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DESCRIPTION & INDICATIONS FOR USE

The Orthofix Internal Fixation Systems consist of Intramedullary Nailing Implants for femur and tibia, and Fragment Fixation System Implants. These implants are intended as a means of bone stabilization in
the management of fractures and in reconstructive surgery. They are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses of full weightbearing, particularly in unstable fractures or in the
presence of non union, delayed union or incomplete healing. The use of external supports (e.g. walking aids) is recommended as a part of the treatment.

Intramedullary Nailing Implants are indicated in:

1. Traumatic fractures of the diaphysis provided that the epiphyses are closed, so that two locking screws can be inserted outside the fracture both proximally and distally.
2. Pathological fractures.

3. Re-fractures.

4. Non-unions.

5. Reconstructive surgery.

For 2,3, 4and 5 above, the limitations are the same as in item 1.

Fragment Fixation System Implants are indicated in:

1. Fractures

2. Bonyligament avulsions

3. Osteotomies

All Orthofix implants are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix implants must have full awareness of orthopaedic fixation procedures as well as adequate
understanding of the philosophy of the Orthofix System. To promote the proper use of its fixation system, and establish an effective promotional and training tool, Orthofix has developed several manuals of
the relevant information (i. e. general philosophy, surgical application, etc.), called “Operative Techniques"” These manuals are available as a complimentary service for surgeons who have adopted the Orthofix
system.

If you wish to receive a personal copy of one or more of these manuals, which are available in several languages, please contact Orthofix or its local authorized representative, with a description of the medical
device to be used.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Internal Fixation System is not designed or sold for any use except as indicated.

Use of the Intramedullary Nailing Implants is contraindicated in the following situations:

1. Active infection.

2. General medical conditions including: impaired blood supply, pulmonary insufficiency (i.e. ARDS, fat embolism) or latent infection.

3. Patients with psychological or neurological conditions, who are unwilling or incapable of following instructions for post-operative care.
4. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implantation.

Use of the Fragment Fixation System is contraindicated in the following situation:

Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implantation. The presence of active infection.

WARNINGS & PRECAUTIONS

1 Correct selection of the implant model and size is extremely important.

2 The Orthofix Tibial Nailing System: tibial nails are either solid (8mm and 9mm diameter) or cannulated (10 mm, 11mm, 12mm and 13mm diameter). Smaller diameter nails are inserted
without or with minimal reaming. Unreamed nails are strong enough to support a stable tibial fracture in most cases, and should cause less damage to the bone vasculature. An unreamed nail is
therefore recommended for all fractures where the external blood supply of the tibia has been disturbed. These include most open fractures, and closed fractures with soft tissue damage of Tscherne types
(lland CII1. The usual diameter for an unreamed nail is 9mm, but an 8mm nail may be needed for smaller diameter bones. Sizes above 9mm will nearly always require some reaming. The position and
stability of the fracture is also relevant: an unstable or severely comminuted fracture, or a fracture in the metaphyseal area, may need a larger nail for adequate stabilization, and would therefore need to
be inserted after reaming. Reaming and nail insertion should not be performed in the presence of an inflated tourniquet, since this may lead to bone or muscle necrosis, and/or compartment syndrome.

3 (Calcaneo-Tibial Nails: in particular selected cases a retrograde nail may be inserted through the heel and across the ankle joint into the distal tibia, for the purpose of arthrodesing the ankle joint. As
with the antegrade nail, adequate reaming should be performed for the diameter of nail chosen, the correct locking screws should be inserted, and the operative technique followed carefully. Adequate
countersinking of the locking screw heads should be performed to prevent skin irritation. The nail should be dynamised at the correct time to encourage final union.
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The Orthofix Femoral Nailing System: to reduce the driving force on the nail and the potential risk of nail damage or fracture comminution, reaming to a width 2 mm greater than the diameter of

the proposed nail is recommended. In young patients it is advisable to widen the proximal 10 cm of the femur only by a further 1-2 mm to accommodate the larger proximal 90 mm of the nail. Thus, for

a12/10 mm nail, the proximal 10 cm should be reamed to 13 mm. This is not usually necessary in older patients with softer bone. The distal locking screws of the nail should not be inserted close to the

fracture line, as effective screw fixation may be compromised, causing implant failure or loss of fixation.

i After reaming, but prior to nail implantation, the relevant internal nail template should be used. This enables the surgeon to check the amount of reaming to permit nail insertion without
hammering; assess nail length accurately, and identify correct positions for the distal locking screws.

ii.  Invery heavy or uncooperative patients, the 13/117 mm or 13/12 mm nail should be used if adequate reaming can be achieved. Again, a stronger nail may be needed if there is severe comminution
of the fracture, with ittle or no bony integrity.

The Retrograde Femoral Nailing System: this system has been developed for the established indication of inserting a femoral nail from the distal end of the bone, for the fixation of fractures

orin selected reconstruction procedures. With the exception of the entry point, the same proviso's are indicated as for the antegrade femoral nailing system. Careful reading of the operative technique

is essential prior to carrying our any procedure. It is essential that the distal end of the nail is recessed beneath the bone surface, to avoid subsequent damage to the knee joint. The use of a retrograde

nailing system in the femur is not recommended in open fractures, or if there is an open wound in the knee. The inevitable risk of infection is around 5%, and this may lead to a septic arthritis of the knee.

Alternative methods of treating the fracture should be considered.

When using compression locking screws with a retrograde femoral nail to treat intracondylar fractures, particular care should be taken to achieve and maintain the reduction before nail insertion, and to

choose the correct locking screw length. The screw should then be locked with a compression nut, taking care not to overtighten.

When indicated where the soft tissues are thin, the heads of nail locking screws should be recessed with the appropriate tool to prevent skin irritation.

For both Femoral and Tibial nails, a mechanical targeting system is provided as part of the instrumentation. It s very important that the anterior hole for the stabilising rod s drilled in the centre

of the bone, over the nail. If any doubt exists about this, the position should be checked with X-rays before drilling the hole. No guarantee is given that this system will work every time.

In very distal fractures, it is important to ensure that the more proximal of the two or three distal locking screws is at least 1 cm distal to the fracture line.

Itis also important that the proximal locking screws are not inserted close to the fracture line, as effective screw fixation may be compromised, causing implant or fixation failure.

Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important. Surgical theatre staff should avoid any notching or scratching of the implants, as these factors may produce internal stresses

which may become a focus for possible implant breakage.

Ifany of the aluminium instruments (the black parts) are hammered, they will be damaged and must be replaced. Hammering of the nails may only be performed through the locking rods, which are

made of hardened steel, or with specifically designed insertion tools.

Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant. When the chamfer s close to the cortex, the speed of insertion must

be reduced.

Wherever a Kirschner wire or Guide Wire is used to guide a cannulated reamer, drill bit or screw into position, the following precautions should be taken:

A) The Kirschner or Guide Wire should always be NEW and should NEVER be reused

B)  The wire should be checked before insertion to exclude any scratches or bends in the wire; if any are found it should be discarded.

() During the introduction of any instrument or implant over a wire, the surgeon should screen the wire tip as continuously as possible to exclude inadvertently driving the wire further than
intended.

D) During each pass of the instrument or implant, the surgeon should check that there is no bony or other debris built up on the wire or inside the instrument or implant which might cause it to
bind on the wire and push it forward.

Itis impossible to clean the inside of a cannulated drill bit adequately to exclude organic or other debris remaining after use. CANNULATED DRILL BITS SHOULD THEREFORE NEVER BE REUSED. THEY ARE

SINGLE PATIENT USE ONLY. If they are to be used for a second time on the same patient, the surgeon must check that the drill bit is free from obstruction, by removing it from the power unit and passing

a wire through it.

Even when they are new, we recommend that a wire is passed down a cannulated drill bit prior to use, to check that the lumen is free from obstruction.

Any fixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

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

implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one. It is also important to avoid continued stabilization with a locked small diameter nail of a fracture with delayed union, after 12 weeks in

the tibia or 16 weeks in the femur, because of the risk of fatique failure of the implant. If no callus is visible on X-ray at this time, a second intervention should be considered.

Advice on weightbearing after insertion of a retrograde femoral nail.

A} Inintra-articular fractures, there should be complete non weightbearing for the first six weeks.

) General advice: partial weightbearing (15 kg) after wound healing, increasing slowly up to full weightbearing when there is radiological evidence of callus formation.

) Inunstable fractures, toe touching initially, increasing to a maximum of 30 kg, progressing to full weightbearing only when there is radiological evidence of callus formation.

) With 10 mm nails, partial (15 Kg) up to maximum of 50% body weight, increasing to full weightbearing only when there is radiological evidence of bridging callus formation.

E)  Ifpossible avoid the situation of an unstable fracture fixed with a 10 mm diameter nail. Where this cannot be avoided, the surgeon should take particular care to ensure that the above
recommendations for weightbearing are carried out.

Implants, nail end caps, locking screws and Fragment Fixation System implants must never be reused.

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

Nuclear Magnetic Resonance imaging should not be used in any segment to which an implant is applied.

Removal of the device: the surgeon should make the final decision whether an implant can be removed. Implant removal should be followed by adequate post-operative management to avoid refracture.

If the patient is older with a low activity level, the surgeon may decide not to remove the implant, thus eliminating the risks involved in a second surgical procedure.

To lock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.

All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.
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POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
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Non-union or delayed union, which may lead to implant breakage.

Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body.

Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
Nerve damage due to surgical trauma.

Bone necrosis.



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

Important

A successful resultis not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure which require surgical reintervention to
remove or replace the internal fixation device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the internal fixation devices are
important considerations in the successful utilization of Orthofix internal fixation devices by the surgeon. Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow
prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. If a surgical
candidate exhibits any contraindication or is predisposed to any contraindication, DO NOT USE Orthofix Internal Fixation implants.

Materials
The Orthofix Internal Fixation System is comprised of stainless steel and aluminium alloy components. Those components which come into contact with patients are made of surgical grade stainless steel.

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

Sterile
Devices or kits provided STERILE are labelled as follows: Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

Non-Sterile

Unless otherwise noted, Orthofix internal fixation components are provided NON-STERILE. Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following the
recommended cleaning and sterilization procedures.

Product integrity and performance are assured only if the packaging is undamaged.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the healthcare facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings

« Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.

« Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.

« The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.

« (leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.

« Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.

« (ontact with saline solutions should be minimized.

« Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing to remove soiling that accumulates in recesses.If a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning
1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.
2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.



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

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

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

or complex surfaces.

Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

(lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

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

1. Remove item from rinse water and drain.

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

General considerations

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

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air; ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three times with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.
Remove the items from the solution and drain.

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

1. Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.
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Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. Cannulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

2. Useawasher-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and regularly subjected to maintenance and testing.
3. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.



4. Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.

5. Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

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

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

9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 minutes;
b. Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared

using deionized water for 10 minutes at 55°C;

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

Final rinsing with deionized water for 3 minutes;

Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Cor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.

Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of othersolunons concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.

10, Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

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

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

13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.

14.  Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use.

All'functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or components.

The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance.

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

handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end

of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

« (utting instruments must be checked for sharpness.

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

- Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil.
Orthofix recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use.
Spedficinstructions may be available for some product codes. These instructions are linked to the product code and are available on a dedicated Orthofix website.
Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages related to incorrect handling.

PACKAGING

In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:

3. Wrapin compliance with EN IS0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained from mechanical damage. Orthofix recommends the use of a double
wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg. In the USA,
a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the wrap to create a
sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.

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

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instructions from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the healthcare faility 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.

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.
Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:



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

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

STORAGE
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix stl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations.
These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
For manual precleaning: Neodisher Medizym
concentration 2%
For manual cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 2%
For automated cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 0.5%

Orthofix is only responsible for safety and effectiveness for the initial patient use of the internal fixation devices. The institution or practitioner bears full responsibility
for any subsequent uses of the devices.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

IMPLANTABLE DEVICE*

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

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

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

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

(*): Implantable device

Any device which is intended:

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

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

All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the
specific Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pit recente delle istruzioni per I'uso € sempre disponibile online
Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili

SISTEMA DI FISSAZIONE INTERNA ORTHOFIX®

SOLO PER RX

al © orRTHOFIX

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

DESCRIZIONE E INDICAZIONI PER L'USO

I sistemi di fissazione interna Orthofix comprendono impianti di fissazione endomidollare per femore e tibia e impianti di fissazione di frammenti ossei. L'utilizzo di tali impianti  previsto come mezzo di stabilizzazione
ossea nella terapia di fratture e nella chirurgia ricostruttiva. Non sono previsti per la sostituzione di osso sano né per resistere alle sollecitazioni di un carico totale, in modo particolare nelle fratture instabili oppure in
presenza di pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o quarigione incompleta. L'utilizzo di sostegni esterni (ad es. mezzi di sostegno per la deambulazione) & raccomandato come parte del trattamento.

Gliimpianti difissazione endomidollare sono indicati per:

1. Fratture traumatiche della diafisi, purché le epifisi siano chiuse; in modo che possano essere inserite due viti di bloccaggio all'esterno della frattura, una in posizione prossimale e una in posizione distale.
2. Fratture patologiche.

3. Rifratture.

4. Pseudoartrosi.

5. Chirurgia ricostruttiva.

Per quanto riguarda i punti 2, 3, 4 e 5, le limitazioni sono identiche a quelle per il punto 1.

Gliimpianti dei sistemi di fissazione di frammenti ossei sono indicati per:

1. Fratture

2. Avulsioni ossee dei legamenti

3. Osteotomie

Tutti gli impianti Orthofix sono previsti esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'utilizzo di impianti Orthofix devono essere completamente consapevoli delle
procedure di fissazione ortopedica, nonché avere un'adeguata comprensione della filosofia del Sistema Orthofix. Al fine di promuovere I'utilizzo corretto del suo sistema difissazione e di realizzare un efficace
strumento promozionale e di addestramento, Orthofix ha sviluppato numerosi manuali contenenti le informazioni rilevanti (ciog, filosofia generale, applicazione chirurgica, ecc.), chiamati “Tecniche operatorie”.
Tali manuali sono disponibili come servizio gratuito per i chirurghi che hanno adottato il sistena Orthofix.

