru pengunci yang tidak lagi berfungsi
dengan baik kerana tempoh penggunaan yang terlalu
lama, pengendalian yang salah atau penyelenggaraan
yang tidak betul hendaklah dilupuskan.

Sebelum memulangkan set yang disewa kepada Orthofix
Srl, ia hendaklah dinyahjangkit, dibersihkan, dibasmi
kuman, diperiksa dan kemudian disterilkan.

Anda perlu mengemukakan Orthofix Srl dengan bukti
pembersihan dan pensterilan (PO2100-05) bersama
instrumen yang dikembalikan. Jika instrumen atau skru
pengunci daripada set yang disewa hilang atau rosak,
sila maklumkan pengilang atau pengedar. Ini adalah
satu-satunya cara untuk memastikan set instrumen yang
lengkap dan berfungsi dengan skru pengunci akan
tersedia untuk operasi seterusnya.

Arahan yang terkandung dalam buku panduan ini telah

disahkan oleh Orthofix Srl.

Menjadi tanggungjawab pengguna akhir untuk

memastikan

1. rawatan dijalankan dengan peralatan dan bahan
yang sesuai dan

2. individu yang ditugaskan dengan aktiviti ini telah
dilatih dengan sewajarnya.

Peralatan, serta proses, harus disahkan dan dipantau

secara rutin.

Untuk mengelakkan sebarang kemungkinan akibat yang
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tidak diingini, semua penyelewengan dalam pemprosesan
hendaklah dinilai dengan betul keberkesanannya oleh
individu yang bertanggungjawab.

6.Penafian

Arahan yang disediakan di sini telah disahkan oleh
Orthofix Srl 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 buruk serta mesti
direkodkan dengan sewajarnya.

7.Notis mengenai kejadian serius

Laporkan sebarang kejadian serius yang melibatkan
peranti kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang
sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.
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8. Senarai instrumen dengan nombor bahan

Instrumen dengan nombor bahan

Kod Penerangan

60000398 Gerudi pilin D4.5 1300

60000402 Lengan gerudi D8.0 hijau

60000405 Trocar D4.5, Pemegang-T

60000406 Pemutar skru SW3.5, berkanulasi

60000317 Alat mengetuk

60000689 Perengkuh hujung terbuka SW14/17

60000411 Rimer D8.0 1200 1480, bulat

60000413 Rimer D9.0 1200 L480, bulat

60000415 Rimer D10.0 L200 L480, bulat

60000417 Rimer D11.0 L100 L480, pemotongan hadapan

60000833 Rimer D11.5 1200 L480, bulat

60000420 Rimer D12.0 1200 L480, bulat

60000421 Rimer D13.0 L100 L480, pemotongan hadapan

60000423 Rimer D13.5 1200 L480, bulat

60000835 Rimer D9.0 L100 L700, pemotongan hadapan

60000837 Rimer D10.0 L100 700, pemotongan hadapan

60000839 Rimer D10.5 L200 L700, bulat

60000841 Rimer D11.0 L200 L700, bulat

Instrumen dengan nombor bahan

Kod Penerangan

60000843 Rimer D12.0 L100 L700, pemotongan hadapan

60000845 Rimer D12.5 1200 L700, bulat

60000847 Rimer D13.0 L200 L700, bulat

60001184 Pendakap melekap TAA

60000175 Skru penahan M6 L9

60000218 Peruang TAA

60000310 Skru sambungan TAA

60001307 Perangkap wayar 90°

60001179 Rimer bertingkat TAA1180

60000822 Dami TAAT180-F-245

60000426 Rimer D15.0 1200 1480, bulat

60000410 Playar untuk skru

60001015 TiubT13/12-M

60001017 TiubT12/10-M

60001019 TiubT12/08-M

60001021 TiubT12/10-L

60001023 Tiub T12/08-L

60001025 TiubT12/10-XL
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Instrumen dengan nombor bahan

od Penerangan

60001027 TiubT12/08-XL

60001029 Kon C13+

60001031 Kon (12

60001033 Pembenam tiub TS13

60001035 Pembenam tiub TS11

60001037 Pembenam kon CS12-11

60001039 Wayar-K D3 1280

60001045 TiubT13/12-S

60001047 TiubT12/10-S

60001049 TiubT12/08-5

60001051 TiubT15/14-M

60001053 TiubT15/14-L

60001055 TiubT13/12-L

60001057 Tiub T15/14-XL

60001059 TiubT13/12-XL

60001061 Kon C15+

60001063 Kon C14

60001065 Pembenam tiub TS14

60000850 Rimer D15.0 L200 700, bulat

Instrumen dengan nombor bahan

Kod Penerangan

60001185 Pemandu gerudi skru penyekat TAAT1

60001248 Dami TAAT140-F-205

60001495 Dami TAAT180-T-245

60001605 Gerudi pilin D4.5 L300, kon

60001636 Lengan impak

60001854 Dami TAA0960-F-220

60001925 Dami TAA0940-F-200

60001848 Gerudi pilin D4.0 1305

60001938 Rimer bertingkat TAA0940
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9. Senarai skru dengan nombor bahan

Skru dengan nombor bahan

Kod Penerangan

60000571 Skru pengunci D4.5 L75, panjang

60000569 Skru pengunci D4.5 L65, panjang

60000567 Skru pengunci D4.5 155, panjang

60000368 Skru pengunci D4.5 45, panjang

60000366 Skru pengunci D4.5 L35, panjang

60000364 Skru pengunci D4.5 125, panjang

60000272 Skru pengunci D5.8 180

60000270 Skru pengundi D5.8 L70

60000268 Skru pengundi D5.8 L60

60000266 Skru pengundi D5.8 L50

60000264 Skru pengundi D5.8 140

60000262 Skru pengunci D5.8 130

60000259 Skru pengundi D4.5 L45, pendek

60000257 Skru pengunci D4.5 135, pendek

60000255 Skru pengundi D4.5 125, pendek

60000503 Skru berongga 3.5%40mm VG

60001829 Skru penqunci D4.0 L25, pendek

60001831 Skru pengunci D4.0 L35, pendek
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10. Tafsiran simbol

Simbol Penerangan

AWAS: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran yang penting Rujuk Arahan Penggunaan

A\

Guna sekali. Jangan guna semula

Tidak steril

LOT Nombor katalog Nombor kelompok

B> | &
E

C E ( € 0B Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan
& “ Tarikh pengilangan Pengilang
@ Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak

Simbol untuk MR bersyarat. Item ini telah menunjukkan tiada bahaya yang diketahui di dalam persekitaran MRI tertentu dengan keadaan kegunaan yang tertentu.

Rx only AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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0. Explicarea simbolurilor




Acest document oferd indrumdri generale cu privire

la modul in care dispozitivele medicale reutilizabile
FITBONE™ fabricate de Orthofix Srl pot fi reprocesate

in vederea utilizérii. De asemenea, explica modul de
inspectare a unui instrument pentru a stabili daca a ajuns
la sfarsitul duratei sale de viata, daca nu mai trebuie utilizat
si trebuie inlocuit.

Implanturile FITBONE™ sunt exclusiv de unica folosinta si
nu sunt destinate reprocesarii dupd utilizare.

Eficacitatea reprocesdrii depinde si de echipamentele,
operatorii, agentii de curatare si procedurile utilizate.

Instructiunile de reprocesare din prezentul document
au fost validate si sunt in conformitate cu urmdtoarele
standarde si norme TIR AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

- 150 11607

- AAMITIR12

Metodele alternative de procesare care nu sunt incluse
in prezentul document pot fi adecvate pentru tratare,
dar trebuie validate de catre utilizatorul final, de la caz la
caz. Instrumentele pot fi manevrate numai de persoane
care au experienta si formarea necesara. Utilizatorul final
trebuie sd fie capabil sa evalueze riscurile potentiale si
consecintele corespunzatoare.

« Orthofix nu specifica de obicei numarul maxim de
utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile.
Durata de viata utila a acestor dispozitive depinde
de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si
durata fiecdrei utilizari, precum si manipularea intre
utilizari. Inspectarea atentd si testarea functionala a
dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai
bund modalitate de a determina daca un dispozitiv
si-a atins sfarsitul duratei de serviciu.

. Din cauza utilizarii lor constante, instrumentele
sunt expuse uzurii firesti si deteriorarii specifice
utilizarii, care pot influenta sfarsitul duratei de viata
a produsului. Mai jos gdsiti o lista neexhaustivd
cu semnele de deteriorare si uzura, dupa cum
urmeaza: Coroziune (adicd ruging, corodare in
puncte), decolorare, zgarieturi adanci, exfoliere,
abraziuni si fisuri. Instrumentele care functioneaza
necorespunzator 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 forma de distrugere sau de uzura
care poate fi cauzata ca urmare a unor reactii chimice,
incluzand:

- Structuri de suprafatd deteriorate

- FEfectele fluidelor corporale umane in cazul
contactului prelungit cu instrumentele

- FEfectele excesive ale anumitor solutii: Solutii
saline, solutii de iod, clorura sau acizi mai
puternici, solutii alcaline si dezinfectanti utilizati
incorect

- (alitatea insuficientd a apei la curdtarea,
dezinfectarea, sterilizarea cu aburi sau clatirea
instrumentelor, de exemplu, prin utilizarea
de conducte de apa corodate, patrunderea
de ruging, particule de metal sau murdarie in
sterilizatoarele cu aburi etc.

- Dacd se formeaza rugina, aceasta poate fi
transferatd pe alte instrumente. Asigurati-va ca
se evita contactul, deoarece acesta este foarte
periculos in timpul sterilizarii.

- Nerespectarea indicatiilor privind concentratiile
si temperaturile stipulate de producatorul
dezinfectantilor: Tn 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 sa garanteze cd etapele de
tratare selectate sunt sigure si eficiente.

In timpul curatarii, trebuie s& verificati cu atentie ce
agent de curdtare poate fi utilizat si prin ce metoda.
Vd rugam sd 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 si sterilizate
in timp ce sunt goale.

Suruburile de blocare (implanturile) nu trebuie
curdtate si dezinfectate Impreuna cu instrumentele.
Greutatea maxima a unei insertii a tavii incdrcate in
timpul sterilizdrii trebuie sd fie <10kg.



Atunci cand alegeti agentul de curdtare sau
dezinfectantul, trebuie sa va asigurati cd acesta nu contine
urmatoarele ingrediente:
+Acizi organici, minerali si oxidanti (pH minim
admisibil de 7)
. Solutii puternic alcaline (pH maxim admisibil de
)
. Solventi organici (de exemplu, alcool, eter, cetond,
benzina)
- Agenti oxidanti (de exemplu, peroxid de hidrogen)
+ Hidrocarburi aromatice/halogenate
Agentii de curdtare recomandati sunt agentii de curdtare
enzimatici, neutri sau usor alcalini

Instrumentele nu trebuie curatate folosind perii metalice
sau bureti de sarma.

Echipament recomandat: Perii din nailon, fire K, laveta
de unicd folosintd care nu lasd scame si burete de unicd
folosintd

Toate instrumentele pot fi expuse numai la temperaturi de
pana la 142°C (286°F).

Fac exceptie agentii de pasivare care au fost validati in
acest scop. Pasivarea trebuie sd aibd loc dupa curatare si
clatirea intermediara.

(neodisher 7)

A Instrumentele realizate din aluminiu anodizat nu trebuie
s intre in contact cu anumite solutii dezinfectante sau agenti de
curatare; de aceea, trebuie sa verificati daca solutia care urmeaza
sa fie folosita este aplicabila si compatibila cu aluminiul anodizat
inainte ca metalul sa fie expus la aceasta. Dispozitivele pe baza
de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutiile alcaline
(pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor Orthofix pe
baza de aluminiu.

A Parametrii specificati pentru curatare, dezinfectare si
sterilizare sunt validati in conformitate cu EN IS0 17665-1 si ANSI
AAMI ST79. Depasirea acestor parametri poate scurta durata

de viata a instrumentelor si se face pe raspunderea exclusiva a
utilizatorului final.



4. Instructiuni de reprocesare

Instructiunile pentru pregdtirea initiala a dispozitivelor,
adica fnainte de prima lor utilizare, incep in capitolul 4.2.
Instructiunile pentru reprocesarea instrumentelor care au
fost utilizate anterior incep in capitolul 4.1.

4.1. Tratarea prealabila la locul de utilizare

In timpul si/sau imediat dupé operatie, indepértati agentii
de contaminare grosieri (de exempluy, fluidele corporale,
faina de oase si tesuturile) de pe instrumente.

- Stergeti agentii de contaminare cu ajutorul unor
lavete;

- Clatiti instrumentele cu un lumen folosind apa
distilata sterild, pentru a preveni sangele uscat si
reziduurile de oase in lumenul interior (solutia salina
nu este adecvatd);

- Puneti instrumentele la locul lor dupa utilizare;

- Nulasati instrumentele in solutia de clatire.

Pregatiti-le pentru transportul in vederea reprocesarii.

- Instrumentele trebuie sa fie curatate in prealabil si
uscate in maximum 30 de minute dupa utilizare,
pentru a reduce la minimum riscul ca reziduurile sa
se usuce fnainte de curdtare si pentru a preveni astfel
deteriorari ireparabile;

- Punetiinstrumentele in tavile si suporturile
corespunzdtoare.

A Toate instrumentele care au fost folosite in timpul
operatiei sunt considerate contaminate. Instrumentele trebuie sa
fie curatate imediat dupa utilizare.

Instrumentele utilizate trebuie aduse pentru a fi
transportate in vederea curatarii in containere inchise sau
acoperite, pentru a preveni orice risc inutil de contaminare
si de vdtdmare a personalului sau a zonei inconjuratoare.

4.2. I1zolare si transport

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul
transportului, pentru a reduce riscul de contaminare
incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate
trebuie sa fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor
contaminate si cu pericol biologic.

Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor
utilizate trebuie sa fie strict controlate pentru a reduce la
minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si
orice zona a unitatii medicale.

A Va rugam sa manipulati containerul cu grija pentru
a mentine sistemul de bariera sterila. Containerul contine
instrumente taioase si ascutite.