Per ricevere una copia personale di uno o pit di questi manuali, che sono disponibili in numerose lingue, contattare Orthofix oppure il suo rappresentante locale autorizzato, fornendo una descrizione del
dispositivo medico da utilizzare.

CONTROINDICAZIONI

I'sistemi di fissazione interna Orthofix non sono progettati né venduti per alcun tipo di utilizzo al di fuori di quelli indicati.

L'utilizzo degli impianti di fissazione endomidollare € controindicato nelle sequenti situazioni:

1. Infezione attiva.

2. Condizioni mediche generali tra cui: apporto sanguigno alterato, insufficienza polmonare (ovvero sindrome da distress respiratorio acuto, embolia lipidica) o infezione latente.
3. Pazienti non disposti 0 non in grado di sequire le istruzioni di cura postoperatoria, a causa di particolari condizioni psicologiche o fisiologiche.

4. Ipersensibilita ai corpi estranei. Quando esiste un sospetto di sensibilita al materiale, si devono esequire i relativi test prima di impiantare il dispositivo.

L'utilizzo del sistema di fissazione di frammenti ossei & controindicato nelle sequenti situazioni:

Ipersensibilita ai corpi estranei. Quando esiste un sospetto di sensibilita al materiale, si devono esequire i relativi test prima di impiantare il dispositivo. Infezione in atto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Una corretta scelta del modello e delle dimensioni dell'impianto & molto importante.

2. Sistema Orthofix di fissazione endomidollare per tibia: i chiodi per tibia possono essere solidi (con diametro da 8mm e 9mm) o cannulati (con diametro da 10mm, 11mm, 12mm e 13mm). Chiodi di
diametro pili piccolo vengono inseriti senza o con un'alesatura minima. | chiodi non alesati sono abbastanza robusti da poter sostenere una frattura di tibia stabile nella maggior parte dei casi, e dovrebbero provocare
meno danni a carico della vascolarizzazione ossea. Un chiodo non alesato & percio raccomandato per tutte le fratture in cui I'apporto ematico esterno della tibia é stato alterato. Queste comprendono la maggior parte delle
fratture aperte e di quelle chiuse con danni ai tessuti molli i tipo Tscherne Cll e CIIl. I diametro abituale per un chiodo non alesato & di 9mm, ma potrebbe essere necessario un chiodo da 8mm per le ossa di diametro pit
ridotto. Chiodi superiori ai 9mm richiedono quasi sempre una qualche misura di alesatura. Anche la posizione e la stabilita della frattura sono fattori rilevanti: una frattura instabile o gravemente comminuta, oppure una
frattura nella zona metafisaria, potrebbe richiedere un chiodo di misura maggore per poter ottenere un'adequata stabilizzazione, e patrebbe quindi richiedere I'inserimento dopo I'alesatura. L alesatura e I'inserimento del
chiodo non vanno esequitiin presenza di un laccio emostatico gonfiato, dal momento che cio potrebbe portare a necrosi ossea o muscolare e/o a sindrome compartimentale.

3. Chiodi per tibia-calcagno: in casi specifici & possibile inserire un chiodo retrogrado attraverso il tallone e da una parte all'altra dell'articolazione della caviglia nella tibia distale, per ottenere |'artrodesi
dell'articolazione della caviglia. Come per l'osteosintesi con fissazione anterograda, bisogna effettuare un'alesatura adequata per il diametro del chiodo scelto, si dovrebbero inserire le corrette viti di
bloccaggio e prosequire attentamente con la tecnica operatoria. Inoltre si dovrebbe effettuare un'adeguata svasatura delle teste delle viti di bloccaggio per evitare I'irritazione della pelle. Almomento
opportuno si dovrebbe fornire dinamicita al chiodo per favorire I'unione finale.



4. Sistema Orthofix di fissazione endomidollare per femore: al fine di ridurre a forza di spinta sul chiodo e i potenziali rischi di danneggiamento del chiodo o di comminuzione della
frattura, si consiglia di effettuare un'alesatura di 2mm superiore al diametro del chiodo proposto. Nei pazienti giovani, & consigliabile alesare i 10cm prossimali del femore di altri 1-2mm per consentire
'alloggiamento della parte prossimale piti ampia (90mm) del chiodo. Cosl, per un chiodo da 12/10mm, i 10cm prossimali andrebbero alesati fino a 13mm. In genere, questa procedura non é necessaria nei
pazienti pill anziani che hanno ossa pili tenere. Le viti di bloccaggio distali del chiodo non andrebbero inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cio potrebbe compromettere un efficace
fissaggio delle viti, con conseguente malfunzionamento dell'impianto o perdita di fissazione.

i. Dopo'alesatura, ma prima diimpiantare il chiodo, & necessario utilizzare I'apposita mascherina interna del chiodo. Questo dispositivo consente al chirurgo di controllare la quantita di alesatura necessaria
per inserire il chiodo senza utilizzare il martello e diidentificare le posizioni corrette per le viti di bloccaggio distali.

ii. In pazienti molto pesanti o poco collaborativi, utilizzare il chiodo da 13/1Tmm 0 13/12mm per ottenere un'adeguata alesatura. Anche in questo caso, potrebbe essere necessario utilizzare un chiodo pil
robusto in caso di grave comminuzione della frattura, con poca o nessuna integrita ossea.

5. Sistema di osteosintesi femorale con fissazione retrograda: il sistema ¢ stato sviluppato per rispondere all'esigenza di inserire un chiodo femorale dall'estremita distale dell'osso per la fissazione di
fratture o in procedure di ricostruzione specifiche. Sono indicate le stesse condizioni dell‘osteosintesi femorale con fissazione anterograda, a eccezione del punto di inserimento. Leggere attentamente la tecnica
operatoria prima di iniziare qualsiasi nostra procedura. L'estremita distale del chiodo deve essere assolutamente recessa sotto il piano osseo per evitare il danno a livello dell'articolazione del ginocchio. Si sconsiglia
di utilizzare il sistema di osteosintesi con fissazione retrograda quando la frattura & aperta o se vi & una ferita aperta nel ginocchio. Il rischio infettivo inevitabile  circa del 5% e puo portare a un'artrite settica del
ginocchio. Sarebbe opportuno considerare anche dei metodi alternativi per il trattamento di tali fratture.

6. Quando si utilizzano viti di bloccaggio a compressione con un chiodo retrogrado femorale per trattare le fratture intracondiloidee, si deve porre molta attenzione in modo da raggiungere e mantenere la corretta
riduzione prima dell'inserimento del chiodo e scegliere la giusta lunghezza della vite di bloccaggio. La vite dovrebbe poi essere bloccata con un dado a compressione, cercando di non serrare eccessivamente.

7. Quando indicato, in caso di tessuti molli sottili, si dovrebbero recedere le teste delle viti di bloccaggio dei chiodi con lo strumento specifico per evitare irritazioni della pelle.

8. Per chiodi sia di femore che di tibia viene forito un sistema meccanico di centraggio come parte della strumentazione. E molto importante che il foro anteriore per la barra di stabilizzazione venga
realizzato al centro dell'osso, sopra il chiodo. In caso di eventuali dubbi, controllare a posizione tramite radiografia prima di esequire il foro. Non si da alcuna garanzia che tale sistema funzionera in tutti i casi.

9. Nelle fratture piu distali & importante assicurare che la vite pit prossimale tra le due o le tre viti di bloccaggio distali sia almeno a 1cm dalla linea di frattura.

10.E anche importante che le viti di bloccaggio prossimali non vengano inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cio potrebbe compromettere un efficace bloccaggio delle viti, con
conseguente malfunzionamento dell'impianto o perdita di fissazione.

11. La distrazione di una frattura va evitata durante l'intervento e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione dal momento che cio pud provocare un ritardo di consolidazione e/0 una sindrome compartimentale.

12.1a corretta manipolazione della strumentazione e dell'impianto & estremamente importante. Il personale della sala operatoria deve evitare che gli impianti subiscano eventuali colpi o graffiature, dal
momento che cio potrebbe produrre punti di innesco di un'eventuale rottura dell‘impianto.

13.Qualora uno qualsiasi degli strumenti in alluminio (le parti nere) venga martellato, esso verra danneggiato e dovra essere sostituito. Il martellamento dei chiodi puo essere effettuato soltanto attraverso le
aste di bloccaggio, che sono realizzate in acciaio temprato o con strumenti da inserimento appositamente progettati.

14. Bvitare di piegare l sistema di fissazione di frammenti ossei durante |'inserimento, poiché potrebbe causame la rottura. Quando la parte smussata si avvicina alla corticale, la velocita diinserimento deve essere ridotta.

15.Qualora si utilizzi un filo diKirschner o un filo quida per dirigere in posizione un alesatore cannulato, una punta perforatore 0 una vite, sequire le sequenti raccomandazioni:

A) Utilizzare sempre un filo di Kirschner o un filo quida NUOVI e MONOUSO.

B) Esaminare sempre il filo prima di inserirlo, al fine di escludere la presenza di graffi o piegature; in presenza di tali danni, eliminare il filo.

() Durante I'introduzione di qualsiasi strumento o impianto su un filo, il chirurgo dovrebbe controllare quanto pit frequentemente possibile la punta del filo, onde evitare di inserire inawvertitamente il filo piti del dovuto.

D) A ogni passaggio dello strumento o dell'impianto, il chirurgo dovrebbe controllare che non si siano accumulati sul filo, all'interno dello strumento o nell'impianto resti ossei o di altro tipo, che
potrebbero causare il legame al filo, spingendolo in avanti.

16.Non & possibile pulire adeguatamente I'interno di una punta perforatore cannulata, riuscendo a eliminare i resti organici o di altro tipo, rimasti dopo ['utilizzo. LE PUNTE PERFORATORE CANNULATE
NON VANNO MAI RIUTILIZZATE. SONO UTILIZZABILI SOLO PER UN SINGOLO PAZIENTE. Quando la punta deve essere riutilizzata sullo stesso paziente, il chirurgo si deve assicurare che essa non presenti
ostruzioni, togliendola dal perforatore e passando un filo attraverso di essa.

17.Si consiglia di passare un filo in una punta perforatore cannulata prima dell'uso, anche quando ¢ nuova, per accertarsi che il lume sia libero da ostruzioni.

18.Qualsiasi dispositivo di fissazione puo rompersi se viene sottoposto al carico eccessivo provocato da pseudoartrosi o ritardo di consolidazione.

19.E necessario attuare un attento monitoraggio del processo di quarigione su tutti i pazienti. Nel caso in cui il callo sia lento a svilupparsi, altri provvedimenti potrebbero essere necessari per promuoverne
la formazione, quali, ad esempio, la dinamizzazione dell'impianto, un innesto 0sseo o la sostituzione dell'impianto con uno piti grande. £ anche importante evitare di prosequire con la stabilizzazione,
con un chiodo bloccato di diametro ridotto, di una frattura in ritardo di consolidazione, oltre le 12 settimane nel caso della tibia, 0 16 settimane nel caso del femore, a causa del rischio di guasto da fatica
dell'impianto. Seil callo non ¢ visibile ai raggi X in questa fase, si deve prendere in considerazione un secondo intervento.

20. Consigli per il carico dopo I'inserimento di un chiodo femorale retrogrado.

A) Nel caso di fratture intra-articolari, non si dovrebbe sopportare alcun carico per sei settimane.

B) Consiglio generale: carico parziale (15Kg) dopo la quarigione della ferita, graduale aumento fino a carico completo, quando vi & evidenza radiologica della formazione del callo.

() Nelle fratture instabili, inizialmente lieve appoggio delle dita del piede, aumentando gradualmente fino a un massimo di 30Kg, raggiungendo il carico completo solo quando vi € evidenza radiologica della formazione del callo.

D) Con chiodi da 10mm, da carico parziale (15Kg) fino al 50% del peso corporeo, aumentando fino al carico completo solo quando vi ¢ evidenza radiologica della formazione del callo a ponte.

E) Se possibile, evitare una frattura instabile fissata con un chiodo di 10mm di diametro. Qualora non si potesse evitare, il chirurgo dovrebbe porre particolare attenzione per assicurarsi che il paziente si
attenga ai consigli sul carico.

21. Chiodi, copri-chiodi, viti di bloccaggio e impianti del sistema di fissazione di frammenti ossei non devono mai essere riutilizzati.

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

23. La visualizzazione con risonanza magnetica nucleare non deve mai essere usata in un segmento al quale  stato applicato un impianto.

24. Rimozione del dispositivo: spetta al chirurgo la decisione finale sull'opportunita o meno di rimuovere I'impianto. Alla rimozione dell impianto deve sequire un‘adequata terapia postoperatoria per evitare la
rifrattura. Se il paziente & anziano con un basso livello di attivita, if chirurgo potrebbe optare per la non rimozione dell'impianto, eliminando cosi i rischi che un secondo intervento chirurgico comporterebbe.

25. Per bloccare I'estrattore sull'impianto del sistema di fissazione dei frammenti ossei, ruotare la manopola in senso antiorario.

26. Tutte le apparecchiature devono essere attentamente esaminate prima dell'uso, al fine di accertarsi del loro corretto funzionamento. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se i ritiene che sia
difettoso, danneggiato o sospetto.

27. Ulteriori attrezzature possono essere necessarie per |'applicazione o la rimozione dell'impianto di fissazione, quali, ad esempio, retrattori di tessuti molli, kit di alesatura flessibile, perforatori cannulati, ecc.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Pseudoartrosi o ritardo di consolidazione, che potrebbero portare alla rottura dell'impianto.
2. Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche a corpi estranei.

3. Dolore, disagio 0 sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo.
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4. Danninervosi dovuti a trauma chirurgico.
5. Necrosi ossea.

Attenzione: il presente dispositivo non & approvato per la fissazione o I'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

Importante

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un quasto del dispositivo, che richiedono un
reintervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna. Le procedure preoperatorie e operatorie, comprese le informazioni sulle tecniche chirurgiche e la scelta e il posizionamento correti
dei dispositivi di fissazione interna, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi di fissazione interna Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione del paziente, la sua capacita di rispettare
le istruzioni del medico e di sequire il regime di trattamento prescritto influenzano notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai
requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. Qualora un paziente dovesse presentare qualsiasi controindicazione o fosse predisposto a qualsiasi controindicazione, NON USARE impianti di fissazione interna Orthofix.

Materiale
II'sistema di fissazione interna Orthofix e formato da componenti in acciaio inossidabile e alluminio. | componenti che vengono a contatto con il paziente sono in acciaio inossidabile per uso chirurgico.

Prodotti STERILI E NON STERILI
Orthofix fornisce alcuni dispositivi per fissazione interna in versione STERILE e altri in versione NON STERILE. Esaminare I'etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

Sterile
I dispositivi o kit forniti in versione STERILE recano un'etichetta che riporta quanto seque: Il contenuto della confezione é STERILE a meno che questa non venga aperta o danneggiata.
Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata.

Non sterile

Salvo diversamente specificato, i componenti di fissazione interna di Orthofix sono forniti in confezione NON STERILE. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in
modo adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate.

L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard IS0 17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria & tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

« | dispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche meccaniche, fisiche o
chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere I'integrita della struttura e/o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle prestazioni
e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare |'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

- [ffettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe
accumularsi nelle cavita. Se un dispositivo necessita di particolare cura durante la pulizia preventiva, sul sito Web di Orthofix sono disponibili Istruzioni per I'uso specifiche, accessibili utilizzando la matrice
di dati riportata sull'etichetta del prodotto.

- NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

- Ritrattamenti ripetuti hanno un effetto minimo sui dispositivi per i quali & consentito il ritrattamento.

+l'termine del ciclo di vita di uno strumento ¢ di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

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

MOMENTO DELLUTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Questa procedura puo essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia

automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta di sequito).
1



Pulizia preventiva manuale

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

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

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina, con un detergente di base contenente una

quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.

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

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

. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

. Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.

10. Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.

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

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

O o~ O

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina.

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.

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

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

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

. Sistemare i singoli componenti in un dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas al 2% per 10 minuti. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente
una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionidi, tensioattivi non fonici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda di utilizzare una frequenza di ultrasuoni di 35kHz, potenza = 300Weff,
tempo 15 minuti. L'utilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle specifiche tecniche del produttore della soluzione detergente.

10. Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente.

11.Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua sterile purificata. In presenza di parti cannulate, utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.

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

13.Se al termine della pulizia il dispositivo presenta ancora delle incrostazioni, & necessario ripetere la procedura di pulizia descritta sopra.

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

O o~ O

Disinfezione manuale

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

2. Riempire l recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere I'aria intrappolata. Verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusii fori e le parti cannulate.

4. Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.

5. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

6. Immergere in acqua per preparazioni iniettabili per rimuovere le tracce di soluzione disinfettante.

7. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con acqua per preparazioni iniettabili e ripetere almeno tre volte.

8. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

10. Asciugare manualmente il componente in modo accurato, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui di tessuto.
11. Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione
1. Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:
a. (annulazioni
b. Fori ciechi lunghi
¢ Superfici di contatto
d. Componenti filettati
e. Superfici ruvide
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. Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN IS0 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.
. Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.
. Caricare i dispositivi medici nel dispositivo dilavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pili pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo dilavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.
7. Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.
8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.
9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
a. Pulizia preliminare per 4 minuti;
b. FEffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionidi,
tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 minuti a 55°C;
¢. Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;
d. Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;
e. Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0=3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.
10. Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.
11. Al termine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.
12. Al termine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.
13. Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.
14.Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

[ I UV )

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

Tutti i controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri strumenti o componenti.

Le modalita di quasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria.

Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo

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

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

Le sequenti istruzioni generali i applicano a tutti i prodotti Orthofix:

- Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sangue, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

« Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare 'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.

- Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di
siliconi o oli minerali. Orthofix raccomanda I'uso di un olio bianco altamente purificato composto da paraffinum liquidum di grado alimentare e farmaceutico.

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio.
Per alcuni codid prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato.
Einoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non corretta.

IMBALLAGGIO

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

a. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere o 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. L'involucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, & possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

b. Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa é 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 puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione ¢ sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario
avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.
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STERILIZZAZIONE

Sirtaccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in

quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F).

Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

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

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. E responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adeguatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne I'efficacia e le
potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE
Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante a convalida di queste raccomandazioni per il trattamento.
Questi detergenti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
« Perla pulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym
concentrazione 2%
« Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%
« Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

Orthofix é responsabile unicamente per la sicurezza e I'efficacia dei dispositivi di fissazione interna al primo uso nel paziente. Ogni uso successivo dei dispositivi ricade
interamente sotto la responsabilita dell'istituto o del medico.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile™ "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo (& riportato sull'etichetta del prodotto.

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

IIiutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

(*): dispositivo impiantabile

Ogni dispositivo che € stato progettato per:

Ogni dispositivo che € stato progettato per essere introdotto totalmente o parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per almeno 30 giorni viene
parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE
Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo ® riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "lstruzioni per I'uso" fornite con i prodotti.

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

Tuttii prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondent. La relativa applicazione deve essere esequita servendosi della
strumentazione Orthofix specifica, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.
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Simbolo

Descrizione

(3| AN

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso

Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
informazioni di precauzione

@

Monouso. Gettare dopo ['uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso
(trattamento) sul paziente

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

£

P>

Non sterile

LoT

Codice

Codice lotto

=

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

( € c EOWZS

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

Data di fabbricazione

Fabbricazione

] |
®

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

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o

per ordine di un medico autorizzato
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est disponible en ligne.
Informations importantes - a lire avant toute utilisation

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

SYSTEME DE FIXATION INTERNE ORTHOFIX®

UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION

al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION ET MODE D'EMPLOI

Les Systemes de Fixation Interne Orthofix comprennent des clous centromédullaires pour le fémur et le tibia ainsi que des broches filetées pour la fixation de fragments osseux. Ces implants sont

destinés a stabiliser |'os au cours du traitement des fractures et dans la chirurgie reconstructrice. lls ne sont pas congus pour remplacer I'os sain ou pour résister aux sollicitations d'une mise en charge

totale, particulierement en cas de fractures instables ou de pseudarthrose, de retard de consolidation ou de guérison incompléte. Lemploi de supports externes (par exemple, moyens de soutien pour

la déambulation) est recommandeé en tant que complément du traitement.

Les clous centromédullaires sont indiqués en cas de :

1. Fractures traumatiques de la région diaphysaire, de fagon a ce qu'il soit possible d'insérer deux vis de verrouillage a I'extérieur de la fracture, une en position proximale, I'autre en position distale.

2. Fractures pathologiques.

3. Re-fractures.

4. Pseudarthrose.

5. Chirurgie reconstructrice.

Pour ce qui est des points 2, 3, 4 et 5, les limitations sont les mémes que pour le point 1.

Les broches filetées du Systéme de Fixation de fragments osseux sont indiquées en cas de :

1. Fractures

2. Lésions ligamentaires

3. Ostéotomies

Tous les implants Orthofix ne sont prévus que pour un emploi professionnel. Les chirurgiens qui sont responsables de I'utilisation des implants Orthofix doivent connaitre parfaitement les procédures de fixation
orthopédique ainsi que les principes du Systeme Orthofix. Pour utiliser correctement son systeme de fixation, Orthofix a préparé de nombreux manuels contenant les informations importantes (principes
généraux, applications chirurgicales, etc.), appelés « Techniques Opératoires ». Ces manuels sont disponibles en tant que service supplémentaire pour les chirurgiens qui ont adopté le Systéme Orthofix.
Pour recevoir une copie personnelle d'un ou de plusieurs manuels (disponibles en plusieurs langues), contacter Orthofix ou son représentant local agréé en fournissant une description de I'appareil a utiliser.

CONTRE-INDICATIONS

Les Systemes de Fixation Interne Orthofix ne sont ni congus, ni vendus pour tout type d'utilisation étranger a ceux qui sont indiqués dans ce document.

L'emploi des clous centromédullaires est contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Infection active.

2. Conditions médicales générales, dont : apport hématique altéré, insuffisance pulmonaire (syndrome de difficultés respiratoires aigués, embolie graisseuse) ou infection latente.

3. Patients souffrant de troubles psychologiques ou neurologiques les empéchant de garantir leur capacité ou leur disponibilité a suivre les instructions nécessaires aux soins postopératoires.
4. Sensibilité aux corps étrangers. Quand il existe un risque de sensibilité au matériel, il est nécessaire d'exécuter des tests avant de mettre en place les broches.

L'emploi de Broches Filetées pour la fixation de fragments osseux est contre-indiqué dans les cas suivants :

Sensibilité aux corps étrangers. Quand il existe un risque de sensibilité au matériel, il est nécessaire d'exécuter des tests avant de mettre en place les broches. Infection en cours.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Lasélection correcte du type d'implant et de sa taille est extrémement importante.

2. Clous Centromédullaires de tibia : les clous pour tibia sont pleins (8mm et 9mm de diameétre) ou canulés (10, 11, 12 et 13mm de diametre). Les clous de petit diametre sont insérés sans ou avec
un alésage a minima. Dans la plupart des cas, les clous non alésés sont suffisamment robustes pour pouvoir soutenir une fracture stable du tibia, et occasionneront moins de dommages au niveau de la
vascularisation osseuse. Un clou non alésé est donc recommandé pour toutes les fractures ol I'apport sanquin externe du tibia a été altéré. Ces fractures incluent la plupart des fractures ouvertes et fermées,
avec des dommages des tissus mous de type Tscherne Cll et Clll. Le diameétre habituel pour un clou non alésé est de 9mm ; toutefois un clou de 8mm peut s'avérer nécessaire pour les os présentant un
diametre plus réduit. Les clous de plus de 9mm nécessiteront la plupart du temps un alésage. La position et |a stabilité de la fracture sont également des facteurs importants : une fracture instable ou
gravement comminutive, ou une fracture située dans la zone métaphysaire peut imposer un clou plus large pour une stabilisation adéquate, et par conséquent conduire a un alésage. L alésage et I'insertion
du clou ne doivent pas étre exécutés sous garrot, car cela pourrait aboutir a une nécrose osseuse ou musculaire et/ou a un syndrome des loges.

3. Clous pour le Tibia-calcanéum : dans certains cas particuliers, il est possible d'insérer un clou rétrograde a travers le talon et d'une extrémité a I'autre de I'articulation tibiotarsienne dans le tibia
distal, de facon a obtenir I'arthrodese de I'articulation tibiotarsienne. Comme pour I'ostéosynthese a fixation antérograde, il est nécessaire d'exécuter un alésage approprié au diametre du clou utilisé, il
convient d'insérer les bonnes vis de verrouillage et de poursuivre la technique opératoire avec attention. Il est également recommandé d'aléser comme il se doit les tétes des vis de verrouillage, de facon a
éviter toute irritation de la peau. Au moment opportun, dynamiser judicieusement le clou pour faciliter 'union finale.
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4. Clous centromédullaires de fémur : afin de réduire la force de poussée sur le clou, le risque de faire subir des dommages au clou ou le risque d'assister a une comminution de la fracture, il est recommandeé d'aléser
2mm au-dessus du diametre du clou proposé. Chez les jeunes patients, il est conseillé d'aléser les 10cm proximaux du fémur sur 1-2mm supplémentaires, de fagon a garantir le logement de la partie proximale (90mm) du
clou. Ainsi, pour un clou de 12/10mm, les 10cm proximaux devraient étre alésés jusqu'a 13mm. Habituellement, cela n'est pas nécessaire chez les patients plus agés dont les os sont porotiques. Les vis de verrouillage distales
du clou ne doivent pas étre insérées a proximité de la ligne de fracture, car cela pourrait compromettre la bonne fixation des vis et provoguer, par conséquent, un mauvais fonctionnement du systéme ou une perte de fixation.
i, Apres |'alésage, mais avant I'installation du clou, il est nécessaire d'utiliser le gabarit gradué du clou. Ce dispositif permet au chirurgien de controler la quantité d'alésage nécessaire pour insérer le clou

a la main sans le marteler et de trouver les positions correctes pour les vis de verrouillage distales.
ii. Chez les patients trés lourds ou peu coopératifs, utiliser des clous de 13/11mm ou de 13/12mm si l'on peut réaliser un alésage approprié. Méme dans ce cas, un clou plus solide peut s'avérer nécessaire
en cas de comminution grave de la fracture, avec peu ou aucune intégrité osseuse.

5. Systéme d'ostéosynthése fémorale rétrograde : le traitement a été congu pour répondre au besoin d'insérer un clou fémoral par I'extrémité distale de I'os pour la fixation de fractures ou lors de
procédures de reconstruction spécifiques. Suivre les mémes indications que pour l'ostéosynthese fémorale & fixation antérograde, & I'exception du point d'insertion. Il est conseillé de lire attentivement la
technique opérationnelle avant d'entreprendre toute procédure quelle qu'elle soit. L'extrémité distale du clou doit étre impérativement rétrocédée sous la surface de |'os pour éviter tout dommage au niveau
de I'articulation du genou. Il est reccommandé d'utiliser le systeme d'ostéosynthese a fixation rétrograde lorsque la fracture est ouverte ou que le genou présente une blessure ouverte. Le risque inévitable
d'infection est d'environ 5 % et peut aboutir a une arthrite septique du genou. Il est également opportun d'envisager des méthodes alternatives pour le traitement de ces fractures.

6. Lorsqu'on utilise des vis de verrouillage a compression avec un clou rétrograde fémoral pour traiter les fractures intracondyliennes, il est nécessaire de préter la plus grande attention de facon a atteindre
eta conserver la bonne réduction avant d'insérer le clou. Il est également important de choisir une vis de verrouillage présentant une longueur correcte. Cette vis doit étre verrouillée avec un écrou
a compression et ne pas étre excessivement serrée.