Instructiuni de reprocesare

4.3. Pregatirea inainte de curatare

Instrumentele cu piese detasabile trebuie demontate.
. Instrumentele afectate:

Numdr de material 60000408 — Indicator de adancime
pentru mansoane

Capac cu carcasa de ghidare

- —

Buton cu glisor

Procedura de dezasamblare:

Indicator de adancime pentru mansoane asamblat

Desurubati capacul cu carcasa de ghidare de pe butonul
cu glisor

Indepértati capacul cu carcasa de ghidare de pe butonul
cu glisor la stanga

Indepértati mansonul la dreapta

Indicator de adancime pentru mansoane dezasamblat

Persoana responsabild trebuie sa fi fost instruita in mod
corespunzator pentru dezasamblare sau asamblare.

A in general, suruburile, piulitele, bolturile si alte piese mici
ar trebui depozitate impreuna si intr-un mod bine organizat.

)



A Curatarea prealabila se aplica tuturor instrumentelor
enumerate in capitolul 7, ,Lista de instrumente”. Curatarea
prealabila nu se aplica suruburilor de blocare.

Pentru a curdta bine in 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 apa potabila dedurizata

- Tnainte de a plasa un instrument in baia cu
ultrasunete, orice fluide corporale trebuie indepartate
de pe instrumente cu ajutorul unor prosoape de
hartie absorbante, care nu lasa scame;

- Evitati bulele de la suprafata si umbrele sonore atunci
cand le plasati;

- Atunci cand umpleti baia cu ultrasunete, asigurati-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 apa

- 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 clatite 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 unica folosinta de 10ml.

A Odata finalizata etapa de curatare prealabila,
instrumentele trebuie sa fie supuse intotdeauna unei curatari si
dezinfectari automate.

A Integritatea instrumentelor trebuie verificata inainte si
dupa curatare si dezinfectare (a se vedea capitolul 4.4).

Se recomandd sa se efectueze curdtarea cu 0 masind de

spalat si dezinfectat corect instalatd, calificata si intretinutd

in mod regulat, echipatd cu unitati injectoare, cosuri si

insertii. Validarea in conformitate cu EN 1SO 15883-1/ISO

15883-1 a fost efectuata cu ajutorul masinii de spdlat si

dezinfectat Miele PG 8535.

- Tn cazul unor abateri de la procesul descris aici,
trebuie sd se utilizeze agenti de curdtare echivalenti si
o procedurs validata de utilizatorul final. In caz contrar,
se poate scurta durata de viata a instrumentelor si
a 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;

In conformitate cu instructiunile de utilizare, instrumentele
sunt introduse in masina de spalat si dezinfectat cu ajutorul
unui carucior de curdtare (de exemplu, Miele E 450/1
69545003D). Instrumentele care pot fi demontate trebuie
sa fie dezasamblate Inainte de curdtare, de exemplu,
indicatorul de adancime pentru mansoane (60000408).
Canulele trebuie sa fie conectate la racordurile de cldtire
(adicd la duza injectoare) ale masinii de spalat si dezinfectat.

Instrumente cu canule

Incarcati tavile asezand instrumentele pe suporturile
dedicate, in conformitate cu marcajele vizibile pe partea
inferioara a capacului tavii.

Instrumente fara
canule

60000398 Burghiu spiralat D4.5 L300
60000403  Trocar D4.5

60000405 Trocar D4.5, manerinT
60000384  Suport de suruburi M2 L325
60000576  Surubelnita SW3.5

60000317  Instrument de filetare

60000688 Pin de testare D4.5

60000689  Cheie cu gura deschisa SW14/17
60000408  Indicator de adancime — buton cu glisor
60001184  Suport de montare TAA
60001175 Ghid de perforare TAA

60000175  Surub de fixare M6 L9

60000003  Surub de blocare

60000219  Piulita de strangere TAA
60001439  Seriograf 45°/90°

60001307 Conexiune cu arc 90°

60001415  Alezor in trepte TAAT160
60001179  Alezor in trepte TAAT180
60000832  Surub provizoriu TAAT160-T-225
60000822  Surub provizoriu TAA1180-F-245
60000513 Surub de fixare M4 1400
60000410  Cleste pentru suruburi
60001039 FirKD3 128

60001139  Surub provizoriu TAAT160-F-225
60001185  Surub de blocare a ghidului de perforare TAAT1



60001244  Surub provizoriu TAA1140-T-205
60001248  Surub provizoriu TAAT140-F-205
60001464 Placa GRID

60001495  Surub provizoriu TAA1180-T-245
60001528 Alezor in trepte TAAT140
60001605 Burghiu spiralat D4.5 L300, conic
60001623  Surub provizoriu TAA1380-F-245
60001854  Surub provizoriu TAA0960-F-220
60001855  Surub provizoriu TAA0960-T-220
60001925  Surub provizoriu TAA0940-F-200
60001927  Surub provizoriu TAA0940-T-200
60001848 Burghiu spiralat D4.0 L200
60001849  Alezor in trepte TAA0960
60001938  Alezor in trepte TAA0940

Suruburi in cutia de suruburi

- FEvitati contactul intre instrumente in timpul
procesului de spdlare;

- Scoateti obiectele spdlate imediat dupa terminarea
programului de spalare, pentru a evita coroziunea
creatd de umiditatea reziduald.

Procesul recomandat de Orthofix Srl este destinat
urmatoarelor metode de curatare si dezinfectare:

Dispozitiv de curdtare si dezinfectare: PG 8535, Miele
Program de curatare:

Program de curdtare:

Clatire prealabila | Apd potabild dedurizatd | <10°C 2 minute
< Neodisher MediClean o )
Curatare forte 0.7% (/v): () 55°C 10 minute
Clatire | Apd demineralizata <10°C 1 minut
Neutralizare (¥) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 minute
Clatire Il Apd demineralizatd <10°C 1 minut

5 minute sau pand cand
se obtine o valoare A
> 3000.

Dezinfectare

termica : L

Uscare - 100°C timp de 25 de minute

(*) Necesard numai pentru detergenti alcalini puternici, fnsd acestia trebuie sd aibd si ei un pH <12

Dupa terminarea programului, aparatul trebuie descarcat
si instrumentele reutilizabile trebuie verificate (a se vedea
capitolul 4.6).

Tn cazul in care dispozitivele prezintd in continuare
reziduuri de contaminare, trebuie sa fie supuse unui alt
proces de curdtare in masind.

A Din cauza proprietatilor structurale, materiale si
functionale, acestea sunt instrumente reutilizabile din clasa de risc
citic A si B, conform recomandarilor Institutului Robert Koch (RKI),
motiv pentru care pot fi tratate numai de catre masina.

A Integritatea instrumentelor trebuie verificata dupa
programul de curatare (a se vedea capitolul 4.6).

Fiecare instrument si fiecare surub de blocare trebuie sd
fie complet uscat in interior si la exterior, pentru a preveni
formarea de rugina sau functionarea necorespunzatoare.
In cazul in care instrumentele nu sunt uscate in urma
etapei de uscare din cadrul procesului de dezinfectare
termicd, uscati instrumentele. Se pot folosi lavete care nu
lasd scame.

Tnainte de fiecare sterilizare sau utilizare, toate piesele din
inventarul de instrumente si toate suruburile de blocare
trebuie verificate din punct de vedere al curdteniei,
integritatii si functionarii corespunzatoare.

- Intimpul inspectérii vizuale, in conditii de
lumind buna si cu o lupa, dacd este cazul, toate
instrumentele trebuie examinate pentru a se detecta
contaminarea, coroziunea si reziduurile;

- Incazul in care inspectarea vizuald arata ca
instrumentele nu au fost curdtate corespunzator,
acestea trebuie curatate si dezinfectate din nou.

- Piesele deteriorate nu pot fi utilizate si trebuie sa
fle comandate din nou de la Orthofix Srl in scopul
inlocuirii.

Instrumentele dezasamblate trebuie sd fie reasamblate de
catre personal calificat.
- Instrumentele afectate:
« 60000408 - Indicator de adancime pentru
mansoane
Procedura de dezasamblare: a se vedea 4.2, procedura
inversa

Dupa 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 dupa sterilizare, Orthofix
recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de
ambalare:

a.  Material de infasurare in conformitate cu EN ISO 11607,
corespunzator pentru sterilizarea cu abur si adecvat
pentru a proteja instrumentele sau tdvile continute
de deteriorarea mecanica. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infasurare dublu din
material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend
obtinutd prin filare directa si polipropilena suflata
topitd (SMS). Materialul de infasurare trebuie sa fie
suficient de rezistent pentru a sustine dispozitive
de pana la 10kg. In SUA trebuie utilizata o folie de
sterilizare aprobatd 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). In 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 bariera sterild nevalidat de Orthofix
trebuie validat de cdtre unitatea medicald individuald,
conform instructiunilor producatorului. Atunci cand se
folosesc echipamente si procese diferite de cele validate
de Orthofix, unitatea medicala trebuie sa verifice daca
sterilitatea poate fi obtinuta folosind parametrii validati de
Orthofix.

Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva
de sterilizare.

Retineti ca sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care
cuva de sterilizare este supraincarcata.

Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infasurate nu
trebuie sa depdseasca 10kg.

A Instrumentele taioase si ascutite pot deteriora sistemul de
bariera sterila.

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN SO
17665 si ANSI/AMMI ST79.

Sterilizarea cu plasma gazoasa, caldura uscata si oxid de
etilend TREBUIE SA FIE evitata, deoarece nu este validatd
pentru reprocesarea instrumentelor reutilizabile FITBONE™.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod
corespunzator si calibrat.

Calitatea aburului trebuie sa fie adecvata pentru ca
procesul sa fie eficient.

Nu depasiti 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:

Nu'se utilizeazd | Orientérile OMS

Note: - - in SUA Nu se utilizeazd

Temperatura de

o 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C(273°F) | 134°C(273°F)
expunere minimd

Timpul de expunere

L 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
minim

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

o~

Numar de impulsuri | Nu este cazul 4 4

Orthofix recomanda 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 a fost validat
doar pentru foliile de infasurare si nu a fost validat pentru
sterilizare In recipiente rigide.

Dupa sterilizare, instrumentele reutilizabile impachetate in

folie trebuie depozitate intr-un loc cu acces restrictionat.

- Acest loc trebuie sd fie bine ventilat si sa ofere o
protectie suficienta impotriva prafului, umezeli,
insectelor, parazitilor si temperaturilor extreme.

Ainainte ca produsele sa poata fi depozitate, trebuie sa fie
lasate sa se raceasca la temperatura ambianta dupa sterilizare.

Ainainte de deschidere, folia sterila trebuie sa fie examinata
cu atentie pentru a se verifica daca este deteriorata si trebuie
verificata data de expirare.

Instrumentele chirurgicale ortopedice au, in general, o
duratd de viatd Indelungats; cu toate acestea, manipularea
incorecta sau protectia insuficientd pot scurta rapid aceasta
duratd de viatd. Instrumentele sau suruburile de blocare
care nu mai functioneaza corect din cauza unei perioade de
utilizare prea lungi, a unei manipuldri incorecte sau a unei
intretineri necorespunzdtoare trebuie eliminate.

Inainte de a returna seturile inchiriate la Orthofix Srl,
acestea trebuie decontaminate, curatate, dezinfectate,
inspectate si apoi sterilizate.

Impreuna cu instrumentele returnate, trebuie sa prezentati
la Orthofix Srl si dovada de curatare si sterilizare
(PO2100-05). Daca instrumentele sau suruburile de
blocare din seturile inchiriate lipsesc sau sunt deteriorate,
va rugam sa informati

producatorul sau distribuitorul. Aceasta este singura
modalitate de a stabili ca un set complet si functional de
instrumente cu suruburi de blocare va fi disponibil pentru
urmatoarea operatie.

Instructiunile continute in acest manual au fost validate de

Orthofix Srl.

Este responsabilitatea utilizatorului final sa se asigure ca

1. tratarea este efectuat cu echipament si materiale
adecvate si

2. persoanele insdrcinate cu aceste activitati au fost
instruite in mod corespunzator.
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Echipamentul, precum si procesele, ar trebui validate si
monitorizate In mod regulat.

Pentru a preveni orice potentiale consecinte nedorite,
toate abaterile din cadrul procesarii ar trebui sa fie evaluate
in mod corespunzator din punct de vedere al eficacitatii
de cdtre persoanele responsabile.

6.Declinarea raspunderii

Instructiunile furnizate in prezentul document au fost
validate de Orthofix Srl pentru pregdtirea initiald a unui
dispozitiv pentru prima utilizare clinica sau pentru
reprocesarea dispozitivelor cu multiple utilizdri inainte de
reutilizare. Rdmane rdspunderea 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 curatare,
dezinfectare si sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice
abatere de la instructiunile furnizate trebuie evaluata in
mod corespunzator din punct de vedere al eficientei si al
eventualelor consecinte negative si, de asemenea, trebuie
inregistratd adecvat.