7. Lorsque cela est nécessaire, en cas de tissus minces, rétrocéder les tétes des vis de verrouillage avec I'instrument prévu a cet effet pour éviter toute irritation de a peau.

8. Pour les clous destinés tant au fémur qu'au tibia, le systeme est muni d'un dispositif de centrage mécanique. Il est trés important que le trou antérieur, destiné au stabilisateur en T, soit perforé
au centre de I'os, au-dessus du clou. Si des doutes persistent, la position doit étre controlée aux rayons-X avant perforation. Il n'existe aucune garantie que ce systeme fonctionne dans tous les cas.

9. En cas de fractures tres distales, il estimportant de s'assurer que la plus proximale des trois deux vis de verrouillage se trouve a au moins Tem de la ligne de fracture.

10.11 est également important que les vis de verrouillage proximales ne soient pas insérées a proximité de la ligne de fracture. En effet, cela pourrait compromettre le bon verrouillage des vis et impliquer un
mauvais fonctionnement du systeme ou un relachement de la fixation.

11.La distraction d'une fracture doit impérativement étre évitée pendant I'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait provoquer un retard de
consolidation et/ou un syndrome des loges.

12.La manipulation correcte des instruments et des implants est extrémement importante. Le personnel de la salle opératoire doit faire en sorte que les implants ne soient ni heurtés ni rayés, car cela pourrait
donner naissance a des points de rupture de I'implant.

13.En cas de martelement d'un des instruments en aluminium (les parties noires), ce dernier serait endommagé, devant ainsi étre remplacé. Le martélement des clous peut étre effectué uniquement a travers
[a tige de blocage qui est réalisée en acier trempé ou avec des instruments d'insertion prévus a cet effet.

14. 11 est nécessaire d'éviter de plier les Broches Filetées, car cela pourrait aboutir a leur rupture. Lorsque I'épaulement de la broche s'approche de la corticale, il convient de réduire la vitesse d'insertion.

15.Dans tous les cas ot I'on utilise un fil de Kirschner ou un quide-fil pour diriger un alésoir canulé, une méche ou une fiche, suivre les conseils suivants :

A) Utiliser toujours un il de Kirschner ou un quide-fil NEUF qu'il ne faut JAMAIS REUTILISER.

B) Examiner le fil avant I'insertion et ne pas I'utiliser s'il est rayé ou plié.

() Au cours de I'introduction de tout instrument ou implant sur un fil, le chirurgien doit contréler aussi souvent que possible la pointe du fil, de facon a ne pas insérer plus de fil que nécessaire par inadvertance.

D) Lors de tout passage de I'instrument ou de I'implant, le chirurgien doit veiller a ce que des résidus osseux ou d'autres matériaux ne se soient pas accumulés sur le fil, dans I'instrument ou dans
I'implant, ce qui pourrait provoquer son inclinaison sur le fil et le pousser en I'avant.

16.11 est impossible de nettoyer soigneusement |'intérieur d'une meche canulée, en parvenant a éliminer les résidus organiques ou d'autres matériaux qui y restent apres |'utilisation. LES MECHES CANULES NE
DOIVENT DONC JAMAIS ETRE REUTILISEES. ELLES NE PEUVENT ETRE UTILISEES QUE POUR UN SEUL PATIENT. Lorsque la meche doit étre réutilisée chez le méme patient, le chirurgien doit s'assurer qu'elle
ne présente aucune obstruction ; pour ce faire, la retirer de la perceuse et passer un fil a l'intérieur.

17.11est conseillé de passer un fil dans la meéche canulée avant d'utiliser cette derniére, méme si elle est neuve, de facon & s'assurer que le passage est parfaitement dégagé de toute obstruction.

18.Tout implant de fixation est susceptible de se briser s'il est soumis a une charge excessive provoquée par une pseudarthrose ou un retard de consolidation.

19.La progression de la consolidation doit étre surveillée attentivement chez tous les patients. Sile cal est long a se développer, il peut s'avérer nécessaire d'en stimuler la formation en recourant, par exemple,
ala dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou a la substitution de I'implant par un plus large. Il est également important d'éviter de poursuivre la stabilisation avec un clou verrouillé de petit
diametre d'une fracture ayant un retard de consolidation, apres 12 semaines pour le tibia ou 16 semaines pour le fémur, du fait du risque de rupture de fatigue de I'implant. Si, au cours de cette phase,
le cal n'est pas visible aux rayons X, il convient d'envisager une nouvelle intervention.

20. Conseils pour la mise en charge apres I'insertion d'un clou fémoral rétrograde.

A) En cas de fractures intra-articulaires, aucune mise en charge ne doit étre effectuée pendant six semaines.
B) Conseil général : mise en charge partielle (15 Kq) apres la quérison de la blessure, augmentation progressive jusqu'a une mise en charge compléte, lorsque les radiographies indiquent que le cal est formé.
() Pour les fractures instables, au départ, Iéger appui des orteils, en augmentant progressivement jusqu'a un maximum de 30 Kg et en n'atteignant la mise en charge compléte que lorsque les
radiographies indiquent que le cal est formé.
D) Avec des clous de 10mm, mise en charge partielle (15 Kg) jusqu'a 50% du poids du corps en augmentant jusqu'a la mise en charge complete a condition que les radiographies indiquent que le cal est formé en pont.
E) Sipossible, éviter de fixer une fracture instable avec un clou de 10mm de diamétre. Le cas échéant, le chirurgien devrait veiller attentivement que le patient respecte les conseils relatifs a la mise en charge.
21.Les clous, les bouchons, les vis de verrouillage et les Broches Filetées ne doivent jamais étre réutilisés.

22. Il convient d'inviter e patient a signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.

23.La visualisation par Résonance Magnétique Nucléaire ne doit jamais étre utilisée dans un segment ol un implant a été appliqué.

24, Retrait de l'implant : 'est au chirurgien que revient la décision finale de retirer ou non I'implant. Lors du retrait de I'implant, il est nécessaire de suivre une thérapie postopératoire appropriée de fagon a éviter toute
re-fracture. Sile patient est dgé et que son niveau d'activité est bas, le chirurgien pourrait décider de ne pas retirer I'implant, ce qui permet d'éliminer les risques qu'une nouvelle intervention chirurgicale impliquerait.

25.Pour bloquer I'extracteur sur les Broches Filetées, tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

26. Le parfait état de fonctionnement de tout Iéquipement doit étre soigneusement vérifié avant utlisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommageé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

27. D'autres équipements peuvent étre nécessaires pour 'application ou le retrait du systéme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.

EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

1. Pseudarthroses ou retard de la consolidation susceptible d'entrainer la rupture de I'implant.
2. Sensibilité aux métaux ou réactions allergiques aux corps étrangers.

3. Douleur, géne ou sensations anomales dues a la présence du dispositif.
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4. Troubles nerveux dus au traumatisme chirurgical.
5. Nécrose osseuse.

Avertissement : le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de fiches sur les éléments postérieurs (pédicules) des rachis cervical,
thoracique ou lombaire.

Important

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, du fait d'un emploi incorrect, pour des raisons médicales ou a la suite

de I'échec du dispositif. Ceci nécessite une nouvelle intervention chirurgicale pour enlever ou remplacer le dispositif de fixation interne. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des
techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement correct des dispositifs de fixation interne, constituent des éléments importants d'une bonne utilisation des dispositifs de fixation interne Orthofix de la part du
chirurgien. La sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient en termes d'activité physique et/ou mentale. NE PAS UTILISER un
dispositif de fixation Interne Orthofix si un candidat a une intervention chirurgicale présente une contre-indication ou est susceptible de présenter une contre-indication.

Matériaux
Le Systeme de Fixation Interne Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable et en aluminium. Les composants entrant en contact avec le patient sont en acier chirurgical inoxydable.

Produits STERILES ET NON STERILES
Orthofix fournit certains dispositifs de fixation interme sous emballage STERILE et d'autres sous emballage NON STERILE. I est conseillé d'examiner I'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif,

Produits stériles
Les dispasitifs ou les kits fournis en version STERILE portent une étiquette qui précise ce qui suit: Le contenu de I'emballage est STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser le contenu d'un emballage ouvert ou endommagé.

Produits non stériles

Sauf indication contraire, les composants de fixation interne Orthofix sont fournis en version NON STERILE. Orthofix recommande que tous les composants NON STERILES soient nettoyés et stérilisés
correctement et conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation prescrites.

L'intégrité et les performances du produit ne sont garanties que si I'emballage n'est pas endommagé.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

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

« Les dispositifs a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES, car ils ne sont pas congus pour fonctionner correctement aprés la premigre utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre |'intégrité de la conception et/ou du matériau, ce qui entraine une
diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a 'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

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

- Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10,5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux exigences
de compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

- Lafin de vie d'un dispositif est normalement déterminée par |'usure et la détérioration dues a son utilisation.

+ Les produits étiquetés A usage unique NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte dlinique.

CONDITIONS D'UTILISATION

Retraitez les dispositifs médicaux réutilisables aussitot que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimaux, les instruments doivent étre nettoyés dans
un délai de 30 minutes aprés utilisation.

NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude qui peuvent provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent étre
strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de |'établissement de soins.
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PREPARATION POUR LE NETTOYAGE
Cette procédure peut étre omise en cas de nettoyage et de désinfection manuels ultérieurs directs. Dans le cas de dispositifs médicaux réutilisables fortement contaminés, un pré-nettoyage et un nettoyage
manuels (décrits ci-dessous) sont recommandés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.

Pré-nettoyage manuel

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

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution détergente. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant

moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée.

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

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage a |'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient élimindes. A |'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les résidus
dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

. Rincez les canules avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez jamais ni brosse métallique ni de la paille de fer.

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

. Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée.

10.Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue s'il s'agit de lumigres ou de canules.

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

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

Généralités

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement aprés la phase de pré-nettoyage
pour éviter le séchage des souillures.

Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux dispositifs contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les
consignes et procédures de sécurité de I'établissement de santé en matiere d'équipements de protection. Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant
de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans
'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le ringage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique Iégerement alcaline.

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

. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a |'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A 1'aide d'une brosse en nylon douce,
éliminez les résidus dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

. Rincez les canules au moins trois fois avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez jamais ni brosse métallique ni de la paille de fer.

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

11.Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
. Des canules
. De longs orifices étroits
Des surfaces de montage
. Des composants filetés
. Des surfaces rugueuses
. Ut|||sez un laveur-désinfectant conforme & la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a une maintenance et a des tests.
. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiére étrangere visible ne doit étre présente.
. Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
. (Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier
d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
a. Pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b. Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande ' utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55 °C;
. Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 minutes ;
. Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
. Désinfection thermique a 90 °Cou 194 °F au minimum (95 °Cou 203 °F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
. Séchage a 110 °C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. A l'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12.En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Aubesoin, évacuez I'eau en excés et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14.Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

Les modes de défaillance ci-apres peuvent étre dus a la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat.

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

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

lafin de la durée de vie utile du dispositif médical. Pour les dispositifs stériles, a fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

« (Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution de peroxyde
d'hydrogene a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Aprés l'inspection, le dispositif doit étre rincé et égoutté selon les instructions données ci-dessus.

- Sil'inspection visuelle montre que le dispositif n'a pas été correctement nettoyé, répétez les étapes de nettoyage et de désinfection, ou jetez le dispositif.

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

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

« L capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

Entant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte.
Des instructions spécifiques peuvent étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié.
De plus, il est important de suivre la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.

EMBALLAGE

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

a. Emballage conforme a la norme EN IS0 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropylene filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10 Kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité & la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriere stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux

validés par Orthofix, |'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes 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 10 Kg.
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STERILISATION
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandee. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de |a validation de ces recommandations de traitement.
(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
- Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym
concentration a 2%
- Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean
concentration a 2%
- Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean
concentration a 0,5%

Orthofix est responsable de la sécurité et de I'efficacité des dispositifs de fixation interne uniquement lors de l'utilisation sur le patient initial. La responsabilité pour
toute utilisation ultérieure des dispositifs est du ressort exclusif de I'établissement ou du médecin traitant.

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

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

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

La réutilisation d'un dispositif implantable* génere des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

Laréutilisation d'un dispositifimplantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) - Dispositif implantable

Tout dispositif concu pour étre implanté.

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

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

Un dispositif non implantable & « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole (8 inscrit sur I'étiquette du produit ou l'information est mentionnée dans le "Mode d'emploi" accompagnant le produit.
Laréutilisation d'un dispositif non implantable a "USAGE UNIQUE" ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet |'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.
Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec I'instrumentation Orthofix

adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.
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Symbole

Description

(3| AN

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

Avertissement : Consultez les instructions d'utilisation
pour plus d'informations importantes

@

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

£

P>

Produits non stériles

LoT

Numéro de référence

Numéro de lot

=

Date de péremption (année-mois-jour)

( € c EOWZS

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

Date de fabrication

Fabricant

] |
®

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

Rx Only

Avertissement : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanweisungen knnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie daher stets online
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

ORTHOFIX® INTERNES FIXATIONSSYSTEM

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

sl © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Tel. 0039 (0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESCHREIBUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Orthofix-Systeme zur internen Stabilisierung bestehen aus Verriegelungsnageln fiir das Femur und die Tibia sowie dem Fragment-Fixationssysteme. Diese Implantate werden zur Stabilisierung

bei Frakturen und der rekonstruktiven Chirurgie eingesetzt. Die Implantate ersetzen nicht die normale gesunde Knochensubstanz. Der Patient wird schrittweise, entsprechend der Frakturheilung,

der Gewichtsbelastung zugefiihrt. Besonders bei instabilen Frakturen, Pseudarthrosen und verzogerter Frakturheilung ist die Verwendung von Gehhilfen Bestandteil der postoperativen Behandlung.
Intramedulldre Nagelimplantate sind in folgenden Fdllen indiziert:

1. Traumatische Frakturen der Diaphyse, vorausgesetzt die Epiphysen sind geschlossen, sodass zwei Feststellschrauben aufSen an der Fraktur sowohl proximal als auch distal eingefiihrt werden kdnnen.
2. Pathologische Frakturen.