7.Notificare privind incidentele grave

Raportati orice incident grav care implica un dispozitiv
catre Orthofix Srl si organismul de reglementare
competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau
pacientul.
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8. Lista de instrumente cu numere pentru materiale

Instrumente cu numere pentru materiale

Cod Descriere

60000398 Burghiu spiralat D4.5 L300

60000402 Manson de gdurit D3.0 verde

60000405 Trocar D4.5, manerin T

60000406 Surubelnitd SW3.5, canelata

60000317 Instrument de filetare

60000689 Cheie cu gurd deschisa SW14/17

60000411 Alezor D8.0 L200 480, rotunjit

60000413 Alezor D9.0 L200 L480, rotunjt

60000415 Alezor D10.0 L200 L480, rotunjit

60000417 Alezor D11.0 L100 L480, frezare frontala

60000833 Alezor D11.5 1200 L480, rotunjit

60000420 Alezor D12.0 1200 L480, rotunjit

60000421 Alezor D13.0 L100 L480, frezare frontald

60000423 Alezor D13.5 1200 L480, rotunjit

60000835 Alezor D9.0 L100 L700, frezare frontald

60000837 Alezor D10.0 L100 L700, frezare frontald

60000839 Alezor D10.5 1200 L700, rotunjit

60000841 Alezor D11.0 1200 L700, rotunjit

Instrumente cu numere pentru materiale

Cod Descriere

60000843 Alezor D12.0 L100 L700, frezare frontald

60000845 Alezor D12.5 1200 L700, rotunjit

60000847 Alezor D13.0 1200 L700, rotunjit

60001184 Suport de montare TAA

60000175 Surub de fixare M6 L9

60000218 Distantier TAA

60000310 Surub de conectare TAA

60001307 Conexiune cu arc 90°

60001179 Alezor in trepte TAAT180

60000822 Surub provizoriu TAAT180-F-245

60000426 Alezor D15.0 1200 L480, rotunjit

60000410 Cleste pentru suruburi

60001015 TubT13/12-M

60001017 TubT12/10-M

60001019 TubT12/08-M

60001021 TubT12/10-L

60001023 TubT12/08-L

60001025 TubT12/10-XL
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Instrumente cu numere pentru materiale

C

od Descriere

60001027 TubT12/08-XL

60001029 Con C13+

60001031 Con (12

60001033 Plonjor tubular TS13

60001035 Plonjor tubular TS11

60001037 Plonjor conic (S12-11

60001039 Firk D3 L280

60001045 TubT13/12-S

60001047 TubT12/10-S

60001049 TubT12/08-5

60001051 TubT15/14-M

60001053 TubT15/14-L

60001055 TubT13/12-L

60001057 TubT15/14-XL

60001059 TubT13/12-XL

60001061 Con C15+

60001063 Con (14

60001065 Plonjor tubular 7514

60000850 Alezor D15.0 1200 L700, rotunjit

Instrumente cu numere pentru materiale

Cod Descriere

60001185 Surub de blocare a ghidului de perforare TAAT1

60001248 Surub provizoriu TAAT140-F-205

60001495 Surub provizoriu TAAT180-T-245

60001605 Burghiu spiralat D4.5 L300, conic

60001636 Manson de impact

60001854 Surub provizoriu TAAO960-F-220

60001925 Surub provizoriu TAA0940-F-200

60001848 Burghiu spiralat D4.0 L1305

60001938 Alezor in trepte TAA0940
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9. Lista de suruburi cu numere pentru materiale

Suruburi cu numere pentru materiale

Cod Descriere

60000571 Surub de blocare D45 L75, lung

60000569 Surub de blocare D4.5 L65, lung

60000567 Surub de blocare D4.5 55, lung

60000368 Surub de blocare D4.5 45, lung

60000366 Surub de blocare D45 L35, lung

60000364 Surub de blocare D4.5 125, lung

60000272 Surub de blocare D5.8 L80

60000270 Surub de blocare D5.8 L70

60000268 Surub de blocare D5.8 L60

60000266 Surub de blocare D5.8 L50

60000264 Surub de blocare D5.8 L40

60000262 Surub de blocare D5.8 130

60000259 Surub de blocare D4.5 145, scurt

60000257 Surub de blocare D4.5 L35, scurt

60000255 Surub de blocare D4.5 25, scurt

60000503 Surub tubular 3.5x40mm VG

60001829 Surub de blocare D4.0 125, scurt

60001831 Surub de blocare D4.0 L35, scurt




Lista de suruburi cu numere pentru materiale 13

10. Explicarea simbolurilor

Simbol Descriere
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Bu belgede, Orthofix Srl tarafindan tretilen FITBONE™
tekrar kullanilabilir aletlerin, tekrar kullanima hazirlanmalari
ile ilgili genel yonergeler sunulmaktadir. Ayrica bir alet

icin kullanim émri sonuna ulasilip ulasiimadigini, aletin
kullaniimamasi ve degistirilmesi gerekip gerekmedigini
belirlemek amaciyla alette nasil inceleme yapilacadi
aciklanmaktadir.

FITBONE™ implantlar yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmistir ve kullanildiktan sonra tekrar kullanima
hazirlanmamalidr.

Tekrar kullanima hazirlamanin etkinligi ayrica, ekipmana,
operatorlere, kullanilan temizlik maddelerine ve
prosedUrlere baglidir.

Bu belgede sunulan yeniden isleme talimatlari valide
edilmistir ve asagidaki standartlar ve TIR AAMI ile
uyumludur:

-1S0 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Bu belgede yer almayan alternatif kullanima hazirlama
yontemleri temizlik icin uygun olabilir, ancak son kullanici
tarafindan vaka bazinda dogrulanmalidir. Aletler yalnizca
gerekli uzmanligr ve egitimi olan kisiler tarafindan
kullanilabilir. Son kullanici, potansiyel riskleri ve ilgili
sonuglari degerlendirebilmelidir.

+ Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin
maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu
cihazlarin kullanim omrd, her kullanimin yontemi
ile stiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek
cok faktore baghdir. Bir cihazin kullanim émrtndn
sona erip ermedigini belirlemenin en iyi yontemi,
kullanilmadan once cihazin dikkatlice incelenmesi ve
islevsel teste tabi tutulmasidir. (frase copiata senza
modificarla direttamente da PQRMD)

« Surekli kullanilmalari nedeniyle, cihazlar dogal
asinmaya, yipranmaya ve kullanima 6zel hasarlara
maruz kalir ve bunlar, Grindn kullanim émrinin sona
ermesini etkileyebilir. Kapsamli olmayan bir listede,
hasar ve asinma belirtileri sunlari icerir: Korozyon
(yani paslanma, oyuklasma), renk bozulmasi, derin
cizikler, pullanma, asinma ve catlaklar. Diizgln
calismayan veya kusurlu ve asiri asinmis aletlerle
birlikte, algilanamayan isaretleri, eksik veya ¢ikariimis
(yipranmis) parca numaralari olan aletler kullanilamaz,
atilmali ve degistirilmelidirler.

Korozyon, asagidaki gibi, kimyasal reaksiyonlarin
sonucu olarak meydana gelebilen bozulma ya da
ylpranma bigimidir:

- Hasarliylzey yapilar

- Aletlerle uzun sureli temas edilmesi halinde
insan vucut sivilarinin etkileri

- Bazi ¢ozeltilerin asiri etkileri: Tuzlu su, iyot
sollsyonlari, klorlr veya daha kuvvetli
asitler, alkali soltsyonlar ve yanlis kullanilan
dezenfektanlar

- Temizlik, dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon
ya da drnegin korozyona ugramis su borulari
kullanilarak aletlerin durulanmasi, buharli
sterilizatorlere pas, metal veya kir parcaciklarinin
girmesi vb.

- Pas olusursa, baska aletlere tasinabilir.
Sterilizasyon esnasinda ¢ok tehlikeli oldugu icin,
temastan kaginildigindan emin olun.

- Dezenfektan Ureticisi tarafindan sart kosulan
konsantrasyonlar ve sicakliklarla ilgili yonergelere
uyulmamasi: Bu konsantrasyonlar ve sicakliklar
onemli 6lctide asilirsa, bazi malzemeler icin bu,
renk bozulmasina ve/veya korozyona neden
olabilir.

- Temizlik veya dezenfeksiyondan sonra aletlerin
yeterince durulanmamasi halinde de bu s6z
konusu olabilir.

Ekipman, kullanicilar, temizlik maddeleri ve islemler,

etkili bir temizlige birlikte katkida bulunur. Klinik

kurum, secilen temizlik asamalarinin gvenli ve etkili
oldugunu garanti etmelidir.

Temizlik esnasinda, hangi temizlik maddesinin

hangi yontemle kullanilabilecegini dikkatlice

kontrol etmelisiniz. Seyreltme ve uygulamayla ilgili

gerekliliklere lutfen uyun.

Kontamine olmus veya potansiyel olarak kontamine

olmus malzemeler, aletler ve Urtnlerle islem

yaparken, uygun koruyucu ekipmanlar giyilmeli/
takilmalidir.

Steril aletlerin uygun sekilde tasinmasini garanti

altina almak icin, steril kap, kapak ve tepsi eki

bosken temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.

Kilitleme vidalari (implantlar), aletlerle birlikte

temizlenmemeli ve dezenfekte edilmemelidir.

Sterilizasyon esnasinda yiklenen tepsi ekinin

maksimum agirhigr <10kg olmalidir.



Temizlik maddesini veya dezenfektani secerken asagidaki
bilesenleri icermediklerinden emin olmalisiniz:
Organik, mineral ve oksitleyici asitler (izin verilen
minimum pH degeri 7'dir)
Guclu alkali cozeltiler (izin verilen maksimum pH
degeri 11)
Organik ¢ozucduler (6rnedin alkol, eter, keton,
benzin)
Oksitleyici maddeler (6rnegin hidrojen peroksit)
Aromatik/halojenli hidrokarbonlar
Onenlen temizlik maddeleri, enzimatik, notr ya da hafif
alkali temizlik maddeleridir

Aletler asla metal fircalar veya celik yiinG kullanarak
temizlenmemelidir.

Onerilen ekipmanlar: Plastik fircalar K-tel, hav birakmayan
tek kullanimlik bez ve tek kullanimlik stinger

Tum aletler yalnizca 142 °C'ye (286 °F) kadar sicakliklara
maruz birakilabilir.

Bu amac icin valide edilmis pasiflestirici maddeler bunun
istisnalaridir. Pasiflestirme, temizlik ve ara durulamadan
sonra gerceklesmelidir.

(neodisher 2)

A Anotlanmis aliiminyumdan yapilmig aletler, belirli
dezenfektan cozeltileriyle ya da temizlik maddeleriyle temas
etmemelidir; bu nedenle, kullanilacak soliisyonu, anodize
aliiminyum ile kullanilabilirligi ve uyumlulugu agisindan metale
temas etmeden dnce kontrol etmeniz gerekir. Aliiminyum bazlhi
aletler, alkali (pH>7) deterjanlardan ve soliisyonlardan zarar goriir.
Orthofix aliiminyum bazlh aletlerin listesi icin PQALU’ya bakin.

A Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin belirtilen
parametreler EN IS0 17665-1 ve ANSI AAMI ST79 uyarinca valide
edilmistir. Bu parametrelerin agilmasi, aletlerin kullanim omriinii
kisaltabilir ve yalnizca son kullanicinin sorumlulugunda yapihir.



4, Tekrar Kullanima Hazirlama
Talimatlan

Aletlerin ilk kez, yani ilk kullanimdan énce hazirlanmasina
iliskin talimatlar Bolum 4.2'de baslamaktadir. Daha 6nce
kullanilmis aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasina iliskin
talimatlar Bolim 4.1'de baslamaktadir.

4.1. Kullanim yerinde 6n temizlik

islem esnasinda ve/veya hemen sonrasinda, aletlerden

kaba kontaminantlari (6r. vicut sivilari, kemik tozu ve

doku) giderin.

- Kontaminantlari bez kullanarak silin;

- lg lamenin icinde kuru kan ve kemik kalintilan
olmasini énlemek icin, steril distile su kullanarak
aletleri limenle durulayin (salin soltsyonu uygun
degildir);

- Aletleri kullandiktan sonra belirlenmis yerlerine geri
goturdn;

- Aletleri durulama soltisyonu icinde birakmayin.

Tekrar kullanima hazirlanmalari icin nakliyeye hazirlayin.

- Temizlemeden &nce kalintilarin kurumasi riskini
en aza indirmek ve boylelikle onarilamaz hasarlar
olusmasini dnlemek icin, kullanildiktan sonra 30
dakika icinde aletlere on temizlik ve kurutma
uygulanmalidir;

- Aletleri dogru tepsilere ve tutuculara yerlestirin.

A islem esnasinda kullanilan tiim aletler kontamine olmus
kabul edilir. Aletler kullanimdan hemen sonra temizlenmelidir.

Gereksiz kontaminasyon riskini ve personelin ya da
cevredeki alanin zarar gérmesi riskini dnlemek icin
kullanilmis aletler, temizlenmek tizere tasinmak icin kapali
veya Uzeri 6rtulu kaplarin icinde getirilmelidir.

4.2. Muhafaza ve Tasima

Capraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla,
kontamine olmus aletleri tasirken Uzerlerini 6rttn. Butdn
kullanilmis cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul
edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan
materyallerin kullanimr i¢in hastane protokollerini izleyin.

Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bolgesi
icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullaniimis
aletlerin kullaniimasi, toplanmasi ve tasinmasi siki bir
sekilde kontrol edilmelidir.

A Steril bariyer sistemini korumak icin liitfen kabi dikkatli
kullanin. Kapta keskin ve sivri uglu aletler vardir.

Tekrar Kullanima Hazirlama Talimatlan

4.3. Temizlik oncesi hazirhik

Gikarilabilir parcalar olan aletler parcalarina ayrilmalidir.
Etkilenen aletler:
Malzeme numarasi 60000408 - Kiliflar icin derinlik dlcer

— [ |
Kilavuz muhafazali kapak

— —

Kaydincalh diigme

Parcalarina ayirma prosediri:

Kiliflar icin derinlik 6lcer monte edilmis

=

Kaydiricil digmeden kilavuz muhafazali kapadi ¢ikarin

Sol taraftaki kaydiricili digmeden, kilavuz muhafazali
kapadi ¢ikarin

Sagdaki kilifi ¢ikarin

Kiliflar icin derinlik 6lcer, parcalarina ayrilimis

Sorumlu kisi, s6kme veya montaj icin uygun sekilde
egitilmis olmaldir.

A Genel olarak vidalar, somunlar, saplamalar ve diger kiigiik
parqalar birlikte ve diizenli bir sekilde saklanmalidir.

)



A On temizlik, Boliim 7 “Alet listesi” icinde listelenen tiim
aletler icin gegerlidir. On temizlik, kilitleme vidalan igin gegerli
degildir.

Kapsamli bir 6n temizlik icin aletler 6nce ultrasonik

bir banyoda temizlenmeli ve ardindan manuel olarak

temizlenmelidir.

- Neodisher MediZym %0,5 (h/h) ve yumusak icme
kalitesinde su iceren ultrasonik banyo

- Biraleti ultrasonik banyoya yerlestirmeden énce,
emici, hav birakmayan kagit havlular kullanilarak tim
vlcut sivilarr aletlerden giderilmelidir;

- Yerlestirirken ylzeyde kabarciklar ve ses golgeleri
olusmamasini saglayin;

- Ultrasonik banyoyu doldururken, aletlerin birbirine
carpmayacagindan emin olun;

- Aletlerin ultrasonik temizligi (10 dakika, 35 kHz, su
sicakhgr <40°C)

- Aletleri akan su altinda durulayin

- Gorundr tim kontaminantlari asagidaki aletlerle
giderdiginizden emin olun

Yumusak naylon firgalar

- Yumusak yuvarlak naylon fircalaric cap veya delikler
malzemeye ¢zel yuvarlak fircalarla temizlenmeli ve en
az bir dakika boyunca en aziii¢ kez iyice durulanmali ve
en az bir adet tek kullanimlik 10 ml sirngayla en az bes
kez durulanmalidir.

A On temizlik adimi tamamlandiginda, aletler daima
otomatik temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinden gegirilmelidir.