3. Re-Frakturen.

4. Pseudarthrosen.

5. Rekonstruktive Chirurgie.

Fiir die Punkte 2, 3,4 und 5 gelten die gleichen Einschrénkungen wie fiir Punkt 1.

Implantate von Fragment-Fixationssystemen sind in folgenden Fallen indiziert:

1. Frakturen

2. Kndcherne Ausrisse von Sehnen und/oder Bandern, Verletzungen der Bander

3. Osteotomien

Alle Orthofix-Systeme wurden fiir den chirurgischen Einsatz entwickelt. Chirurgen, die die Verwendung von Orthofix-Implantaten iberwachen, missen umfassende Kenntnisse der orthopadischen
Fixationsverfahren besitzen und mit der Philosophie des Orthofix-Systems vertraut sein. Um die ordnungsgemd£e Verwendung des Fixationssystems zu erleichtern und ein effektives Informations- und
Schulungstool bereitzustellen, hat Orthofix unter dem Namen,,Operationstechniken” eine Reihe von Handbiichern mit den relevanten Informationen (allgemeine Philosophie, chirurgische Anwendung usw.)
erstellt. Diese Handbiicher sind fiir Chirurgen, die das Orthofix-System gewahlt haben, als kostenlose Leistung erhaltlich.

Falls Sie eine eigene Kopie von einem oder mehreren dieser Handbiicher erhalten méchten, die in mehreren Sprachen erhaltlich sind, wenden Sie sich bitte mit einer Beschreibung des zu verwendenden
medizinischen Produkts an Orthofix oder an den autorisierten Vertreter.

KONTRAINDIKATIONEN

Das interne Orthofix-Fixationssystem darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.

Die Verwendung der intramedulldren Nagelimplantate ist in den folgenden Situationen kontraindiziert;

1. Aktive Infektion.

2. Schlechter Allgemeinzustand, mit verminderter Durchblutung, pulmonaler Insuffizienz (ARDS-Syndrom, Fettembolie) oder latente Infektion.

3. Patienten mit psychologischen oder neurologischen Problemen, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen fiir die postoperative Behandlung zu befolgen.

4. Uberempfindlichkeit gegen Fremdkdrper. In diesen Fallen sollten vor der Nageleinbringung gezielte Testungen durchgefiihrt werden.

Fiir den Einsatz des Fragment-Fixationssystems bestehen folgende Kontraindikationen:

Uberempfindlichkeit gegen Fremdkdrper. In diesen Fallen sollten vor der Nageleinbringung gezielte Testungen durchgefiihrt werden. In diesen Fallen sollten vor der Nageleinbringung gezielte Testungen
durchgefiihrt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Auswahl der richtigen ImplantatgroBe ist Gberaus wichtig.

2. Das Orthofix-Nagelsystem fiir die Tibia: Tibianagel sind entweder solide (Durchmesser 8 und 9 mm) oder kaniiliert (Durchmesser 10-11-12 und 13 mm). Nagel mit kleinerem Durchmesser werden
ohne oder mit minimalem Aufbohren eingebracht. Unaufgebohrte Nagel sind in den meisten Fallen stark genug, um eine stabile Tibiafraktur zu stiitzen, und diirften das KnochengefdlGsystem weniger schadigen.
Der ungebohrte Nagel wird fiir Tibiafrakturen empfohlen, bei denen die periostale Blutversorgung beeintrachtigt wurde. Hierzu gehdren die meisten offenen Frakturen sowie geschlossenen Frakturen mit
Weichteilschaden der Tscherne-Klassen ClI und CIll. Der Durchmesser fiir ungebohrte Nagel betrdgt iblicherweise 9 mm, fiir Knochen mit kleinerem Durchmesser kann unter Umstanden ein 8mm-Nagel
erforderlich sein. Bei groBeren Durchmessern (mehr als 9mm) ist ein Aufbohren immer erforderlich. Auch die Lage und Stabilitdt der Fraktur ist von Bedeutung: Bei einer instabilen oder stark zertrimmerten
Fraktur oder einer Fraktur im metaphysdren Bereich kann ein grierer Nagel zur addquaten Stabilisierung erforderlich sein, sodass er nach dem Aufbohren eingebracht werden muss. Das Aufbohren und Einsetzen
der Ndgel sollte nicht in Gegenwart eines aufgeblasenen Tourniquets erfolgen, da dies zu Knochen- oder Muskelnekrosen und/oder einem Kompartmentsyndrom fiihren kann.

3. Calcaneo-Tibiale-Nagelung: In besonders ausgewahlten Fdllen kann ein retrograder Nagel durch die Ferse und tiber das Sprunggelenk in das distale Schienbein eingesetzt werden, um das
Sprunggelenk zu verankern. Wie beim antegraden Nagel sollte fiir den gewahlten Nageldurchmesser ausreichend aufgebohrt, die richtigen Verriegelungsschrauben eingebracht und die Operationstechnik
sorgfaltig befolgt werden. Um Hautreizungen zu vermeiden, sollten die Kopfe der Verriegelungsschrauben ausreichend versenkt werden. Der Nagel sollte zum richtigen Zeitpunkt dynamisiert werden,

um die endgiiltige Verbindung zu férdern. 23



4. Der Femurnagel-System von Orthofix: Um die Finschlagskraft auf den Nagel und das potenzielle Risiko einer Beschddigung des Nagels oder einer Zerkleinerung der Fraktur zu verringern, wird
empfohlen, den Nagel auf eine Breite aufzubohren, die 2 mm groRer ist als der Durchmesser des vorgeschlagenen Nagels. Bei jungen Patienten ist es sinnvoll, proximal eine Strecke von 10cm zusdtzlich
um 1 bis 2mm zu diberbohren, um Raum fiir den vergréRerten Nagelquerschnitt proximal (90mm) zu schaffen. So sind die proximalen 10cm fiir einen 12/10mm Nagel auf 13mm aufzubohren. Dieses
Vorgehen ist bei dlteren Patienten mit weiteren Markrdumen im allgemeinen nicht ndtig. Die distalen Verriegelungsbolzen des Nagels sollten nichtin der Nahe der Frakturlinie eingebracht werden, da die
effektive Schraubenfixation beeintrachtigt werden kann, was zu einem Versagen des Implantats oder einem Verlust der Fixation fiihrt.

i. Nach dem Aufbohren, aber noch vor der Nagelimplantation, sollte die entsprechende interne Nagelschablone verwendet werden. Dies ermdglicht dem Chirurgen, das Ausmaf des Aufbohrens zu
{iberpriifen, um das Einfiihren des Nagels ohne Himmem zu ermdglichen, die Nagellange genau zu bestimmen und die korrekte Position fiir die distalen Verriegelungsbolzen zu ermitteln.

ii. Bei schwergewichtigen und nicht kooperativen Patienten sollte ein 13/1Tmm- oder ein 13/12-mm Nagel benutzt werden, wenn sich eine entsprechende Aufbohrung erzielen ldsst. Bei schweren
Triimmerfrakturen, mit geringer oder fehlender knacherner Abstiitzung kann ein starkerer Nagel erforderlich sein.

5. Das retrograde femorale Nagelungssystem: Dieses System wurde sowohl fiir die bewahrte Indikation der Einbringung eines Femurnagels vom distalen Ende des Knochens aus entwickelt als
auch zur Fixierung von Frakturen bzw. bei ausgewahlten Rekonstruktionsverfahren. Mit Ausnahme des Eintrittspunktes gelten dieselben Bedingungen wie fiir das antegrade Femurnagelsystem. Vor der
Operation sollte das entsprechende Handbuch, Operationstechnik” von Orthofix gelesen werden. s ist wichtig, dass das distale Ende des Nagels unter der Knochenoberflache versenkt wird, um spatere
Schdden am Kniegelenk zu vermeiden. Die Verwendung eines retrograden Nagelungssystems im Oberschenkelknochen wird nicht empfohlen bei offenen Frakturen bzw. einer offenen Wunde im Knie.

Das unvermeidliche Risiko einer Infektion liegt bei etwa 5% und kann zu einer septischen Arthritis des Knies fiihren. In solchen Fdllen sollten alternative Behandlungen erwogen werden.

6. Werden Kompressionsschrauben mit einem retrograden Femurnagel zur Versorgung intrakondyldrer Frakturen verwendet, sollte besonders darauf geachtet werden, dass die Reposition vor dem Einbringen
des Nagels erreicht und aufrechterhalten wird und dass die richtige Lange der Verriegelungsschraube gewahlt wird. Die Schraube sollte dann mit einer Kompressionsmutter gesichert werden, wobei darauf
zu achten ist, dass sie nicht zu fest angezogen wird.

7. Bei einem diinnen Weichteilmantel miissen die Schraubenkdpfe versenkt werden, ein Senkerinstrument ist im Set enthalten.

8. Die Femur-und Tibianagel werden mit einem mechanischen Zielgerdt als Bestandteil des Instrumentariums verriegelt. £ ist wichtig, dass die anteriore Hilfsbohrung fiir den Stabilisator und in der
Mitte des Knochens tiber dem Nagel durchgefiihrt wird. Im Zweifelsfall sollte die Position vor dem Bohren rontgenologisch tiberpriift werden. Es kann keine Garantie beziiglich der Reproduzierbarkeit dieser
Technik tibernommen werden.

9. Bei sehr distalen Frakturen ist es wichtig, dass die proximalere der beiden Verriegelungsschrauben mindestens 1cm distal von der Fraktur eingesetzt wird.

10. Die proximalen Verriegelungsschrauben sollten keinesfalls in der Nahe der Frakturlinie liegen. Dadurch kiinnte die effektive Schraubenfixation beeintrachtigt werden, was ein Versagen des Implantats oder
der Fixation nach sich ziehen kann.

11.Vermeiden Sie eine Distraktion des Frakturbereichs. Vor der vollstandigen Fixation muss eine bestehende Distraktion behoben werden. Es besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung oder eines
Kompartmentsyndroms.

12.Eine sachgemal3e Handhabung des Instrumentariums und der Implantate muss unbedingt gewahrleistet werden. Eine Oberfléchenbeschadigung der Implantate muss vermieden werden, sie konnten eine
magliche Ursache fiir ein Implantatversagen sein.

13. Alle Aluminiuminstrumente (die schwarzen Teile), die wahrend der Versorgung beschadigt werden, miissen ersetzt werden. Ein Himmern der Nagel darf nur iiber die Fixierstabe aus gehértetem Stahl oder
{iber spezielle Einfilhrwerkzeuge erfolgen.

14.Ein Verbiegen des Implantats des Fragment-Fixationssystems wahrend des Einsetzens muss vermieden werden, da dies zu einem Bruch des Implantats fiihren kann. Wenn die abgeschrégte Kante nahe an
der Kortikalis liegt, muss die Insertionsgeschwindigkeit reduziert werden.

15.Bei Verwendung eines Kirschner-Drahts oder eines Fiihrungsdrahtes als Fihrungsinstrument fiir Bohrer, Bohrwellen oder Schrauben, sollten folgende Punkte beachtet werden:

A) Der Kirschner- oder Fiihrungsdraht sollte immer NEU sein und NIEMALS wiederverwendet werden.

B) Der Draht sollte vor dem Einsatz auf Oberfldchenschdden oder Biegespuren kontrolliert und ggf. verworfen werden.

() Die Position der Drahtspitze sollte wahrend der Nagel- oder Schraubeneinbringung mit dem Bildwandler kontrolliert werden, um ein unbeabsichtigtes Vortreiben des Drahtes zu vermeiden.

D) Bei jedem Durchlauf des Instruments oder Implantats sollte der Chirurg sicherstellen, dass sich keine kndchernen oder anderen Ablagerungen auf dem Draht oder im Inneren des Instruments oder
Implantats befinden, die dazu fiihren kinnten, dass es sich am Draht festsetzt und diesen nach vorn driickt.

16. Es ist nicht mdglich, das Lumen eines kanillierten Bohrers nach dem Gebrauch so zu reinigen, dass organische Stoffe oder andere Riickstande vollkommen entfernt werden. KANULIERTE BOHRER
DURFEN NIE WIEDERVERWENDET WERDEN: ES HANDELT SICH HIERBEI UM EIN INSTRUMENT FUR EINEN PATIENTEN. Falls es am selben Patienten ein zweites Mal eingesetzt wird, muss sich der Chirurg
vergewissern, dass das Lumen des Bohrers frei ist. Ein Kirschnerdraht mit dem entsprechendem Durchmesser wird dafiir in den Bohrer eingefiihrt.

17.Selbst wenn sie neu sind, empfehlen wir, vor der Verwendung einen Draht durch einen kandlierten Bohrer zu fiihren, um zu priifen, ob das Lumen frei von Verstopfungen ist.

18.Samtliche Fixationsprodukte kdnnen im Falle iberhghter Belastung oder verzdgerter Heilung bzw. Pseudoarthrose beschadigt werden.

19.Bei allen Patienten muss der Heilungsprozess sorgfdltig tiberwacht werden. Sollte die Kallusbildung extrem langsam sein, so kdnnen MaBnahmen zur Unterstiitzung der Kallusbildung erfolgen, wie
7. B. Dynamisierung des Systems, Knochentransplantation oder der Umstieg auf ein stérkeres Implantat. Es ist auch wichtig, eine fortgesetzte Stabilisierung mit einem verriegelten Nagel mit kleinem
Durchmesser bei einer Fraktur mit verzogerter Union nach 12 Wochen (Tibia) bzw. 16 Wochen (Femur) zu vermeiden, da die Gefahr eines Ermiidungsbruchs des Implantats besteht. Ist zu diesem
Zeitpunkt auf dem Rontgenbild keine Kallusbildung zu erkennen, sollte ein zweiter Eingriff erwogen werden.