A Temizlik ve dezenfeksiyondan dnce ve sonra, aletlerin
kusursuzlugu kontrol edilmelidir (bkz. Bdliim 4.4).

Temizlik islemlerinin, dogru sekilde kurulmus, enjektor
Uniteleri, sepetler ve ara parcalarla donatilmis, dogru sekilde
kurulumu yapiimis, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakimi
yapilmis yikama ve dezenfeksiyon makinesi ile yapiimasi
tavsiye edilir. EN 1SO 15883-1/ISO 15883-1 uyarinca
validasyon, Miele PG 8535 yikama ve dezenfeksiyon
makinesi kullanilarak yapilmistir.

- Burada aynintili olarak verilen islemden sapmalar
olmasi durumunda, esdeger temizlik maddeleri ve
son kullanici tarafindan onaylanmis bir proseddr
kullaniimalidir. Aksi takdirde, aletlerin ve kilitleme
vidalarinin dmru kisalabilir ve bu durum hastanenin
sorumlulugunda olacaktir.

- Temizlik makinelerinin ve temizlik maddelerinin
dreticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
uyulmalidir;

Aletler, kullanim talimatlarina uygun sekilde, bir temizlik
arabasi (6r. Miele E 450/1 69545003D) kullanilarak, yilkama
ve dezenfeksiyon makinesine yerlestirilir. Ayrilabilen
aletler temizlikten 6nce parcalarina ayrilmalidir, drnegin,
kiliflar icin derinlik dlcer (60000408). Kantller, yikama ve
dezenfeksiyon makinesinin durulama baglantilarina (yani
enjektor nozulu) baglanmalidir:

Kanulla aletler

Aletleri, tepsi kapaginin alt tarafinda gortinen isaretlere
uygun sekilde, 6zel braketlerin Gzerine yerlestirin.

Kandlsiz aletler

60000398  Spiral matkap D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405 Trokar D4.5, T sap
60000384  Vida tutucu M2 325
60000576 Tornavida SW3.5

60000317  Kilavuz cekme aleti
60000688 Test pimi D4.5

60000689  Acik uclu anahtar SW14/17
60000408 Derinlik gostergesi — kaydiricili dugme
60001184 Montaj braketi TAA
60001175 Matkap kilavuzu TAA
60000175 Tespit vidasi M6 L9
60000003  Kilitleme vidasi

60000219  Sikistirma somunu TAA
60001439  Spot-film aleti 45°/90°
60001307  Tel tutucu 90°

60001415 Adim rayba TAA1160
60001179  Adim rayba TAA1180
60000832 Dummy TAA1160-T-225
60000822 Dummy TAA1180-F-245
60000513  Tespit vidasi M4 L400
60000410 Vidalar icin pense
60001039 Kteli D3 L28

60001139  Dummy TAAT160-F-225
60001185 Matkap kilavuzu blokaj vidasi TAAT1
60001244 Dummy TAAT1140-T-205
60001248 Dummy TAA1140-F-205



60001464 IZGARA levhasi
60001495 Dummy TAAT180-T-245
60001528 Adim rayba TAA1140
60001605  Spiral matkap D4.5 L300, konik
60001623 Dummy TAA1380-F-245
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001855 Dummy TAA0960-T-220
60001925 Dummy TAA0940-F-200
60001927 Dummy TAA0940-T-200
60001848  Spiral matkap D4.0 L200
60001849  Adim rayba TAAO960
60001938 Adim rayba TAA0940

Vida kutusundaki vidalar

- Yikama islemi esnasinda aletler arasinda temas
olmamasini saglayin;

- Nem kalintisinin neden oldugu korozyonu énlemek
icin, yikama programi sona erdikten hemen sonra,
yikanan 6geleri ¢cikarin.

Orthofix Srl tarafindan onerilen islem, asagidaki temizleme
ve dezenfeksiyon yontemlerine yoneliktir:

Temizlik ve dezenfeksiyon aleti: PG 8535, Miele Temizlik
programi:

Temizlik programi:

On durulama Yomugak,igme <10°C 2 dakika
kalitesinde su
o Neodisher MediClean o :

Temizlik forte 907 (h/h): () 55°C 10 dakika

Durulama | Demineralize su <10°C 1 dakika

Notrlestirici (*) Neodisher 7 90,1 (h/h) | <10°C 2 dakika

Durulama Il Demineralize su <10°C 1 dakika

Termal 037 5 dakika veya >3000 AO
Dezenfeksiyon degerine ulagilana kadar.
Kurutma - 100°C 25 dakika

(*) Yalnizca giil alkali temizleyiciler icin gereklidir, ancak bunlarin da pH degeri <12 olmalidir.

Program tamamlandiktan sonra makine bosaltiimalidir ve
tekrar kullanilabilir aletler kontrol edilmelidir (bkz. 4.6).
Aletlerde hala kontaminasyon kalintilari gériinlyorsa,
aletler makinede diger bir temizlik isleminden
gegirilmelidir.

A Yapisal, islevsel ve malzemeyle ilgili 6zellikleri nedeniyle
bunlar, Robert Koch Enstitiisii’'niin (RKI) tavsiyelerine gore kritik
risk sinifi A ve B'de yer alan, tekrar kullanilabilir aletlerdir ve bu
nedenle yalnizca makineyle temizlenmelidir.

A Temizlik programinin ardindan aletlerin kusursuzlugu
kontrol edilmelidir (bkz. 4.6).

Pas veya ariza olusmasini dnlemek icin, her alet ve her

kilitleme vidasinin ici ve disi tamamen kuru olmalidir. Termal
dezenfeksiyon isleminde kurutma adimindan sonra aletler kuru
degilse, aletleri kurutun. Hav birakmayan bezler kullanilabilir.

Her sterilizasyon veya kullanimdan once, alet envanterinin
tdm parcalari ve tim kilitleme vidalari temizlik, kusursuzluk
ve diizgln calisma agisindan kontrol edilmelidir.

- Gorsel inceleme esnasinda, varsa bir blyUtecle iyi
stk altinda tim aletler kontaminasyon, korozyon ve
kalintilar agisindan incelenmelidir;

- Gorsel incelemede aletlerin diizgln sekilde
temizlenmedigi gorindyorsa, aletler tekrar
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

- Hasarli parcalar kullanilamaz ve Orthofix Srl'den
degistirilmek Uzere yeniden siparis edilmelidir.

Parcalarina ayrilan edilen aletler egitimli personel
tarafindan yeniden monte edilmelidir.
- Etkilenen aletler:

60000408 - Kiliflar icin derinlik gostergesi
Parcalarina ayirma prosedird: bkz. 4.2, ters prosedir

inceleme ve islevsel testten sonra, kurutulan aletler
tepsiye, kilitleme vidalar ise vida kutusuna yerlestirilir.

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon
olusmasini dnlemek amaciyla, asagidaki ambalaj
sistemlerinden birinin kullaniimasini énerir:

a.  Buharla sterilizasyona uygun sekilde ve aletleri ya
da tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun
sekilde, EN ISO 11607 uyarinca sarin. Orthofix,
egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik Gflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis t¢ katmanli dokuma
olmayan kumastan olusan ift sargi kullaniimasini
tavsiye eder. Sargi malzemesi, 10kg'’ye kadar olan
aletleri taglyacak kadar dayanikli olmalidir. ABD'de FDA
onayli sterilizasyon sargisi kullaniimalidir ve ANSI/AAMI
ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-
2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiy
katlayarak, ISO 11607-2 uyarinca dogrulanmig bir
prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b.  Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert
sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-8'e
uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina
ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis her steril bariyerli
ambalaj, her saglik kurulusu tarafindan, Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde dogrulanmalidir. Orthofix
tarafindan dogrulananlara gore farklilik gésteren
ekipmanlar ve prosesler kullanirken, saghk kurulusu,
Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak
sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir.



Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin.

Sterilizasyon tepsisinin asiri yklenmesi durumunda
sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin.

Sarilmis alet tepsisinin toplam agirhgr 10kg’yi agmamalidir.

A Keskin ve sivri ulu aletler steril bariyer sistemine zarar
verebilir.

ENISO 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli
sterilizasyon yapilmasi dnerilir.

FITBONE™ tekrar kullanilabilir aletlerin tekrar kullanima
hazirlanmast icin valide edilmediklerinden gaz plazmasi,
kuru 1si ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi
yapilmis bir buharli sterilizator kullanin.,

Prosesin etkili olmasi icin buhar kalitesi uygun olmalidir.
140°C (284°F) sicakhigr asmayin.

Sterilizasyon sirasinda tepsileri Gst Uste koymayin.
Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum déngisi

veya yer cekimi dongusu kullanarak, buharli otoklaviama
yoluyla sterilize edin:

ABD e kllanm | D50 Yonergee
Notlar - - icin uyaun dedildir Kullanim icin
N Lygun 0eg uygun degildir

Minimum eSOz | 1300 70ep) | 3C 70%R) | 1A 7R | 134 (3%

sicaklidi

Minimurm ekSpozur | 15 ey 4daki 3 dakika 18 dakika
siiresi

Kurutma silresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n
vakum dénguist kullaniimasini dnerir. Yer ¢cekimi donglsu
dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda
uygulanmasi énerilir. Yer ¢cekimi dongsu yalnizca sargilar
icin dogrulanmustir ve rijit kaplarda sterilizasyon igin
dogrulanmamistir.

Sterilizasyondan sonra, sarili olan tekrar kullanilabilir aletler

erisimin sinirl oldugu bir yerde saklanmalidir.

- Bu konum iyi havalandiriimali ve toz, nem, bocekler,
hasarat ve asiri sicakliklardan yeterli koruma saglamalidir.

Aﬁrﬁnler saklanmadan dnce, sterilizasyonun ardindan ortam
sicakligina sogumaya birakilmalidir.

AA;llmadan once steril sargida herhangi bir hasar olup
olmadig iyice incelenmeli ve son kullanma tarihi kontrol
edilmelidir.

Ortopedik cerrahi aletler genelde uzun émarltddr, ancak
yanlis kullanim veya yetersiz koruma olmasi halinde
kullanim émarleri kisalabilir. Asiri uzun kullanim stresi,
yanlis kullanim veya uygun olmayan bakim nedeniyle artik
dlzgin calismayan aletler veya kilitleme vidalari atilmalidir.

Kiralanan setler Orthofix Srl'ye geri génderilmeden once
dekontamine edilmeli, temizlenmeli, dezenfekte edilmeli,
incelenmeli ve ardindan sterilize edilmelidir.

iade edilen aletlerle birlikte Orthofix Srl'ye temizlik ve
sterilizasyonla ilgili kaniti (PO2100-05) da sunmalisiniz.
Kiralanan setlerdeki aletler veya kilitleme vidalar eksik ya
da hasarli ise lutfen Ureticiyi ya da distribltort bilgilendirin.
Bu, bir sonraki islem icin kilitleme vidalari olan eksiksiz ve
islevsel bir alet setinin mevcut olmasini saglamanin tek
yoludur.

Bu el kitabinda yer alan talimatlar Orthofix Srl tarafindan

dogrulanmustir.

Asagidakilerin saglanmasi, son kullanicinin

sorumlulugundadir

1. Temizligin uygun ekipmanlar ve malzemelerle
yapilmasi

2. Buislemler icin goreviendirilen kisilerin buna gore
egitim almis olmasi.

Ekipmanin ve proseslerin rutin olarak valide edilmesi ve

izlenmesi.

Olasi istenmeyen sonuglart &nlemek icin, sorumlu

kisiler tarafindan kullanima hazirlama islemlerindeki

tum sapmalar etkinlikleri agisindan uygun sekilde

degerlendirilmelidir.



Sorumluluk Reddi - Ciddi olaylarlailgili bildirim 9

6.Sorumluluk Reddi

Bu belgede verilen talimatlar, bir aletin ilk klinik kullanim
icin hazirlanmasi veya ¢ok kullanimlik aletlerin tekrar
kullanim 6ncesi tekrar kullanima hazirlanmasi icin
Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. ilk hazirlik/tekrar
kullanima hazirlama tesisindeki ekipmanlar, malzemeler ve
personel kullanilarak yapilan tekrar kullanima hazirlamayla
istenen sonucun elde edilmesini saglamak, tekrar
kullanima hazirlamayla gorevli kisinin sorumlulugundadir.
Bu, normalde kullanima hazirlama isleminin valide
edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri uygun sekilde
kayrt altina alinmalidir. Verilen talimatlarin disina ¢ikilan
durumlar, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar acisindan
degerlendiriimeli ve uygun sekilde kayit altina alinmalidir.