20. Hinweise zur Gewichtsbelastung nach dem Einsetzen eines retrograden Femurnagels.

A) Bei intraartikuldren Frakturen sollte in den ersten sechs Wochen eine vollstandige Entlastung erfolgen.
B) Allgemeine Empfehlung: Teilbelastung (15kg) nach der Wundheilung, langsame Steigerung bis zur vollen Gewichtsbelastung, wenn radiologisch eine Kallusbildung nachweisbar ist.
() Die Belastung kann, abhangig von der Kallusbildung, langsam auf ein Maximum von 30kg gesteigert werden. Eine volle Gewichtsbelastung erfolgt erst nach der Bildung von tragfahigem Kallus.

D) Bei Nageln mit 10mm Durchmesser geht man von einer anfanglichen Teilbelastung von 15kg aus, die bis zu einer vollen Gewichtsbelastung von 50% des Kérpergewichts gesteigert wird.

E) Vermeiden Sie nach Mdglichkeit die Situation einer instabilen Fraktur, die mit einem Nagel von 10mm Durchmesser fixiert wurde. Lsst sich dies nicht vermeiden, sollte der Chirurg besonders darauf
achten, dass die oben genannten Empfehlungen zur Gewichtsbelastung eingehalten werden.

21.Implantate, Nagelendkappen, Verriegelungsschrauben und Implantate des Fragment-Fixationssystems diirfen niemals wiederverwendet werden.

22.Die Patienten sollten angewiesen werden, dem behandelnden Chirurgen alle unerwiinschten und unerwarteten Entwicklungen mitzuteilen.

23. Der Einsatz eines MRT sollte in keinem Segment erfolgen, in dem ein Implantat eingesetzt wird.

24 Entfernung des Produkts: Die endgiiltige Entscheidung, ob ein Implantat entfernt werden kann, hat der Chirurg zu treffen. Nach dem Entfernen des Implantats ist durch adéquate postoperative Betreuung
einem erneuten Bruch vorzubeugen. Sollte es sich um dltere Patienten handeln, deren kdrperliche Aktivitét eingeschrankt ist, kann das Implantat in situ belassen und somit das Risiko eines zweiten
chirurgischen Eingriffs vermieden werden.

25.Um den Extraktor auf dem Implantat des Fragment-Fixationssystems zu verriegeln, muss der Drehknauf gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden.

26. Sdmtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemdlSen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

27.Zum Anbringen und Entfernen der Fixation kann zusétzliche Ausriistung erforderlich sein, wie u.a. Weichteil-Retraktoren, ein flexibles Frasenkit oder kanilierte Bohrer.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Verzogerte Frakturheilung bzw. Non-Union, die zu einem Bruch des Implantats fiihren kann.
2. Uberempfindlichkeit gegen Metall oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper.

3. Schmerzen, Beschwerden oder anomale, durch das Produkt ausgeldste Reizempfindungen.
4. GefaR- und/oder Nervenldsionen durch den Eingriff.

5. Knochennekrose.

Warnhinweis: Dieses Produkt ist nicht zur Verschraubung oder Fixierung an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule zugelassen.

Wichtig

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen
im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Fingriffes selbst, die genaue
Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und der korrekten Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir den erfolgreichen Einsatz des Systems zur
internen Stabilisierung von Orthofix durch den Chirurgen. Geeignete Patientenauswahl und Patienten, die den Anweisungen des Arztes Folge leisten und sich exakt an den Behandlungsplan halten, leisten
einen wichtigen Beitrag zum Erzielen eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitaten und
intellektuellen Fahigkeiten des Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Wenn ein Kandidat fiir einen Eingriff Kontraindikationen aufweist oder
eine Pradisposition zu bestimmten Kontraindikationen besitzt, diirfen Implantate zur internen Fixation von Orthofix NICHT VERWENDET WERDEN.

Materialien
Das interne Fixationssystem von Orthofix umfasst Komponenten aus Edelstahl und einer Aluminiumlegierung. Die Komponenten, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, bestehen aus gepriiftem
Implantatmaterial (Edelstahl).

STERILE UND UNSTERILE PRODUKTE
Orthofix liefert bestimmte interne Fixationsprodukte STERIL, wahrend andere NICHT STERIL geliefert werden. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

Steril
STERILE Produkte oder Kits sind als solche gekennzeichnet: Die STERILITAT des Packungsinhalts ist nur dann gewihrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschidigt
wurde. Wenn die Verpackung geoffnet wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Unsteril

Sofern nicht anders angegeben, werden interne Fixationskomponenten von Orthofix UNSTERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfaltig unter Befolgung der empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren.

Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschddigter Verpackung gewahrleistet.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 150 17664 erstellt und von Orthofix gemdf3 internationalen Normen validiert. s liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdf3 den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

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

« Zureinmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kinnen die Integritat der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.

« Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, missen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem haheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.

Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.

Der Kontakt mit Kochsalzldsung sollte mdglichst minimiert werden.

Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflédchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen an unzuganglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist (iber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es dirfen KEINE Drahtbilirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da diese das Festsetzen von Riickstanden verursachen kiinnen.
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AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

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

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Fiillen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische

Tenside und Enzyme enthélt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

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

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

. Spillen Sie die kandilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahthiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

O o ~ O

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

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

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

Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlielich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

. Spillen Sie die kandilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungslosung aus. Unter keinen Umstdnden dirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

11.Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberfléchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich die

Verwendung einer Spritze.

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

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

14.Trocknen Sie die Komponenten sorgfdltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.
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Manuelle Desinfektion

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

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

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

4. Spiilen Sie kanilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionslasung gefillte Spritze zum Ausspiilen der
kanilierten Komponenten.
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5. Nehmen Sie die Komponenten aus der Ldsung und lassen Sie sie abtropfen.

6. Weichen Sie die Komponenten in Wasser fir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riickstande der Desinfektionsldsung zu beseitigen.
7. Spiilen Sie die kanilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gefiillten Spritze aus.

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

9. Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kanlierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passflachen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemaf EN 150 15883, das ordnungsgemdfs installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und dberpriift werden muss.
. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
. Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
. Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdR3 den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behdlter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kandilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schéden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kantilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
D\e Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemals den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12.Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13.Lassen Sie bei Bedarf tiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zurtickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riicksténde. Im Falle verbleibender Verschmutzungen wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

Die unten aufgefiihrten Storungen kdnnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdf3em Gebrauch oder unsachgemdfer Wartung auftreten.

Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare medizinische Produkte an. Die Nutzungsdauer der Produkte héingt von verschiedenen Faktoren ab, einschlieGlich

der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsdtzen. Fine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung ist am besten

geeignet, um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Filr sterile Produkte st das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

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

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

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.

« Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iberpriifen.

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

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

Als allgemeine Vorbeugungsmalnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemdf3e Anwendung zu vermeiden.
Fiir einige Produktcodes sind unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar.
Dariiber hinaus muss das von Orthofix vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schéden durch unsachgemaRe Handhabung zu vermeiden.

27



VERPACKUNG

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

a. Verpackung gemaf3 EN 150 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere gemdl3 dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

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

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemal EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

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

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Vgeer::/gegstung in der EU B Nicht fir dieVegrgAéiegnr?eutng in den USA WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

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

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

Orthofix haftet nur in bezug auf den erstmaligen Einsatz beim Patienten fiir die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des internen Fixationsproduktes. Hinsichtlich aller
nachfolgenden Anwendungen tragt das Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt die Verantwortung.

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

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMTEN MEDIZINISCHEN PRODUKTS
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IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare EINMIAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol (®) auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Explantation aus dem Patienten muss das Implantat* ordnungsgema@ entsorgt werden.

Die Wiederverwendung von Implantaten® birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

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

(*): Implantatprodukt

Jedes Produkt, fiir das Folgendes gilt:

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

NICHT IMPLANTIERBARE PRODUKTE

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

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

Symbol Bezeichnung
I::[i:l é Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung beachten auf wichtige Warnhinweise
@ Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden Orthoﬁfomwe{s: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen.

STERILE Sterile Ausfiihrung. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril
LOT Bestellnummer Farbcodierung

g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

c € C Emzz CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

&I “ Herstellungsdatum Hersteller

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

Rx Only Achtung: Gemdfs US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden
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PQINF 102/22 (0424727)
ES

c € 0123

Las instrucciones de uso estdn sujetas a cambios; la version més actualizada de cada manual de instrucciones esté siempre disponible en linea
Informacion importante: Iéase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SISTEMA DE FIJACION INTERNA ORTHOFIX®

SOLO PARA RAYOS X

al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPCION E INDICACIONES PARA EL USO

Los sistemas de fijacién interna Orthofix incluyen implantes de enclavado endomedular para fémur y tibia, asf como implantes de agujas roscadas para fijacion de fragmentos 6seos. El uso de dichos implantes
se ha previsto como medio de estabilizacién dsea en la terapia de fracturas, asf como en la cirugfa reconstructiva. No se han disefiado para la sustitucion de hueso sano ni para resistir a los esfuerzos de una
carga de peso total, concretamente en fracturas inestables o bien en presencia de pseudoartrosis, retraso de consolidacién o curacion incompleta. Se recomienda, como parte del tratamiento, el uso de soportes
externos (por ejemplo, medios de soporte para la deambulacién).

Los implantes de enclavado endomedular estén indicados para:

1. Fracturas traumdticas de la didfisis, con tal de que las epifisis estén cerradas, de manera que puedan introducirse dos tornillos de bloqueo fuera de la fractura, una en posicién proximal y otra en posicion distal.

2. Fracturas patoldgicas.

3. Refracturas.

4. Pseudoartrosis.

5. Cirugfa reconstructiva.

En cuanto alos puntos 2, 3, 4y 5, las limitaciones son idénticas a las del punto 1.

Los implantes de los sistemas de fijacién de fragmentos dseos estan indicados para:

1. Fracturas.

2. Lesiones ligamentosas.

3. Osteotomias.

Todos los implantes Orthofix se han disefiado tan solo para uso profesional. Los cirujanos que controlan el uso de los implantes Orthofix tienen que conocer perfectamente los procedimientos de fijacién
ortopédica, asf como | filosoffa del sistema Orthofix. Para fomentar el uso correcto de su sistema de fijacion y desarrollar una herramienta adecuada de capacitacion, Orthofix ha preparado numerosos
manuales con toda la informacién fundamental (es decir, filosofia general, aplicacion quirdrgica, etc.) que llevan el nombre de "Técnicas quirdirgicas". Dichos manuales estén a disposicién, como servicio
gratuito, de los cirujanos que han adoptado el sistema Orthofix.

Si desea recibir una copia personal de uno o mds manuales, disponibles en varios idiomas, le rogamos que se ponga en contacto con Orthofix o con un representante autorizado local suyo, con una descripcion
del dispositivo médico que utilizar.

CONTRAINDICACIONES

Los sistemas de fijacién interna Orthofix se han disefiado y se venden tan solo para los usos indicados.

El uso de implantes de enclavado endomedular estd contraindicado en las siguientes situaciones:

1. Infeccion activa.

2. (ondiciones médicas generales, entre otras: aportacion de sangre alterada, insuficiencia pulmonar (por ejemplo, sindrome de dificultad respiratoria aguda, embolia grasa) o infeccion latente.
3. Pacientes afectos de condiciones psicoldgicas o neuroldgicas que no garantizan su capacidad o disponibilidad para cumplir con las instrucciones para el tratamiento posoperatorio.

4. Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir una sospecha de sensibilidad al material, hay que efectuar los andlisis correspondientes antes de implantar el dispositivo.

Fl uso de sistemas de fijacién de fragmentos 6seos estd contraindicado en las siquientes situaciones:

Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir una sospecha de sensibilidad al material, hay que efectuar los andlisis correspondientes antes de implantar el dispositivo. Infeccién en curso.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES

1. Es sumamente importante la correcta eleccién del modelo y tamafio del implante.

2. Sistema Orthofix de enclavamiento para tibia: los clavos para tibia son sélidos (3mm y 9mm de didmetro) o bien acanalados (10, 11,12 y 13mm de didmetro). Los clavos de menor didmetro
se introducen sin fresar, o bien con un fresado minimo. Los clavos sin fresar son bastante robustos como para sujetar una fractura de tibia estable en la mayorfa de los casos, y tendrian que suponer menos
dafios en cuanto a vascularizacién 6sea. Un clavo sin fresar estd, por consiguiente, recomendado en todas las fracturas en las que la aportacion de sangre externa de la tibia se ha alterado. Dichas fracturas
incluyen la mayorfa de fracturas abiertas y las cerradas con dafios en los tejidos blandos de tipo Tscherne Cll y Clll. El didmetro habitual de un clavo sin fresar es de 9mm, pero podria ser necesario un clavo
de 8mm en caso de huesos con didmetro inferior. Los tamafios superiores a los 9mm necesitan casi siempre algo de fresado. También la posicién y la estabilidad de la fractura son factores significativos: una
fractura inestable o gravemente conminuta, o bien una fractura en la zona metafisaria, podria necesitar de un clavo mayor para consequir una estabilizacion adecuada y, por lo tanto, podria necesitar de una
introduccion tras fresado. I fresado y la insercién del clavo no tienen que efectuarse en presencia de un torniquete, ya que ello podria conllevar necrosis 6sea o muscular, y/o sindrome compartimental.

3. Clavos calcaneo-tibiales: en algunos casos especialmente seleccionados se puede introducir un clavo retrégrado por el talén y a través de la articulacion del tobillo hasta llegar a la tibia distal, con el objeto de artrodesizar
[a articulacion del tobillo. Como ocurre en caso de clavo anterdgrado, cabe efectuar un adecuado fresado conforme al didmetro de clavo escogido, introducir los tornillos de bloqueo correctos asf como sequir con sumo cuidado
la tenica quirdirgica. Para evitar que se produzca initacion cutdnea, habrd que fresarlas cabezas del tornillo de bloqueo. E clavo tendrd que dinamizarse en el momento oportuno para favorecer la unién definitiva.
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4. Sistema Orthofix de endavamiento para fémur: con el objeto de reducirla fuerza de empuje en el clavo y el riesgo potencial de dafios al lavo o de conminucidn de la fractura, se recomienda el fresado hasta una
ancho de 2mm superior al didmetro del clavo propuesto. En pacientes jévenes, se recomienda fresar los 10cm proximales del fémur de otros 1-2mm para consequirla colocacion de la parte proximal (90mm) del clavo. Por ello,
en caso de un clavo de 12/10mm, los 10cm proximales se tendrian que fresar hasta los 13mm. Normalmente, ello no suele ser necesario en pacientes mds ancianos con un hueso osteopordtico. Los torillos de bloqueo distales
del lavo no tendrfan que introducirse cerca dea linea de fractura, ya que ello podria redundar en detrimento de una fijacion eficaz de los tornillos, con consiguiente mal funcionamiento del implante o pérdida de fijacion.

i. Tras el fresado, pero antes de implantar el clavo, hay que utilizar una quia graduada de clavo destinada al efecto. Este dispositivo permite al cirujano controlar la cantidad de fresado necesario para
introducir el clavo sin dar martillazos, asi como detectar las posiciones correctas para los tornillos de blogueo distales.

ii. En pacientes muy pesados o poco colaboradores, hay que utilizar clavos de 13/1Tmm o 13/12mm si puede consequirse un fresado adecuado. También en este caso, un clavo mds robusto podrfa ser
necesario en caso de conminucion grave de la fractura, con poca o nada de integridad 6sea.

5. Sistema de enclavamiento retrogrado femoral: este sistema se ha desarrollado especificadamente para introducir un clavo femoral desde la extremidad distal del hueso para la fijacion de fracturas
0 en algunos procedimientos de reconstruccion especialmente seleccionados. Exceptuando el portal de entrada, valen las mismas condiciones detalladas para el sistema de enclavamiento femoral anterégrado.
Esimprescindible leer con atencion la técnica quirtirgica antes de llevar a cabo cualquier procedimiento. Es fundamental que el extremo distal del clavo se haga retroceder bajo la superficie 6sea para evitar dafios
sucesivos a la articulacion de la rodilla. I uso del sistema de enclavamiento retrégrado en el fémur no esté recomendado en caso de fractura abierta o si en la rodilla hay una herida abierta. El riesgo inevitable que
se produzca una infeccion es de un 5 % aproximadamente, lo que podria causar una artritis séptica de la rodilla. En dicho caso habria que tomar en cuenta otros métodos alternativos para tratar la fractura.

6. De utilizar tornillos de blogueo por compresion con clavo femoral retrdgrado para el tratamiento de fracturas intracondilares, hay que tratar de consequir y mantener la reduccion antes de la insercion del
clavo, ademds de escoger un tornillo de blogueo de la longitud adecuada. A continuacién, cabe bloguear el tornillo con una tuerca de compresién, sin apretar excesivamente.

7. Deestarindicado, en caso de tejidos blandos finos, las cabezas de los tornillos de bloqueo del clavo tienen que hacerse retroceder con la herramienta adecuada para impedir que se produzca iritacion cutdnea.

8. Conlos clavos tanto de fémur como de tibia, se suministra un sistema mecdnico de centrado como parte del instrumental. Es muy importante que el orificio delantero para la barra de estabilizacion se taladre en el
centro del hueso, encima del clavo. Si existe alguna duda sobre esto, debe comprobarsela posicién mediante rayos X antes de perforar el orificio. No se da ninguna garantia de que dicho sisterna funcione en todos los casos.

9. En'las fracturas muy distales, es importante asequrarse de que el mds proximal entre los dos tornillos de bloqueo distal esté a por lo menos Tcm de la linea de fractura.

10. También es importante que los tornillos de blogueo proximales no se introduzcan préximos a la linea de fractura, lo cual podria redundar en detrimento de un buen bloqueo de los tornillos, con
consiquiente mal funcionamiento del implante o pérdida de fijacién.

11. Bitela distraccion de la fractura en cualquier momento durante [a intervencion. Las fracturas nunca deben fijarse en distraccion, ya que esto podria suponer un retraso de consolidacién y/o sindrome compartimental.

12.El manejo correcto del instrumental y del implante es sumamente importante. £l personal del quiréfano tiene que evitar que los implantes sufran eventuales golpes o rayas, lo cual podria desencadenar un
proceso de rotura del implante.

13.No deben martillearse los instrumentos de aluminio (Ias piezas negras), puesto que se daiarfan y tendrfan que sustituirse. Los clavos se pueden martillear tan solo a través de las barras de blogueo, que son
de acero templado o con herramientas de insercion especialmente disefiadas.

14. No se debe doblar el sistema de fijacion de fragmentos 6seos durante la insercion, ya que ello podria romper el implante. Cuando el bisel de la aguja se aproxima a la cortical, la velocidad de insercidn tiene que ser baja.

15. De utilizarse una aguja de Kirschner o bien una aguja quia para colocar en su posicién correcta un escariador, una broca o bien un tornillo canulados, cabe tomar las siguientes precauciones:

A) La aquja de Kirschner o la aguja qufa tienen que ser siempre NUEVAS y NUNCA tienen que volver a utilizarse.

B) Cabe revisar la aguja antes de la insercién para comprobar que no esté rayada o doblada; de lo contrario, cabe descartarla.

() Alintroducir un instrumento o un implante cualquiera en la aguja, el cirujano tiene que controlar constantemente la punta de la misma para no empujar por equivocacion la aguja mds alld de lo deseado.
D) A cada paso del instrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar que no se hayan acumulado en la aguja, en la herramienta o en el implante restos dseos o detritos de cualquier otro tipo,

ya que podrfan doblarse sobre la aguja y empujarla hacia adelante.

16.Es imposible limpiar perfectamente el interior de una broca canulada eliminando completamente cualquier detrito orgénico o de cualquier otra naturaleza después del uso. RAZON POR LA CUALLAS
BROCAS CANULADAS NUNCA TIENEN QUE VOLVER A UTILIZARSE. TIENEN QUE UTILIZARSE PARA UN SOLO PACIENTE. De utilizarse una segunda vez con el mismo paciente, el cirujano tendrd que
comprobar que la broca no esté obstruida sacandola de su unidad de alimentacién y pasando una aguja a través de la misma.

17.Incluso cuando son nuevas, recomendamos pasar siempre una aguja a través de las brocas canuladas antes de usarlas para comprobar que la abertura no esté obstruida.

18. Cualquier dispositivo de fijacion puede romperse si se somete a una carga excesiva debido a pseudoartrosis o retraso de consolidacion.

19.Es preciso un sequimiento minucioso de la evolucion de la cicatrizacion en todos los pacientes. En caso de que el callo se formara lentamente, podria ser necesario adoptar otras medidas para estimular
su formacion, como, por ejemplo la dinamizacién del implante, un injerto dseo, o bien la sustitucion del implante por otro mayor. También es importante no sequir con la estabilizacién con un clavo
bloqueado de didmetro reducido de una fractura que tarda en consolidarse mds de 12 semanas en el caso de tibia 0 mds de 16 semanas en el caso de fémur, debido al riesgo de que se produzca una averfa
por fatiga del implante. Si el callo no es visible por rayos X en esta fase, hay que tomar en consideracién una sequnda intervencion.

20. Recomendaciones para aplicar carga de peso tras introducir un clavo femoral retrogrado.

A) En caso de fracturas intraarticulares, durante las seis primeras semanas no tiene que aplicarse ninguna carga de peso.

B) Consejo general: carga de peso parcial (15kg) cuando la herida se ha curado y aumentar gradualmente hasta una carga de peso completa cuando existe evidencia radioldgica de que se ha formado el callo.

() En caso de fracturas inestables, al principio ligero apoyo de los dedos del pie y aumentar gradualmente hasta un maximo de 30kg y pasar a una carga de peso completa tan solo cuando existe
evidencia radioldgica de que se ha formado el callo.

D) En caso de clavos de 10mm, parcial (15kg) hasta un méximo del 50 % del peso corporal, y llegar hasta una carga de peso completa tan solo cuando existe evidencia radioldgica de que se ha formado un callo puente.

E) De ser posible, evitese fijar una fractura inestable con un clavo de 10mm de didmetro. De no poderse evitar, el cirujano tiene que asegurarse que las recomendaciones para la carga de peso detalladas
anteriormente se sigan al pie de la letra.

21. Los implantes, los tapones de los extremos de clavos, los tomillos de bloqueo y los implantes del sistema de fijacion de fragmentos dseos nunca deben volver a utilizarse.

22.Se debe indicar a los pacientes que informen al cirujano que les atiende sobre cualquier efecto adverso o imprevisto.

23.No se debe utilizar nunca la visualizacion por resonancia magnética nuclear en un segmento al que se haya aplicado un implante.

24 Extraccion del dispositivo: le corresponde al cirujano la decision final acerca de la oportunidad de sacar el implante. Tras la extraccion del implante, hay que adoptar una terapia posoperatoria adecuada
para evitar la refractura. Si el paciente es anciano con un nivel bajo de actividad, el cirujano podria optar por no sacar el implante para evitar los riesgos que supondria una sequnda intervencién quirdrgica.

25.Para bloquear el extractor en las agujas roscadas, la empufiadura tiene que girarse en sentido antihorario.

26. Examine a fondo todo el equipo antes de usarlo para comprobar que funciona correctamente. Si un componente o instrumento parece defectuoso, daniado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

27. Puede ser necesario mds instrumental para la aplicacion o extraccion del implante de fijacion, como por ejemplo, retractores de tejidos blandos, equipos de escariado flexible, brocas canuladas, etc.

POSIBLES EFECTOS INDESEADOS

1. Ausencia o retraso de consolidacion, que podrian suponer la rotura del implante.
2. Hipersensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extrafios.

3. Dolor, molestias o sensaciones andmalas debidas a la presencia del dispositivo.
4. Dafios nerviosos debido a traumatismo quirdirgico.

5
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Advertencia: Este dispositivo no se ha aprobado para conexion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, toracica o lumbar.

Importante

No todos los casos quirdrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, y que
necesitan de una nueva intervencién quirdrgica para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacién interna. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacién sobre las técnicas quirdrgicas
y la seleccién y colocacion adecuadas de los dispositivos de fijacion interna, son factores sumamente importantes para un uso correcto de los dispositivos de fijacion interna Orthofix por parte del cirujano.

La seleccién adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida

alos resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds adecuado teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato

a una intervencion presenta una contraindicacion cualquiera o estd predispuesto a una contraindicacién cualquiera, NO DEBEN UTILIZARSE implantes de fijacion interna Orthofix.

Materiales
I sistema de fijacion interna Orthofix esté compuesto por componentes de acero inoxidable y aluminio. Los componentes que entran en contacto con el cuerpo del paciente son de acero inoxidable para instrumental quirdrgico.

Producto ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix suministra algunos dispositivos de fijacion interna ESTERILIZADOS y otros y NO ESTERILIZADOS. Se recomienda leer atentamente a etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

Esterilizado
Los dispositivos o los kits suministrados ESTERILIZADOS Ilevan la siguiente indicacion en la etiqueta: El contenido del paquete esta ESTERILIZADO a no ser que el paquete esté abierto
o presente daiios. No utilice el producto si el paquete esta abierto o presenta dafios.

No esterilizado

Sino hay indicaciones contrarias, los componentes de los dispositivos de fijacién interna Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda que todos los componentes NO ESTERILIZADOS se
limpien y esterilicen correctamente, siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacion especificos recomendados.

Se garantizan la integridad y las prestaciones del producto tan solo en caso de que el envase no resulte dafiado.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 150 17664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

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

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

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

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

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

- Evite el contacto con soluciones salinas.

- Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automdtico para eliminar la suciedad que se acumula
en los huecos. Para los dispositivos que requieren un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd
acceder mediante la matriz de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

- Flfinal de la vida dtil depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso.

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

PUNTO DE USO

Reprocese los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para evitar que la suciedad y los residuos se sequen. Para obtener resultados 6ptimos, los instrumentos se deben
limpiar en un plazo mdximo de 30 minutos tras su uso.

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

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

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

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

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

tensioactivos anidnicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

4. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado.

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

. Con la ayuda de una jeringa, enjuaque las canulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

11. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

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

O o~ O

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

Fl proceso de limpieza automatizado es mds facil de reproduciry, por tanto, mds fiable, y reduce la exposicion del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. El personal
deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccion. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacion y uso. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto
de limpieza/desinfectante y su concentracion. Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utlice el equipo de proteccion conforme a las precauciones y procedimientos de sequridad del centro sanitario.

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

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

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

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

. Conla ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metélicos ni lana de acero.

. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

. Coloque cada componente en un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2 % durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza a base de un
detergente que contenga <5 % de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300 Weff, tiempo 15 minutos. I usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracién a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

10.Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza.

11.Enjuaque las cnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada estéril. Utilice una jeringa en las canulas para facilitar este paso.

12. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

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

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

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

. Llene el recipiente con suficiente solucién desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucién de perdxido de hidrégeno al 6 % durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; asegurese de que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

. Enjuaque las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucién desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
. Extraiga los objetos de la solucién y escirralos.

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

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

. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

9. Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

11.Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccién manual si es necesario.
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Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado sila contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:
a. Ganulas
b. Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas
d. Componentes roscados
e

. Superficies dsperas
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. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.
. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.
. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos sequn las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automdtica segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Rvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podrfa disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucion apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5 % de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
¢. Neutralizacion mediante solucion bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién del 0.1 % durante 6 minutos;
d. Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
e. Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (méaximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica;
f. Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cdnulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
£l usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracién, tiempo y temperatura, segun la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo segin las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11.Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.
12.Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13.Si es necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.
14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si esté seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siquientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdltiple.

Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacion se refieren también a las superficies de contacto con otros instrumentos 0 componentes.

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

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

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

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

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

« Bxamine todos los componentes de los instrumentos y productos de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucion de perdxido
de hidrégeno al 3 % para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccion, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

- Sien lainspeccion visual observa que el dispositivo no se ha lavado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccién o deseche el dispositivo.