7.Ciddi Olaylarla ilgili Bildirim

Bir aletle iliskili ciddi olaylari Orthofix Srl'ye ve kullanici ve/

bildirin.
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8. Malzeme numaralariyla alet listesi

Malzeme numaralanyla aletler

Kod Agiklama

60000398 Spiral matkap D4.5 L300

60000402 Matkap kovani D8.0 yesil

60000405 Trokar D4.5, T sap

60000406 Tornavida SW3.5, kaniilli

60000317 Kilavuz gekme aleti

60000689 Agik uglu anahtar SW14/17

60000411 Rayba D8.0 L200 L480, yuvarlatilmig

60000413 Rayba D9.0 L200 L480, yuvarlatilmig

60000415 Rayba D10.0 1200 L480, yuvarlatilmig

60000417 Rayba D11.0 1100 L480, 6n kesim

60000833 Rayba D11.5 1200 L480, yuvarlatilmig

60000420 Rayba D12.0 1200 1480, yuvarlatilmig

60000421 Rayba D13.0 1100 L480, 6n kesim

60000423 Rayba D13.5 1200 1480, yuvarlatilmig

60000835 Rayba D9.0 L100 L700, &n kesim

60000837 Rayba D10.0 L100 L700, 6n kesim

60000839 Rayba D10.5 1200 L700, yuvarlatiimig

60000841 Rayba D11.0 1200 L700, yuvarlatilmig

Malzeme numaralanyla aletler

Kod Agiklama

60000843 Rayba D12.0L100 L700, 6n kesim

60000845 Rayba D12.5 1200 L700, yuvarlatilmig

60000847 Rayba D13.0 1200 L700, yuvarlatilmig

60001184 Montaj braketi TAA

60000175 Tespit vidasi M6 L9

60000218 Ara parca TAA

60000310 Baglantr vidasi TAA

60001307 Tel tutucu 90°

60001179 Adim rayba TAA1180

60000822 Dummy TAAT180-F-245

60000426 Rayba D15.0 1200 1480, yuvarlatimig

60000410 Vidalar icin pense

60001015 TipT13/12-M

60001017 TipT12/10-M

60001019 TipT12/08-M

60001021 TipT12/10-L

60001023 TipT12/08-L

60001025 TipT12/10-XL




Malzeme numaralanyla aletler

od Agiklama

60001027 TipT12/08-XL

60001029 Koni C13+

60001031 Koni 12

60001033 Tip batina 1513

60001035 Tiip batinci TS11

60001037 Koni batinci (512-11

60001039 K-teli D3 L280

60001045 TipT13/12-S

60001047 TipT12/10-S

60001049 TipT12/08-5

60001051 TipT15/14-M

60001053 TipT15/14-L

60001055 TupT13/12-L

60001057 TipT15/14-XL

60001059 TipT13/12-XL

60001061 Koni C15+

60001063 Koni (14

60001065 Tiip batnci TS14

60000850 Rayba D15.0 1200 L700, yuvarlatiimig

Malzeme numaralariyla alet listesi

Malzeme numaralanyla aletler

Kod Agiklama
60001185 Matkap kilavuzu blokaj vidasi TAAT1
60001248 Dummy TAA1140-F-205
60001495 Dummy TAA1180-T-245
60001605 Spiral matkap D4.5 1300, konik
60001636 Darbe kilf
60001854 Dummy TAA0960-F-220
60001925 Dummy TAA940-F-200
60001848

Spiral matkap D4.0 1305

60001938 Adim rayba TAA0940

11
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9. Malzeme numaralanyla vida listesi

Malzeme numaralanyla vidalar

Kod Agiklama

60000571 Kilitleme vidasi D4.5 75, uzun

60000569 Kilitleme vidasi D4.5 65, uzun

60000567 Kilitleme vidasi D4.5 L55, uzun

60000368 Kilitleme vidasi D4.5 L45, uzun

60000366 Kilitleme vidasi D4.5 135, uzun

60000364 Kilitleme vidasi D4.5 125, uzun

60000272 Kilitleme vidasi D5.8 L80

60000270 Kilitleme vidasi D5.8 L70

60000268 Kilitleme vidas D5.8 L60

60000266 Kilitleme vidasi 5.8 L50

60000264 Kilitleme vidasi D5.8 140

60000262 Kilitleme vidasi 5.8 130

60000259 Kilitleme vidasi D4.5 L45, kisa

60000257 Kilitleme vidasi D4.5 L35, kisa

60000255 Kilitleme vidasi D4.5 125, kisa

60000503 i¢i bos vida 3,5x40mm VG

60001829 Kilitleme vidasi D4.0 125, kisa

60001831 Kilitleme vidasi D4.0 L35, kisa
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10. Sembollerin anlami

Sembol Agiklama

A\

DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken Gnemli bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin Kullanma talimatlarina bakin

Tek kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Steril dedildir

LOT Katalog numarasi Uriin numarasi

B> | &
E

c € C € 03 Gegerli Avrupa Direktiflerine/Yonetmeliklerine uygunlugu belirten CE isareti
M “ Uretim tarihi Uretici
@ Ambalaj agilmis ya da zarar gormiis ise kullanmayin

MR kosullu sembol. Belirtilen kullanim kosullart ile belirtilen MRG ortaminda, bilesenin bilinen bir tehlike yaratmadiqi ortaya konmustur.

Rx o n Iy DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparigi tizerine yapilacak sekilde kisitar.




I Dagitici:
Uretici:

ORTHOFIX Srl

Via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona) - Italya

Telefon +39 045 6719000,

Faks +39 045 6719380
www.orthofix.com

C €0123

orthofix.com ¢) ORTHOFIX

PQFBR B 01/23 (0432498) ORTHOPEDICS
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Ovaj dokument nudi opcenite smjernice o tome kako

se FITBONE™ instrumenti za visekratnu upotrebu, koje
proizvodi Orthofix Srl, mogu ponovno obradivati kako

bi se pripremili za koristenje. Takoder objasnjava kako
pregledati instrument, kako bi se utvrdilo je li dostigao kraj
svog roka trajanja, kad se ne smije koristiti i kad ga treba
zamijeniti.

Implantati FITBONE™ namijenjeni su iskljucivo
jednokratnom koristenju i ne smiju se ponovno obradivati
nakon koristenja.

Ucinkovitost ponovne obrade ovisi i 0 opremi,
operaterima, te koristenim sredstvima | postupcima za
¢iscenje.

Upute za ponovnu obradu navedene u ovom dokumentu
provjerene su i potvrdene te su u skladu sa sljede¢im
standardima i s izvjes¢ima TIR AAMI:

-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternativne metode obrade koje nisu uklju¢ene u ovaj
dokument mogu biti prikladne za tretman, no mora ih
potvrditi krajnji korisnik slu¢aj po slucaj. Instrumentima
smiju rukovati samo pojedinci s potrebnom stru¢noscu
i obukom. Krajnji korisnik mora biti u stanju procijeniti
moguce rizike i odgovarajuce posljedice.

« Tvrtka Orthofix obi¢no ne odreduje najveci broj
uporaba za medicinske proizvode za visekratnu
uporabu. Vijek uporabe tih proizvoda ovisi o vise
¢imbenika, uklju¢ujuci 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 li proizvod
dosegao kraj svojeg vijeka trajanja. (recenica kopirana
bez izmjene izravno iz PQRMD-a)

- Zbog njihove stalne primjene, instrumenti su izloZeni
prirodnom trosenju i ostecenjima karakteristicnima za
koristenje, Sto moze utjecati na kraj servisnog Zivota
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 je oblik unistavanja ili trosenja koji moZze biti

uzrokovan kemijskim reakcijama, ukljucujudi:

- Ostecene strukture povrsine

- Ucinke ljudskih tjelesnih tekucina u slucaju
duljeg doticaja s instrumentima

- Pretjerane ucinke odredenih otopina: Fizioloska
otopina, otopine joda, klorid ili jace kiseline,
alkalne otopine i nepravilno koristena sredstva
za dezinfekciju

- Nedostatnu kvalitetu vode tijekom ¢is¢enja,
dezinfekcije i sterilizacije parom ili ispiranja
instrumenata, npr. koristenjem korodiranih
cijevi za vodu, prodorom Cestica hrde, metala ili
prasine u parne 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.

- To moze biti slucaj i ako se instrumenti ne isperu
pravilno nakon ¢is¢enja ili dezinfekcije.

Oprema, korisnici, sredstva za ¢iS¢enje i procesi

doprinose ucinkovitosti tretmana. Klinicka institucija

mora jamciti da su odabrane faze tretmana sigurne

i djelotvorne.

Tijekom ¢iscenja morate pazljivo provjeriti koje se

sredstvo za ¢is¢enje 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

opremul.

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.



Otpor materijala

3. Otpor materijala

Kod odabira sredstva z ¢is¢enje ili dezinficijensa morate
osigurati da ne sadrze sljedece sastojke:
Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline
(minimalna dopustena pH vrijednost od 7)
- Jake alkalne otopine (maksimalna dopustena pH
vrijednost od 11)
Organska otapala (npr. alkohol, eter, keton, benzin)
Oksidirajuca sredstva (npr. vodikov peroksid)
Aromatske / halogenizirane ugljikovodike
Preporucena sredstva za ¢iscenje su enzimatska, neutralna
ili blaga alkalna sredstva za ¢is¢enje

Instrumenti se ne bi smijeli ¢istiti metalnim cetkama ili
¢elicnom vunom.

Preporucena oprema: Najlonske cetke, K-Zica, jednokratna
tkanina koja ne ostavlja dlacice i jednokratna spuzva.

Svi se instrumenti smiju izloZiti temperaturama do 142°C
(286°F).

Iznimka su sredstva za pasivizaciju koja su potvrdena za
ovu svrhu. Pasivizacija se mora dogoditi nakon ¢is¢enja
i srednjeg ispiranja.

(neodisher 7)

A Instrumenti nacinjeni od anodiziranog aluminija ne bi
smijeli dodi u doticaj s odredenim otopinama za dezinfekdiju ili
sredstvima za ciScenje; zbog toga trebate provjeriti je li otopina
koju cete koristiti za primjenu kompatibilna s anodiziranim
aluminijem prije nego joj se metal izloZi. Alkalni (pH>7)
deterdzZenti i otopine ostecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis
uredaja Orthofix na bazi aluminija pogledajte PQALU.

A Navedeni parametri za ciScenje, dezinfekciju i sterilizaciju su
potvrdeni sukladno EN IS0 17665-1 i ANSI AAMI ST79. Prekoracenje
ovih parametara moze skratiti servisni Zivot instrumenata i radi se
na iskljucivu odgovornost krajnjeg korisnika.



4, Upute za ponovnu obradu

Upute za pocetnu pripremu uredaja, tj. prije prvog
koristenja, pocinju u Poglavlju 4.2. Upute za ponovnu
obradu instrumenata koji su vec koristeni pocinju u
Poglaviju 4.1.

4.1. Pred-obrada na mjestu koristenja

Tijekom i odmah nakon operacije uklonite grube
zagadivace (npr. tjelesne tekucine, kostanu kasu i tkivo) sa
instrumenata.

- Zagadivace obrisite krpama;

- lsperite instrumente s lumenom koristedi sterilnu
destiliranu vodu kako biste sprijecili stvaranje
osusene krvi i ostataka kosti u unutarnjem lumenu
(fizioloska otopina nije prikladna);

- Nakon koristenja vratite instrumente na njihovo
propisano mjesto;

- Nemojte ostavljati instrumente u tekucini za ispiranje.

Pripremite za transport i ponovnu obradu.

- Instrumente treba unaprijed ocistiti i osusiti u roku od
30 minuta nakon upotrebe kako bi se smanjio rizik
od susenja ostataka prije ¢is¢enja, ¢ime se sprjecava
nepopravljiva steta;

- Stavite instrumente u ispravne podloske i drzace.

A Svi instrumenti koji su se koristili tijekom operacije
smatraju se kontaminiranima. Instrumente treba ocistiti odmah
nakon koristenja.

Koristeni instrumenti se moraju donijeti na transport radi
cis¢enja u zatvorenim ili poklopljienim spremnicima kako
bi se sprijecio nepotrebni rizik kontaminacije i opasnosti za
osoblje ili okolno podrugje.

4.2, Zadrzavanje i transport

Pokrijte kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako
bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni
kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.
Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima

i bioloski opasnim materijalima.

Rukovanije, prikupljanje i transport iskoristenih
instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi
se potencijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje
podru¢je zdravstvene ustanove sveo na minimum.

A Spremnikom rukujte pazljivo kako bi se odrzao sustav
sterilne barijere. Spremnik sadrZi o3tre i Siljaste instrumente.

Upute za ponovnu obradu

4.3. Priprema prije ciS¢enja

Instrumente s dijelovima koji se skidaju treba rastaviti.
- Obuhvaceni instrumenti:
Broj materijala 60000408 - Mjera¢ dubine za ovojnice

Cep s kucidtem vodilice

= e

Gumb s klizacem

Postupak rastavljanja:

Mjera¢ dubine za ovojnice sastavljen

Odbvijte ¢ep s kucistem vodilice s gumba s klizacem

Skinite ¢ep s kucistem vodilice s gumba s klizacem lijevo

Mjera¢ dubine za ovojnice rastavljen

Odgovorna osoba mora imati odgovarajucu obuku za
rastavljanje ili sastavljanje.

A Opcenito, vijke, matice, precke i ostale sitne dijelove treba
Cuvati zajedno i lijepo poslozene.

)



A Pred-ciScenje se odnosi na sve instrumente navedene u
Poglavlju 7 "Popis instrumenata". Pred-¢iS¢enje se ne odnosi na
vijke za fiksiranje.

Kako bi se instrumenti temeljito pred-ocistili, treba ih

tretirati ultrazvu¢nom kupkom, a zatim ru¢no odistiti.

- Ultrazvu¢na kupka sa neodisher MediZym 0.5% (v/v) i
mekom pitkom vodom

- Prije stavljanja instrumenta u ultrazvuénu kupku,
sve tjelesne tekucine treba ukloniti s instrumenta
sredstvom za upijanje, ubrusima koji ne ostavljaju
dlacice;

- Izbjegavajte mjehurice na povrsini i zvu¢ne sjene kad
ih postavljate;

- Kad punite ultrazvu¢nu kupku, pazite da instrumenti
ne udaraju jedan u drugi;

- Ultrazvucni tretman instrumenata (10 minuta, 35kHz,
temperatura vode <40°C)

- Isperite instrumente pod teku¢om vodom

- Pobrinite se da uklonite sve vidljive zagadivace

mekim najlonskim ¢etkama

- meke okrugle najlonske ¢etkeUnutarnji 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 10ml.

A Kad je korak pred-ciScenja gotov, instrumenti uvijek moraju
proci automatsko ciScenje i dezinfekciju.

A Integritet instrumenata mora se provjeriti prije i nakon
ciScenja i dezinfekdije (pogledati Poglavlje 4.4).

Preporuca se ¢iscenje obaviti uz ispravno instaliran,
kvalificiran i redovito odrzavan stroj za cis¢enje i dezinfekciju
opremljen jedinicama ubrizgivaca, kosarama i umecima.
Provjera u skladu sa EN ISO 15883-1/ISO 15883-1 provedena
je koristenjem stroja za cis¢enje 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 radne upute koje daje proizvodac
strojeva i sredstava za ¢iscenje;

U skladu s radnim uputama, instrumenti se umecu u stroj
za cis¢enje i dezinfekciju pomocu kolica za cis¢enje (npr.
Miele E 450/1 69545003D). Instrumenti koji se rastavljaju
moraju se rastaviti prije ¢is¢enja, tj. mjerac¢ dubine za
ovojnice (60000408). Kanile se moraju spojiti na spojeve
za ispiranje (tj. mlaznicu ubrizgivaca) stroja za ¢iscenje

i dezinfekciju.

Instrumenti s kanilom

Napunite podloske polaganjem instrumenata na
odredene nosace, sukladno oznakama na donjoj strani
poklopca podloska.

Instrumenti bez
kanile

60000398  Spiralno svrdlo D4.5 L300
60000403  Trokar D4.5

60000405  Trokar D4.5, T rucka
60000384 Drzac vijka M2 .325
60000576  Odvija¢ SW3.5

60000317 Alat za narezivanje
60000688  Probni klin D4.5
60000689  Otvoreni klju¢ SW14/17
60000408 Mjerac¢ dubine — gumb s klizacem
60001184 Montazni nosac TAA
60001175 Vodilica za svrdlo TAA
60000175  Pri¢vrsni vijak M6 L9
60000003  Vijak za fiksiranje
60000219  Stezna matica TAA
60001439  Spot-film uredaja 45°/90°
60001307 Hvatacl za Zicu 90°
60001415  Korac¢ni razvrta TAA1160
60001179  Koracni razvrta¢ TAA1180
60000832  Lazni dio TAAT1160-T-225
60000822  Lazni dio TAA1180-F-245
60000513 Pri¢vrsni vijak M4 1400
60000410  Klijesta za vijke

60001039 KzicaD3 128

60001139  Lazni dio TAA1160-F-225
60001185  Blokadni vijak vodilice za svrdlo TAAT1
60001244  Lazni dio TAA1140-T-205
60001248 Lazni dio TAA1140-F-205
60001464 Plo¢a s mrezom
60001495  Lazni dio TAA1180-T-245
60001528  Koracni razvrtac TAA1140
60001605  Spiralno svrdlo D4.5 300, konusno
60001623  Lazni dio TAA1380-F-245
60001854  Lazni dio TAAO960-F-220
60001855  Lazni dio TAAO960-T-220



60001925  Lazni dio TAA0940-F-200
60001927  Lazni dio TAA0940-T-200
60001848  Spiralno svrdlo D4.0 L200
60001849 Koracni razvrtac TAAO960
60001938 Koracni razvrtac TAA0940

Vijci u kutiji za vijke

- lzbjegavajte doticaj medu instrumentima tijekom
procesa pranja;

- Odmah po zavrietku programa pranja izvadite
oprane instrumente kako biste sprijecili koroziju

uzrokovanu zaostalom vlagom.

Postupak koji preporuca Orthofix Srl namijenjen je
sliede¢im metodama cis¢enja i dezinfekcije:

Uredaj za ¢isc¢enje i dezinfekciju: PG 8535, Miele program
¢is¢enja:

Program cis¢enja:

Pred-ispiranje Meka pitka voda <10°C 2 minute
et Neodisher MediClean o :
Ciscenje forte 0.7% (v): () 55°C 10 minuta
Ispiranje | Demineralizirana voda | < 10°C 1 minuta
Neutraliziranje (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | < 10°C 2 minute
Ispiranje I Demineralizirana voda | < 10°C 1 minuta
. 5 minuta do postizanja
:::::}:I:;i.a 93°C vrijednosti AO od >
) 3000.
Susenje - 100°C 25 minuta

(*) Potrebno samo za jaka alkalna sredstva za ciscenje, no ona moraju imati pH vrijednost < 12

Kad program zavrsi, stroj treba isprazniti, a instrumente za
viSestruku upotrebu provjeriti (pogledajte 4.6).

Ako uredaji i dalje pokazuje ostatke kontaminacije, moraju
proci jos jedan proces ¢is¢enja u stroju.

A Zbog strukturnih, materijalnih i funkcionalnih svojstava,
ovo su instrumenti za viSestruku upotrebu klase kriticnog rizika A
i B prema preporukama Instituta Robert Koch (RKI), zbog ¢ega se
smiju tretirati samo u stroju.

A Integritet instrumenata treba provjeriti nakon programa
ciScenja (pogledati 4.6).

Svaki instrument i svaki vijak za fiksiranje treba potpuno
osusiti iznutra i vani kako bi se sprijecilo stvaranje hrde ili
kvarovi. Ako se instrumenti ne osuse nakon koraka susenja
u procesu toplinske dezinfekcije, osusite ih. Moze se
koristiti krpa koja ne ostavlja dlacice.

Prije svake sterilizacije ili primjene, sve dijelove inventara
instrumenata i sve vijke za fiksiranje treba provijeriti na
¢istocu, integritet i ispravan rad.

- Tijekom vizualnog pregleda, pod dobrim svjetlomi s
povecalom, ako je primjenljivo, sve instrumente treba
pregledati na kontaminaciju, koroziju i ostatke;

- Ako vizualni pregled pokaZe da instrumenti
nisu ispravno ocisc¢eni, treba ih ponovno oprati
i dezinficirati.

- Osteceni dijelovi ne smiju se koristiti i treba ih
naruciti za zamjenu od tvrtke Orthofix Srl.

Rastavljene instrumente smije ponovno sastavljati
obuceno osoblje.
- Obuhvaceni instrumenti:

- 60000408 — mjerac¢ dubine za ovojnice
Postupak rastavljanja: pogledati 4.2, obrnuti postupak

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 sljedecih

sustava za ambalazu:

a. omot sukladan normi EN ISO 11607, prikladan za
parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata
ili posuda od mehani¢kog ostecenja. Tvrtka Orthofix
preporucuje koristenje dvostrukog omota koji se
sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od
predenog polipropilena i otopljenog polipropilena
(SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi
sluZio za omatanje uredaja teskih do 10kg. U SAD-u
se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je
odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA)
sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze
upotrebljavati omot za sterilizaciju sukladno normi
EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav
sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa ISO
11607-2.

b.  kruti spremnici za sterilizaciju (kao $to su kruti
spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK).
U Europi se moze upotrebljavati spremnik sukladno
normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave ili
instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila
tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena
ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se
uporabljena oprema i postupci razlikuju od onih koje

je odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova

mora provjeriti moze li se sterilnost posti¢i uporabom
parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix.

Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente
u posudu za sterilizaciju.



Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda
za sterilizaciju preopterecena.

Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije
prijeci 10kg.

A 05tri i Siljasti instrumenti mogu ostetiti sustav sterilne
barijere.

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama

EN ISO 17665 i ANSI/AMMI ST79.

Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-
oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene
za ponovnu obradu FITBONE™ instrumenata za visekratnu
uporabu.

Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se
propisno odrzava.

Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio
ucinkovit.

Ne smije prijec¢i 140°C (284°F).

Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom
sterilizacije.

Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeci frakcijski
predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu
s tablicom u nastavku:

Napormene ) ) Nije za uporabu u | Smjernice WHO Nije
P SAD-u 7a Upotrebu

Minimalna

temperatura 132°C(270°F) | 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

izlozenosti

M‘”.‘ma‘”‘.’ Vrjeme 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta

izlozenosti

Vrijeme susenja | 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Tvrtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski
ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren,

no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge
mogucnosti. Ciklus Gravity je provjeren samo za omote, ali
ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

Nakon sterilizacije zamotane instrumente za visestruko

koristenje treba pohraniti na mjestu s ograni¢enim

pristupom.

- Ovo mjesto treba biti dobro prozraceno i nuditi
dostatnu zastitu od prasine, vlage, 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
ostecenja, te provjeriti datum isteka roka valjanosti.

Ortopedski kirurski instrumenti opéenito imaju dugo
trajanje, no nepravilno rukovanje ili nedostatna zastita
mogu brzo skratiti servisni zivot. Instrumenti ili vijci za
fiksiranje koji vise ne rade ispravno zbog pretjerano dugog
razdoblja koristenja, neispravnog rukovanja ili nepravilnog
odrZavanja moraju se zbrinuti na otpad.

Prije vracanja unajmljenih kompleta tvrtki Orthofix Srl,
treba ih dekontaminirati, ocistiti, dezinficirati, pregledati,

a zatim sterilizirati.

Zajedno s vracenim instrumentima, tvrtki Orthofix Srl
trebate dostaviti dokaz o ¢is¢enju i sterilizaciji (PO2100-05).
Ako instrumenti ili vijci za fiksiranje iz unajmljenog
kompleta nedostaju ili su osteceni, obavijestite
proizvodaca ili distributera. To je jedini nacin da se utvrdi
da ¢e potpun i ispravan komplet instrumenata s vijcima za
fiksiranje biti dostupan za sljedecu operaciju.

Upute iz ovog priru¢nika potvrdila je tvrtka Orthofix Srl.
Odgovornost je krajnjeg korisnika osigurati da
1. setretman provodi prikladnom opremom
i materijalima i
2. da su pojedinci zaduZeni za ove aktivnosti pravilno
obuceni.
Opremu, kao i procese, treba redovito provjeravati i pratiti.
Kako bi se sprijecile moguce neZeljene posljedice, sva
odstupanja u obradi odgovorne osobe trebaju pravilno
procijeniti u smislu njihove djelotvornosti.
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6.1zjava o odricanju od odgovornosti

Orthofix Srl potvrduje da su ovdje sadrzane upute istinit
opis pocetne pripreme uredaja za prvu klinicku upotrebu
ili za ponovnu upotrebu u slucaju uredaja za visekratnu
upotrebu prije ponovne uporabe. Odgovornost je
pojedinca za ponovnu obradu osigurati 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 ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se
odgovarajuce evidentirati. U¢inkovitost i potencijalne
negativne posljedice bilo kakvog odstupanja od
navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i
prikladno evidentirati.

7.0bavijest o ozbiljnim incidentima
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti

tvrtki Orthofix Srl i odgovaraju¢em nadleznom tijelu
u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.



10 Popis instrumenata s brojevima materijala

8. Popis instrumenata s brojevima materijala

Instrumenti s brojevima materijala

Sifra Opis

60000398 Spiralno svrdlo D4.5 L300

60000402 Rukavac za svrdlo D8.0 zeleni

60000405 Trokar D4.5, T rucka

60000406 Odvijac SW3.5, kanulirani

60000317 Alat za narezivanje

60000689 Otvoreni klju¢ SW14/17

60000411 Razvrtac D8.0 L200 L480, okrugli

60000413 Razvrtac D9.0 L200 L480, okrugli

60000415 Razvrta¢ D10.0 1200 L480, okrugli

60000417 Razvrta¢ D11.0 1100 L480, rezanje s prednje strane

60000833 Razvrtac D11.5 1200 L480, okrugli

60000420 Razvrta¢ D12.0 L200 L480, okrugli

60000421 Razvrta¢ D13.0 L100 L480, rezanje s prednje strane

60000423 Razvrtac D13.5 1200 1480, okrugli

60000835 Razvrtac D9.0 L100 L700, rezanje s prednje strane

60000837 Razvrta¢ 010.0 L100 L700, rezanje s prednje strane

60000839 Razvrta¢ D10.5 1200 L700, okrugli

60000841 Razvrtac D11.0 1200 L700, okrugli

Instrumenti s brojevima materijala

Sifra Opis

60000843 Razvrta¢ D12.0 L100 L700, rezanje s prednje strane

60000845 Razvrta¢ D12.5 1200 L700, okrugli

60000847 Razvrtac D13.0 1200 L700, okrugli

60001184 Montazni nosa¢ TAA

60000175 Pricvrsni vijak M6 L9

60000218 Podloska TAA

60000310 Spojni vijak TAA

60001307 Hvatad| za Zicu 90°

60001179 Koracni razvrtac TAA1180

60000822 Lazni dio TAAT180-F-245

60000426 Razvrtac D15.0 1200 L480, okrugli

60000410 Klijesta za vijke

60001015 (rijevo T13/12-M

60001017 (rijevoT12/10-M

60001019 CrijevoT12/08-M

60001021 CrijevoT12/10-L

60001023 (rijevoT12/08-L

60001025 CrijlevoT12/10-XL




Popis instrumenata s br

Instrumenti s brojevima materijala

Sifra Opis

60001027 (rijevo T12/08-XL

60001029 Konus C13+

60001031 Konus (12

60001033 Uteg za cijevTS13

60001035 Uteg za cijevTST1

60001037 Konusni uteg CS12-11

60001039 KZica D3 L280

60001045 CrijevoT13/12-S

60001047 (rijevoT12/10-S

60001049 (rijevo T12/08-S

60001051 Crijevo T15/14-M

60001053 CrijevoT15/14-L

60001055 Crijevo T13/12-L

60001057 (rijevo T15/14-XL

60001059 Crijevo T13/12-XL

60001061 Konus C15+

60001063 Konus C14

60001065 Uteg za cijev 1514

60000850 Razvrtac D15.0 1200 L700, okrugli

Instrumenti s brojevima materijala

Sifra Opis

60001185 Blokadni vijak vodilice za svrdlo TAA11

60001248 Lazni dio TAAT140-F-205

60001495 Lazni dio TAAT180-T-245

60001605 Spiralno svrdlo D4.5 L300, konusno

60001636 Udarno svrdlo

60001854 Lazni dio TAA0960-F-220

60001925 Lazni dio TAA0940-F-200

60001848 Spiralno svrdlo D4.0 1305

60001938 Koracni razvrtac TAA0940

jevima materijala 11
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9. Popis vijaka s brojevima materijala

Vijci s brojevima materijala

Sifra Opis

60000571 Zaporivijak D4.5 L75, dugacki

60000569 Zaporni vijak D4.5 L65, dugacki

60000567 Zaporni vijak D4.5 155, dugacki

60000368 Zaporni vijak D4.5 145, dugacki

60000366 Zaporni vijak D4.5 135, dugacki

60000364 Zaporni vijak D4.5 125, dugacki

60000272 Zaporni vijak D5.8 L80

60000270 Zapomi vijak D5.8 L70

60000268 Zaporni vijak D5.8 L60

60000266 Zaporni vijak D5.8 L50

60000264 Zaporni vijak D5.8 L40

60000262 Zapomi vijak D5.8 130

60000259 Zaporni vijak D4.5 145, kratki

60000257 Zaporni vijak D4.5 135, kratki

60000255 Zaporni vijak D4.5 125, kratki

60000503 Suplji vijak 3,5x40mm VG

60001829 Zaporni vijak D4.0 125, kratki

60001831 Zaporni vijak D4.0 135, kratki
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10. Tumacenje simbola

Simbol Opis

OPREZ: Za vazne informacije o mjerama opreza pogledajte upute za uporabu. Pogledajte Upute za uporabu.

A\

7a jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Nesterilno

LOT Katalogki broj Broj serije

B> | &
E

c € ( € o Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama

& “ Datum proizvodnje Proizvodat

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.
Simboli za MR uvjetno. Stavka nije pokazala rizike u navedenom MR okruZenju s navedenim uvjetima uporabe.

Rx o nly OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD) samo lijecnik smije prodavati ovaj proizvod ili dati nalog za njegovu prodaju.
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www.orthofix.com

C €0123

orthofix.com ¢) ORTHOFIX

PQFBR B 01/23 (0432498) ORTHOPEDICS



FITBONE™ NESTERILO FIKSACIJAS SKRUVJU
UN ATKARTOTI LIETOJAMO INSTRUMENTU
TIRISANAS, STERILIZACIJAS UN APKOPES
INSTRUKCIJA

¢) ORTHOFIX

ORTHOPEDICS



SATURS

1.
2.
3.
4

levads

Bridinajuma informacija

Materialu izturiba

Atkartotas apstrades noradijumi

4.1. lepriekséja apstrade lietoSanas vieta

4.2, lerobezosana un transportésana

4.3. Sagatavosana tiriSanai

4.4. lepriekséja tiriSana

4.5. Automatiska tiriSana un dezinfekcija

4.6. Zavésana

4.7. Parbaude un apkope

4.8. lesainojums

4.9, Sterilizacija

4.10. Uzglabasana

Slimnicas pienakumi attieciba uz nomatiem komplektiem

O |0 | ®  N|N|N|ojovnjunn  n 1 1 | AW | W

Atruna

()

Zinosana par nopietniem incidentiem

-
o

Instrumentu saraksts ar materialu numuriem

-
N

Skravju saraksts ar materialu numuriem

5
6
7
8
9
1

-
w

0. Simbolu skaidrojums




Saja dokumenta sniegti visparigi noradijumi par to,

ka uznémuma Orthofix Srl razotos atkartoti lietojamos
instrumentus FITBONE™ var atkartoti apstradat, lai tos
sagatavotu lietosanai. Taja ari paskaidrots, ka parbaudit
instrumentu, lai noteiktu, vai tas ir sasniedzis kalposanas
laika beigas, kad to vairs nedrikst lietot un tas ir jamaina.

FITBONE™ implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai
un nav paredzéti atkartotai apstradei péc lietosanas.

Atkartotas apstrades efektivitate ir atkariga arf no

iekartam, lietotajiem, izmantotajiem tirisanas lidzekliem un
proceddram.

Saja dokumenta sniegtie atkartotas apstrades noradijumi ir
apstiprinati un atbilst sadiem standartiem un TIR AAMI:
-1SO 17664

-1SO 17665

-1SO 15883

-1SO 11607

- AAMITIR12

Alternativas apstrades metodes, kas nav iek|autas

saja dokumentd, var bat piemérotas apstradei, bet
galalietotajam tas katra gadijuma ir jaapstiprina atseviski.
Ar instrumentiem drikst rikoties tikai personas, kuram ir
nepiecieSamas zinasanas un apmaciba. Galalietotajam
jaspéj novertét iespéjamos riskus un attiecigas sekas.

« Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu
medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu.
So ieri¢u lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs
no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas
reizes metodes un ilguma, ka art no apstrades
starp lietosanas reizém. lerices ripiga apskate un
funkcionald parbaude pirms lietosanas ir labakais
veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas
laiks. (frase copiata senza modificarla direttamente da
PQORMD)

- Pastavigas lietosanas dél instrumenti ir paklauti
dabiskam nolietojumam un ar lietosanu saistitiem
bojajumiem, kas var ietekmét izstradajuma
kalposanas laika beigas. Bojajumu un nolietojuma
pazimes ietver, bet neaprobezojas ar talak noradito.
Korozija (t. i,, rdsa, punktveida korozija), krasas maina,
dzili skrap&jumi, lobisanas, nodilumi un plaisas.
Nepareizi funkcionéjosus vai bojatus un parmérigi
nolietotus instrumentus, ka arf instrumentus ar
neatpazistamiem mark&jumiem, pazudusiem vai
nonemtiem (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.

- Cilvéka 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
dezinfekcijas lidzekli.

- Nepietiekama Gdens kvalitate, veicot
tirsanu, dezinfekciju, sterilizaciju ar tvaiku vai
instrumentu skalosanu, pieméram, korodéjusu
ddens cauruju izmanto$ana, rasas, metala vai
netirumu dalinu iek|G$ana tvaika sterilizatoros
u.C.

- Ja veidojas rUsa, to var parnest uz citiem
instrumentiem. Parliecinieties, ka izvairaties no
saskares, jo sterilizacijas laika ta ir |oti bistama.

- Netiek ievérotas dezinfekcijas lidzekla razotaja
noteiktas koncentracijas un temperatdras
vadlinijas: Ja noraditas koncentracijas un
temperataras tiek ievérojami parsniegtas,
daziem materialiem tas var izraisit krasas mainu
un/vai koroziju.

- Tas var notikt arf gadijuma, ja péc tirisanas
vai dezinfekcijas instrumenti netiek pienacigi
izskaloti.

Aprikojums, lietotaji, tirisanas lidzekli un procesi

veicina apstrades efektivitati. Kliniskajai iestadei ir

jagaranté, ka izvélétie apstrades posmi ir drosi un
efektivi.

Tirisanas laika rapigi japarbauda, kadu tirisanas lidzekli

drikst izmantot un ar kadu metodi. Ladzu, ievérojiet

atskaidisanas un lietosanas prasibas.

Stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesarnotiem

materialiem, instrumentiem un izstradajumiem,

javalka pieméroti aizsarglidzekli.

Lai nodrosinatu sterilo instrumentu atbilstosu

transportésanu, sterilais konteiners, vaks un paliktna

ieliktnis ir janotira, jadezinficé un jasterilizé, kamér tas
ir tukss.

Fiksacijas skrdves (implantus) nedrikst tirit un

dezinficét kopa ar instrumentiem.

Piepildita paliktna ieliktna maksimalajam svaram

sterilizacijas laika jabut <10kg.



Materialu izturiba

3. Materialu izturiba
Izvéloties tirisanas vai dezinfekcijas lidzekli, japarliecinas, ka
to sastava nav sadu sastavdalu:
organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas
skabes (minimala pielaujama pH vértiba ir 7);
-+ stipri sarmaini skidumi (maksimali pielaujama pH
vertiba 11);
organiskie skidinataji (pieméram, spirts, éteris,
ketons, benzins);
oksidéjosas vielas (pieméram, Gdenraza peroksids);
- aromatiskie/halogenétie oglidenrazi.
leteicamie tirisanas lidzekli ir fermentativi, neitrali vai viegli

sarmaini tirisanas Iidzekli.

Instrumentu tirisanai nekad nelietojiet metala sukas vai
térauda vilnu.

leteicamais aprikojums: neilona sukas, K stieple,
vienreizlietojama bezplUksnu drana un vienreizlietojams
saklis.

Visus instrumentus drikst paklaut temperatarai, kas
neparsniedz 142°C (286°F).

Iznémums ir pasivésanas lidzekli, kas ir apstiprinati
sadam noldkam. Pasivésana javeic péc tirisanas un
starpskalosanas.

(neodisher Z)

A No anodizéta aluminija izgatavoti instrumenti nedrikst
nonakt saskaré ar noteiktiem dezinfekcijas Skidumiem vai
tirisanas lidzekliem, tapéc pirms metala paklausanas to iedarbibai
japarbauda, vai izmantojamais Skidums ir piemérots un saderigs
ar anodizétu aluminiju. Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7)
mazgasanas lidzekli un Skidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija
iericu sarakstu.

A Noraditie tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas parametri
ir validéti saskana ar standartiem EN ISO 17665-1 un ANSI AAMI
ST79. So parametru parsniegsana var saisinat instrumentu
kalposanas laiku, un par to ir atbildigs tikai galalietotajs.



4. Atkartotas apstrades noradijumi

Noradijumi par ieri¢u sakotnéjo sagatavosanu, t. i., pirms
to pirmas lietosanas, sakas 4.2. nodala. Noradijumi par
ieprieks lietotu instrumentu atkartotu apstradi sakas

4.1. nodala.

4.1. lepriekséja apstrade lietosanas vieta

Operacijas laika un/vai uzreiz péc tas no instrumentiem
nonemiet rupjos piesarnojumus (pieméram, kermena
skidrumus, kaulu miltus un audus).

- Noslaukiet netirumus, izmantojot draninas.

- lzskalojiet instrumentus ar [Gmenu, izmantojot
sterilu destilétu Gdeni, lai novérstu sausu asinu un
skidums $im mérkim nav piemérots).

- Péc lietosanas atgrieziet instrumentus tiem
paredzétajas vietas.

- Neatstajiet instrumentus skalosanas skiduma.

Sagatavojiet instrumentus transportésanai uz apstradi.

- Instrumentiem javeic iepriekséja tirisana un zavésana
30 minsu laika péc lietosanas, lai mazinatu risku, ka
pirms tirfsanas uz tiem var izz0t atliekas, un tadéjadi
noveérstu neatgriezeniskus bojajumus.

- Novietojiet instrumentus pareizajos paliktnos un
turétajos.

A Visi operacijas laika izmantotie instrumenti tiek uzskatiti
par piesarnotiem. Instrumenti janotira uzreiz péc lietosanas.

Izmantotie instrumenti uz tirsanu japarved slégtos
vai parsegtos konteineros, lai novérstu nevajadzigu
piesarnojuma risku un kaitéjumu personalam vai
apkartéjai videi.

4.2, lerobezosana un transportésana

Parvadasanas laika parklajiet piesarnotos instrumentus,
lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku.

Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par
piesarnotiem. Izpildiet 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 aprapes
jestades zonai.

A Lai saglabatu sterilas barjeras sistému, rikojieties ar
konteineru uzmanigi. Konteinera ir asi un spici instrumenti.

Atkartotas apstrades noradijumi

4.3. Sagatavosana tirisanai

Instrumenti ar nonemamam detalam ir jaizjauc.

- Skartie instrumenti:

Materiala numurs 60000408 — dziluma mérierice
uzmavam

Vacins ar vadotnes korpusu

— —

Poga ar slidni

Izjauksanas proceddra:

Salikta dziluma mérierice uzmavam

Atskravéjiet vacinu ar vadotnes korpusu no pogas ar slidni

Nonemiet vacinu ar vadotnes korpusu no pogas ar slidni
kreisaja pusé

Izjaukta dziluma mérierice uzmavam

Atbildigajai personai jabat sanémusai atbilstosu apmacibu
par ierices izjauksanu un saliksanu.

A Skriives, uzgriezni, tapas un citas sikas detalas jauzglaba
kopa un labi organizétas.

)



Instrumenti ar kanilém

A lepriekséja tiriSana attiecas uz visiem instrumentiem, kas
uzskaititi 7. nodala “Instrumentu saraksts”. lepriek3éja tirisana
neattiecas uz fiksacijas skriivem.

Lai veiktu rGpigu instrumentus iepriekséju tirisanu, tie ir

jaapstrada ultraskanas vanna un péc tam janotira manuali.

- Ultraskanas vanna ar skidumu neodisher MediZym
0.5% (v/v) un mikstu dzeramas kvalitates tdeni.

- Pirms instrumentu ievietosanas ultraskanas vanna
no instrumentiem janonem visi kermena skidrumi,
izmantojot absorbéjosus bezpluksnu papira dviejus.

- Instrumentu ievietosanas laika izvairieties no virsmas
burbulu un skanas énu veidosanas. Instrumenti bez

- Piepildot ultraskanas vannu, parliecinieties, ka kaniléem
instrumenti savstarpéji nesaskaras.

- Instrumentu apstrade ar ultraskanu (10 mindtes,
35kHz, Gdens temperattra <40°C).

- Noskalojiet instrumentus zem tekosa Gdens.

- Nonemiet visus redzamos piesarnotajus ar

mikstam neilona sukam;

- mikstam, apalam neilona birstém. lek$éjais diametrs
vai atveres jaattira ar materialam specifiskam apalam
sukam un labi jaizskalo vismaz tris reizes vismaz vienu
minuti un vismaz piecas reizes jaizskalo ar vismaz vienu
vienreizlietojamu 10ml 8lirci.

levietojiet paliktnus, novietojot instrumentus uz tiem
paredzétajam stativa plaksnitém, saskana ar marké&umu,
kas redzams paliktna vaka apakséja puse.

60000398  Spiralveida urbis D4.5 L300
60000403  Troakars D4.5
=y 60000405 Troakars D4.5, T veida rokturis

A Péc iepriekséjas tiriSanas posma pabeigsanas instrumentiem e ol
. 60000384  SkrQvju turétajs M2 325

vienmeér javeic automatiska tiriSana un dezinfekdija. S

60000576  Skravgriezis SW3.5
60000317  Vitnurbis
60000688 Parbaudes tapa D4.5
60000689  Atvérta uzgrieznu atsléga SW14/17
60000408 Dziluma mérierice — poga ar slidni
60001184 Montazas stativa plaksnite TAA
60001175 Urb3anas vadotne TAA
60000175  Fikséjosa skrave M6 L9

leteicams tirisanu veikt ar pareizi uzstaditu, kvalificétu 60000003 - Fiksacljas skrive
' 60000219  SaspieSanas uzgrieznis TAA

as dezinfekcijas iekartu, kurai |ari , , ;
u.n ma;gasanas un dezinie cqas © ar' uv urarregu §r| 60001439  Sériju rentgenografijas ierice 45°/90°
tiek veikta apkope un kas aprikota ar inzektoru blokiem, ) RN
) e A _ 60001307  Stieplu uztvéréjs 90
groziem un ieliktniem. Validacija saskana ar standarta EN L
S L X 60001415  Pakapenisks rivurbis TAAT160
ISO 15883-1/ISO 15883-1 prasibam tika veikta, izmantojot R .
mazgasanas un dezinfekcijas iekartu Miele PG 8535 60001179 Pakapenisks rivurbis TAA1180
- Janotiek novirzidanas no $eit aprakstita procesé 60000832 Aizstajéjs TAATTE0-T-225
jaizmanto galalietotaja apstiprinati lidzveértigi tiriléanas 60000822 Aizstajéjs TAAT180-F-245
i . , S . 60000513  Fikséjosa skrive M4 1400
[idzek|i un procedura. Pretéja gadijuma var tikt o )
salsinats instrumentu un fiksacijas skravju kalposanas 60000410 - Skravju knaibles
60001039 K-stieple D3 L28

laiks, un par to atbildiga ir slimnica. R
- Jaievéro Ft)TrTéanas ieké?tu un tiridanas lidzek|u razotaja 60001139 Aizstajejs TAATI60-F-225
sniegtas lietoganas instrukcijas, ’ 60001185  Urbsanas vadotnes fiksacijas skrive TAAT1
60001244  Aizstajejs TAA1140-T-205
60001248  Aizstajejs TAA1140-F-205
60001464 Rezga plaksne
60001495  Aizstajejs TAA1180-T-245
60001528  Pakapenisks rivurbis TAA1140
60001605  Spiralveida urbis D4.5 L300, konusveida
60001623  Aizstajejs TAA1380-F-245
60001854  Aizstajejs TAA0O960-F-220
60001855  Aizstajéjs TAA0960-T-220

A Instrumentu integritate japarbauda pirms un péc tirisanas
un dezinfekcijas (skatit 4.4. saalu).

Saskana ar lietosanas instrukciju instrumentus ievieto
mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, izmantojot
tirsanas ratinus (pieméram, Miele E 450/1 69545003D).
Instrumenti, kurus var izjaukt, pirms tirisanas ir jaizjauc,
pieméram, dziluma mérierice uzmavam (60000408).
Kaniles japievieno mazgasanas un dezinfekcijas iekartas
skaloSanas savienojumiem (t. i., inZzektora sprauslai).



60001925  Aizstajejs TAA0940-F-200
60001927  Aizstajéjs TAA0940-T-200
60001848  Spiralveida urbis D4.0 L200
60001849  Pakapenisks rivurbis TAA0960
60001938  Pakéapenisks rivurbis TAA0940

Skraves skravju kasté

- 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
tirsanas un dezinfekcijas metodém.

Tirsanas un dezinfekcijas ierice: PG 8535, Miele. Tirisanas
programma:

Tirisanas programma:

Iepl:levkse]a MTk§t§, dzgamés <10°C 3 miniites
sk kvalitates ddens

- Neodisher MediClean o -
TiriSana forte 0.7% (/v); () 55°C 10 mindites
I skalosana Demineralizéts idens <10°C 1 mindte
Neitralizésana (*) | Neodisher Z0.1% (v/v) | <10°C 2 mindtes
Il skalosana Demineralizéts idens | <10°C 1 mindte
Termiska 5 mindtes vai lidz tiek
dezinfekdiia 93°C sasniegta AO vértiba

) > 3000.

Zavésana - 100°C 25 miniites

(*) Nepieciesams tikai spécigiem sarmainiem tirisanas lidzekliem, tacu ari tiem jabiit ar pH vértibu <12

Péc programmas pabeigsanas iekarta ir jaizkrauj un
japarbauda atkartoti lietojamie instrumenti (skatit

4.6. sadalu).

Ja uz iericém joprojam ir piesarnojuma atliekas, tam javeic
vél viens tirisanas process iekarta.

A Struktiras, materialu un funkcionalo ipasibu dé| Sie ir
atkartoti lietojamie instrumenti, kas saskana ar Roberta Koha
institiita (Robert Koch Institute — RKI) ieteikumiem atbilst
kritiskajai riska klasei A un B, tapéc tos drikst apstradat tikai ar So
iekartu.

APirms un péc tiriSanas un dezinfekijas ir japarbauda
instrumentu integritate (skatit 4.6. sadalu).

Lai novérstu rlsas veidosanos vai darbibas trauc&jumus,
katram instrumentam un katrai fiksacijas skravei jabut
pilnigi sausai gan no iekspuses, gan no arpuses. Ja

péc termiskas dezinfekcijas procesa zavésanas posma
instrumenti nav Nozuvusi, nozavéjiet tos. Var izmantot
bezplUksnu dranas.

Pirms katras sterilizacijas vai lietosanas ir japarbauda visu
instrumentu inventara dalu un visu fiksacijas skravju 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 parbaudé konstatéts, ka instrumenti nav
pareizi iztiriti, tie ir janotira un jadezinficé vélreiz.

- Bojatas detalas nedrikst izmantot, un tas ir atkartoti
japastta nomainai no uznémuma Orthofix Srl.

Izjaukti instrumenti atkartoti jasamonté apmacitam
personalam.
- Skartie instrumenti:

« 60000408 — dziluma mérierice uzmavam
IzjaukSanas proceddra: skatit 4.2. sadalu, apgriezta
procedura

Péc parbaudes un funkcionala testa izzavétos
instrumentus ievieto paliktni un fiksacijas skraves ievieto
skravju kastité.

Lai novérstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka

izmantot vienu no $im iesainosanas sistémam:

a. letiniet atbilstosi standarta EN I1SO 11607 prasibam.
Ta ir 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 izpsanu no kauséjuma iegdta
polipropiléna (SMS). lesainojumam jabut pietiekami
izturigam, lai taja varétu ietit ierices ar svaru lidz
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 ISO 11607-2 prasibam.

b.  Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap
JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa
var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8.
Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas
vai instrumentus.

Katrs uznémuma Orthofix neapstiprinatais sterilas
barjeras iesainojums jaapstiprina konkrétajai veselibas
aprdpes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem.

Ja izmantotais aprikojums un procesi atskiras no Orthofix
apstiprinatajiem, veselibas aprlpes iestadei japarliecinas,
ka var sasniegt sterilitati, izmantojot Orthofix apstiprinatos
parametrus.

Neievietojiet sterilizacijas paliktnt papildu sistémas vai
instrumentus.



Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir
parpildits.

lesainota instrumentu paliktna kopéjais svars nedrikst
parsniegt 10kg.

A Asi un smaili instrumenti var sabojat sterilas barjeras
sistemu.

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN ISO 17665 un
ANSI/AMMI ST79.

Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO
sterilizacijas, jo Sis metodes nav validétas FITBONE™
atkartoti lietojamo instrumentu atkartotai apstradei.

Izmantojiet validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika
sterilizatoru.

Lai process butu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piemérotai.
Neparsniedziet 140°C (284°F).

Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.
Sterilizéjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu

prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak
redzamo tabulu.

_ PVO vadlinijas

Piezimes - - Nav paredets Nav paredzets
lietosanai ASV h p )
lietoSanai

Minimala iedartibas | 1300 008 | 130 70°R) | 134T @73 | 134°C (273

temperatura

%\Emé\am ledarbibas 15 mintes 4 mindtes 3 mindtes 18 mintes
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 minates 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums | N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot
prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu

tas ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas.
Gravitacijas cikls tika validéts tikai ietinamajiem materialiem,
un tas netika validéts sterilizacijai stingros konteineros.

Péc sterilizacijas iesainotie atkartoti lietojamie instrumenti

jaglaba vieta ar ierobezotu piek]|uvi.

- Sai atraganas vietai ir jabat labi védinamai un pietiekami
aizsargatai no putekliem, mitruma, kukainiem,
kaitékliem un ekstremalam temperataram.

A Pirms izstradajumu noglabasanas tiem péc sterilizacijas ir
jalauj atdzist lidz apkartejas vides temperaturai.

A Pirms atvérsanas ripigi japarbauda, vai sterilais
iepakojums nav hojats, un japarbauda deriguma termins.

Ortopédiskajiem kirurgiskajiem instrumentiem parasti

ir ilgs kalposanas laiks, tacu nepareiza rikosanas ar tiem
vai nepietiekama aizsardziba var $o kalposanas laiku atri
saisinat. Instrumenti vai fiksacijas skraves, kas parak ilgas
lietoSanas, nepareizas lietosanas vai nepareizi veiktas
apkopes dé| vairs nedarbojas pareizi, ir jaiznicina.

Pirms nomato komplektu nodosanas atpakal Orthofix Srl,
tie ir jaatsarno, jaiztira, jadezinficé, japarbauda un péc tam
jasterilizé.

Kopa ar atpakal nodotajiem instrumentiem jaiesniedz

ar Orthofix Srl tirisanas un sterilizacijas apliecinajums
(PO2100-05). Ja nomatajos komplektos trakst instrumentu
vai fiksacijas skrlvju vai tas ir bojatas, I0dzu, informéjiet
par to razotaju vai izplatitaju. Sis ir vienigais veids, ka
nodrosinat, ka nakamajai operacijai bds pieejams pilnigs
un funkcionéjoss instrumentu komplekts ar fiksacijas
skravem.

Saja rokasgramata ietvertas instrukcijas apstiprinajis

uznémums Orthofix Srl.

Galalietotaja pienakums ir nodrosinat, lai

1. apstrade tiek veikta ar piemérotam iekartam un
materialiem, un

2. par Sim darbibam atbildigas personas ir attiecigi
apmacitas.

lekartas, ka arT procesi ir regulari jaapstiprina un jauzrauga.

Lai noveérstu jebkadas iesp&jamas nevélamas sekas,

atbildigajam personam pienacigi jaizvérté visu novirzu no

apstrades procesa efektivitate.
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6.Atruna

Uznémums Orthofix Srl ir validéjis $aja dokumenta
sniegtos noradijumus, lai sakotnéji 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, materialus un personalu
sakotnéjas sagatavosanas/atkartotas apstrades vieta,
sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepieciesama
procesa validacija un regulara uzraudziba. Tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabut pienacigi
registrétiem. Jebkura novirzisanas no sniegtajiem
noradijumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra
efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas, ka ari
atbilstosi jaregistré.

7.Zinosana par nopietniem incidentiem
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar

jerici, uznémumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes
jestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
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Instrumentu saraksts ar materialu numuriem

8. Instrumentu saraksts ar materialu numuriem

Instrumenti ar materialu numuriem

Kods Apraksts

60000398 Spiralveida urbis D4.5 L300

60000402 Urbsanas uzmava D8.0 zala

60000405 Troakars D4.5, T veida rokturis

60000406 Skrivgriezis SW3.5, kaniléts

60000317 Viturbis

60000689 Atverta uzgrieznu atslega SW14/17

60000411 Rivurbis D8.0 1200 L480, noapalots

60000413 Rivurbis D9.0 L200 L480, noapalots

60000415 Rivurbis D10.0 L200 1480, noapalots

60000417 Rivurbis D11.0 L100 L480, griezejs priekSpusé

60000833 Rivurbis D11.5 L200 L480, noapalots

60000420 Rivurbis D12.0 L200 1480, noapalots

60000421 Rivurbis D13.0 L100 1480, griezéjs priekspusé

60000423 Rivurbis D13.5 L200 1480, noapalots

60000835 Rivurbis D9.0 L100 L700, griez&js priekspusé

60000837 Rivurbis D10.0 L100 L700, griezéjs priekspusé

60000839 Rivurbis D10.5 L200 L700, noapalots

60000841 Rivurbis D11.0 L200 L700, noapalots

Instrumenti ar materialu numuriem
Kods Apraksts
60000843 Rivurbis D12.0 L100 L700, griezéjs priekspusé
60000845 Rivurbis D12.5 1200 L700, noapalots
60000847 Rivurbis D13.0 L200 L700, noapalots
60001184 Montazas stativa plaksnite TAA
60000175 Fiksejosa skrive M6 L9
60000218 Starplika TAA
60000310 Savienojuma skrive TAA
60001307 Stieplu uztvérgjs 90°
60001179 Pakapenisks rivurbis TAA1180
60000822 Aizstajejs TAAT180-F-245
60000426 Rivurbis D15.0 L200 L480, noapalots
60000410 Skravju knaibles
60001015 Caurule T13/12-M
60001017 CauruleT12/10-M
60001019 Caurule T12/08-M
60001021 Caurule T12/10-L
60001023

Caurule T12/08-L

60001025 Caurule T12/10-XL
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Instrumenti ar materialu numuriem

Kods Apraksts

60001027 Caurule T12/08-XL

60001029 Konuss C13+

60001031 Konuss C12

60001033 Caurules atsvars TS13

60001035 Caurules atsvars TS11

60001037 Konusa atsvars (S12-11

60001039 K-stieple D3 280

60001045 Caurule T13/12-S

60001047 Caurule T12/10-S

60001049 Caurule T12/08-S

60001051 Caurule T15/14-M

60001053 Caurule T15/14-L

60001055 Caurule T13/12-L

60001057 Caurule T15/14-XL

60001059 Caurule T13/12-XL

60001061 Konuss C15+

60001063 Konuss (14

60001065 Caurules atsvars TS14

60000850 Rivurbis D15.0 L200 L700, noapalots

Instrumenti ar materialu numuriem

Kods Apraksts

60001185 Urb3anas vadotnes fiksacijas skrive TAAT1

60001248 Aizstajejs TAAT140-F-205

60001495 Nizstajejs TAAT180-1-245

60001605 Spiralveida urbis D4.5 L300, konusveida

60001636 Triecienuzmava

60001854 Aizstajejs TAAO960-F-220

60001925 Aizstajejs TAA0940-F-200

60001848 Spiralveida urbis D4.0 1305

60001938 Pakapenisks rivurbis TAA0940
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9. Skruivju saraksts ar materialu numuriem

Skrives ar materialu numuriem

Kods Apraksts

60000571 Fiksacijas skrive D4.5 175, gara

60000569 Fiksacijas skrave D4.5 L65, gara

60000567 Fiksacijas skrave D4.5 L55, gara

60000368 Fiksacijas skrive D4.5 145, gara

60000366 Fiksacijas skrive D4.5 L35, gara

60000364 Fiksacijas skrave D4.5 125, gara

60000272 Fiksacijas skrave D5.8 L80

60000270 Fiksacijas skrve D5.8 L70

60000268 Fiksacijas skrave D5.8 L60

60000266 Fiksacijas skrave D5.8 L50

60000264 Fiksacijas skrave D5.8 L40

60000262 Fiksacijas skrive D5.8 130

60000259 Fiksadijas skrave D4.5 145, Tsa

60000257 Fiksacijas skrive D4.5 135, Tsa

60000255 Fiksacijas skrive D4.5 125, Tsa

60000503 Doba skrive 3.5x40mm VG

60001829 Fiksacijas skrave D4.0 125, Tsa

60001831 Fiksacijas skrave D4.0 135, Tsa
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10. Simbolu skaidrojums

Simbols Apraksts

A\

PIESARDZIBU: Skatit svarigu bridinajuma informaciju lietosanas instrukcija Skatit lietoSanas instrukciju

Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti

Nesterils

LOT Numurs kataloga Partijas numurs
c € c € 013 CE markejums atbilst piemerojamam Eiropas direktivam/regulam

& “ |zgatavosanas datums Razotajs
@ Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats

MR nosacita droSuma simbols. Ir pieradits, ka izstradajums konkréta MRI vidé ar konkrétiem lietosanas apstak|iem nerada nekadus zinamus draudus.

B> | &
E

Rx o nly PIESARDZIBU: ASV federala likumdosana atlauj pardot So ierici tikai arstiem vai péc to pasitijuma.
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Razotajs:
ORTHOFIX Srl
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(Verona), Italy
Talrunis +39 045 6719000,
Fakss +39 045 6719380
www.orthofix.com
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