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante su uso (como
grietas o dafios en las superficies). Compruebe también sus funciones antes de esterilizar los instrumentos. Si cree que un componente o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso, NO LO UTILICE.

« NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cdigo de producto, UDI o lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

- (uando los instrumentos formen parte de un conjunto, compruebe el conjunto con los componentes correspondientes.

- Lubrique las bisagras y las piezas moviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacion por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente refinado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto.
Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estén vinculadas al cddigo de producto y estdn disponibles en una pagina web especifica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza recomendado por Orthofix para evitar dafos relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE

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

a. Envoltorio conforme a la norma EN 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecénicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para contener dispositivos
de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio
de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de
los aprobados por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacién estd sobrecargada. El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacion por vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por dxido de etileno (EtO), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix.
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Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

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

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcin veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso mdltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacién

de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda desviacion por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacién de estas recomendaciones de procesamiento.
Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
- Para prelavado manual: Neodisher Medizym
concentracion al 2 %
- Paralimpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2 %
- Paralimpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5 %

Orthofix se responsabiliza tan solo de la seguridad y eficacia del uso inicial de los dispositivos de fijacion interna. La responsabilidad de un posible uso sucesivo correra
a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.
RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE "UN SOLO USO"

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

Los dispositivos implantables* de "UN SOLO USO" de Orthofix se identifican mediante el simbolo (R) que aparece en la etiqueta del producto.

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

La reutilizacion del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacién para los usuarios y pacientes.

Lareutilizacin de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales originales, lo que pone en peligro la eficacia de los productos e introduce riesgos para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefiado para:

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

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo de "UN SOLO USO" no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo () que aparece en la etiqueta del producto o se indica en las "Instrucciones de uso" que se suministran con los productos.

Siel dispositivo de "UN SOLO USO" no implantable se reutiliza, los rendimientos mecanicos y funcionales originales no estdn garantizados, por lo que podria verse afectada la eficacia de los productos y comportar riesgos
para la salud de los pacientes.

Todos los productos Orthofix de fijacién, tanto interna como externa, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Su aplicacién debe realizarse con los
instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdirgica recomendada por el fabricante en el manual de técnicas quirdrgicas pertinente.
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Simbolo

Descripcion

(3| AN

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso en formato electronico

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para mds
informacion sobre advertencias importantes

@

Un solo uso. No reutilizar

Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada tras su uso
(tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

£

P>

No esterilizado

LoT

Ndmero de catélogo

(odigo de lote

=

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

( € c EOWZS

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

] |
®

No utilice el producto si el embalaje estd daiiado y consulte las instrucciones de uso

Rx Only

Precaucidn: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado
por un médico o bajo su supervision
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Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online
Vigtige oplysninger — lzes inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

ORTHOFIX® INTERN FIKSATIONSSYSTEM

RECEPTPLIGTIG

al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TI£.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE 0G BRUGSANVISNING

Orthofix Intern Fiksationssystem bestar af intramedulleere semimplantater til femur og tibia, og af og implantater til fragmentfikseringssystem. Disse implantater er beregnede til at stabilisere knogler ved
behandling af knoglebrud og til rekonstruktionskirurgi. De er ikke beregnet til at erstatte sunde knogler, og heller ikke til at kunne modstd en fuldsteendig belastning, specielt ved ustabile knoglebrud eller ved
pseudoartrose, ved forsinket eller manglende heling. Brugen af udvendige stattemidler (f.eks. hjelpemidler til at stotte patientens gang) anbefales som en del af behandlingen.

Intramedulleere semimplantater anvendes i:

1. Traumatiske frakturer af diafysen i de tilfeelde, hvor epifysen er lukket, sdledes at de to ldseskruer kan indsattes udenfor frakturen bdde proksimalt og distal.

2. Patologiske brud.

3. Gentagne brud samme sted.

4. Pseudoartrose.

5. Rekonstruktionskirurg.

Hvad angdr punkt 2, 3, 4 0g 5 er begraensningerne de samme som navnt i punkt 1.

Orthofix Fragment Fiksationssystem er velegnet til:

1. Frakturer

2. Knogleafspraengninger

3. Osteotomier

Alle Orthofix-implantater er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der @nsker at bruge Orthofix produkter, ber have et fuldstaendigt kendskab til ortopaediske fiksationsmetoder, ligesom de skal
kende filosofien bag Orthofix Modul System. For at fremme en korrekt brug af fiksationssystemerne og for at skabe et effektivt uddannelsesinstrument har Orthofix udarbejdet talrige brugsanvisninger om
relevant information generel filosof, kirurgisk anvendelse osv.), kaldet "Operative Technikker". Disse brugsanvisninger kaldes "Operations Teknikker", og er til rddighed som en gratis service for de kirurger,
der bruger Orthofix Systemet.

Hvis det anskes, kan eksemplarer af en eller flere af disse brugsanvisninger, som er disponible pd forskellige sprog, fas ved at kontakte Orthofix eller den autoriserede lokale Orthofix distributar. Husk at oplyse
hvilken type system, der er tale om.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Intern Fiksationssystem er ikke beregnet til eller solgt til brug uden for de beskrevne anvendelsesomrder.

Anvendelse af intramedullzre somimplantater kontraindikeres i folgende situationer:

1. Aktivinfektion.

2. Ved generelle medicinske symptomer som: begraenset blodtilfarsel, begraenset lungekapacitet (f.eks. akut respiratorisk distress syndrom og fedtemboli) eller ved latente infektioner.

3. Hos patienter, hvis psykologiske eller neurologiske tilstand ikke garanterer for evne og vilje til at falge de postoperative instruktioner.

4. Overfglsomhed overfor fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om overfalsomhed over for de anvendte materialer, skal tests udfares inden implantation.

Det frarddes at bruge Fragment Fiksationssystem i felgende situationer:

Overfalsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om overfalsomhed over for de anvendte materialer, skal tests udferes inden implantation. Brug frarades ligeledes i tilfaelde af aktiv betzendelse.

ADVARSLER & FORHOLDSREGLER

1. Det korrekte valg af implantatmodel og -starrelse er yderst vigtigt.

2. Orthofix Tibial marvsgmsystem: tibiale ssmme er enten solide (8mm og 9mm diameter) eller kanylerede (10mm, 11mm, 12mm og 13mm diameter). Semme med mindre diameter indszttes
uden eller med minimal boring. Sem med lille diameter bliver indsat uden eller med minimal reaming. | de fleste tilfeelde er sam isat uden reaming tilstraekkeligt steerke til at statte en stabil tibiafraktur,
0g burde derfor fare til feerre skader af knoglens blodtilfrsel. Et sem isat uden reaming anbefales til alle frakturer, hvor den ydre blodforsyning af tibia er forstyrret. Dette omfatter de fleste dbne frakturer,
0g lukkede frakturer, hvor der er sket bladdelsskader af typen Tscherne Cll og ClII. Den anbefalede diameter for et ureamet sgm er 9 millimeter, men et 8 millimeter sm kan vaere nadvendigt i tilfeelde, hvor
knoglens diameter er lille. Starrelser over 9 millimeter vil naesten altid krave en vis reaming. Ogsd placeringen og stabiliteten af frakturen er relevante faktorer: En ustabil eller alvorligt splintret fraktur, eller
en fraktur i det metafysiske omrdde kan kraeve tykkere sem for at opnd den nedvendige stabilisering, og det kan gare det nadvendigt med reaming inden indsattelsen. Reaming og indsettelse af sgm md
ikke ske i forbindelse med anvendelse af blodtomhedsmanchet, da dette kan medfare knogle- og muskelnekrose, og/eller compartment syndrom.

3. Calcaneo-Tibi Sam:| specielt udvalgte tilfeelde kan der anvendes et bagudvendt sem, som indszttes gennem haelen og via ankelledet ind i den distale tibia, med det formdl at fremskynde knogledannelsen
i ankelledet. Som det er tilfaeldet med det forudvendte sgm, skal der foretages en passende reaming til det valgte sams diameter, de passende ldseskruer indszttes, ligesom de foreskrevne vejledninger ber falges
naje. En passende countersinking af laseskruerne skal udfares for at forhindre irritation af huden. Semmet skal dynamiseres pa det rette tidspunkt for at fremskynde den endelige knogleheling.
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4. Orthofix marvsgmsystem til femurfrakturer: for at begraense trykket pd semmet og for at undgd beskadigelser af semmet eller komminutfrakturer anbefales en reaming indtil 2 millimeter starre
end det anvendte sem. Hos unge patienter anbefales det at reame de proksimale 10 centimeter af femurknoglen med yderligere kun 1 il 2 millimeter for at rumme den tykkere proksimale 90 millimeter
ende af sommet. Det medfarer, at ved brug af et 12/10 millimeter sgm skal de proksimale 10 centimeter reames til 13 millimeter. Dette er normalt ikke nedvendigt hos zldre patienter med bladere knogler.
Semmets distale ldseskrue ber ikke placeres taet ved frakturlinjen, da det kan forhindre en effektiv fastgerelse af skrueme, hvilket kan fere til mislykket implantation eller manglende fiksering.

i, Efter reaming, men farimplantation af semmet, skal man bruge det dertil beregnede quidesam. Dette instrument tillader kirurgen at kontrollere, hvor stor reaming der er nedvendig for at kunne indsatte
semmet uden at hamre, fastsette semleengden omhyggeligt, og beslutte den korrekte placering af de distale ldseskruer.

ii. Hos meget tunge eller usamarbejdsvillige patienter skal der bruges 13/11 og 13/12 millimeter sem, hvis det er muligt at opnd den egnede reaming. Igen kan det veere nadvendigt med steerkere sm,
hvis der er tale om en alvorlig komminutfraktur med kun lidt eller ingen knoglefuldstaendighed.

5. Bagudvendt Femur Marvsgm System: Dette system er udviklet for at opfylde behovet for at isette et femursgm i den ekstreme distale ende af knoglen til fixering af frakturer eller i valgte procedurer
for rekonstruktioner. Med undtagelse af punktet for isaetning af semmet, er der tale om de samme betingelser for anvendelse som i tilfeelde af brug af antegrad femursamsystem. Det anbefales at leese de
tekniske instruktioner opmarksomt inden enhver form for anvendelse af systemet. Det er vigtigt, at sommets ekstreme distal er trukket tilbage under knoglens overflade for at undgd enhver beskadigelse
af knzeleddet. Det frarddes at anvende bagudvendt femur marvsem system ved dbne frakturer, eller i tilfeelde af dbne sdr i knaeleddet. Sandsynligheden for en uundgdelig infektion eri disse tilfelde fem
procent, og kan medfare ledbetendelse i knaeleddet. Alternative metoder til behandling af frakturen bar overvejes.

6. Nar der anvendes kompressions ldseskruer sammen med bagudvendte femursgm for at behandle intracondylaere frakturer, bar der tages specielt hensyn til at opnd og bibeholde den korrekte reduktion fer
iseetning af semmet, samt veelges korrekt Iengde af blokeringsskruen. Skruen ber Idses med en kompressionsterning, uden at den strammes for meget.

7. Nar det er ngdvendigt, fordi bladdelene er tynde, bar hovedet af samldseskruerne traekkes tilbage med det korrekte instrument for at undgd irritation af huden.

8. Sem til bade femur og tibia, leveres med et mekanisk guidesystem som del af instrumenterne. Det er meget vigtigt, at det forreste hul til stabiliserings-staven bliver boret i midten af knoglen, oven
over sgmmet. Hvis der hersker tvivl, kontrolleres placeringen ved hjelp af rantgenstraler, fer hullet laves. Der gives ingen garanti for, at dette system virker i alle tilfeelde.

9. I'meget distale frakturer, er det vigtigt at sikre sig, at den mest proksimale af de to eller tre distale [dseskruer er mindst 1 centimeter fra frakturlinjen.

10. Det er ligeledes vigtigt, at de proksimale ldseskruer ikke bliver placeret teet pd frakturlinjen, da dette kan forhindre en effektiv fastgerelse af skruerne, der igen kan fare til mislykket implantering eller
manglende fiksation.

11. Frakturdistraktion ber undgds under operationen, og frakturer ber aldrig lases under distraktion, da det kan medfare forsinkede helingsproblemer og/eller medfre risiko for kompartmentsyndrom.

12. Korrekt behandling af instrumenter og implantater er yderst vigtigt. Operationspersonalet skal veere opmarksomme pd, at implantaterne ikke udsaettes for slag eller bliver beskadiget i overfladen, da det
kan skabe internt stress, og medfre beskadigelse af implantatet.

13.Hvis der under hamring opstdr skader pd et instrument af aluminium, (de sorte dele) skal disse udskiftes. Der md kun hamres pd ssmmene gennem ldsestaven, der er produceret af haerdet stdl, eller med
specielt konstruerede instrumenter il indszettelse.

14. Fragment fixeringssystem-implantatet md ikke bojes under indszttelse, da de kan knaekke herved. Nar den tilspidsede del af skruen naermer sig corticalis, skal indsztningshastigheden reduceres.

15.Hvor der anvendes Kirschner Trdde eller Guide Trade til at indfare en kanuleret reaming et bor eller en skrue i den endelige position, skal falgende forholdsregler overholdes:

A) Kirschner- eller Guide-trdden skal altid vaere NY, og ma ALDRIG genbruges.

B) Trdden skal kontrolleres inden indszettelse for at undga enhver form for ridser eller eller knak i trdden, og kasseres i tilfaelde at fejl.

() Under introduktion af ethvert instrument eller implantat pd en trdd, ber kirurgen sd ofte som muligt kontrollere trddspidsen for at undgd utilsigtet at drive trdden leengere ind, end det er hensigten.
D) Ved hver passage af instrumentet eller implantat, ber kirurgen ligeledes kontrollere, at der ikke er knoglerester eller andre rester, som kan sette sig fast pd trdden og presse den fremad.

16. Det er ikke muligt at rengare den indvendige del af et kanuleret bor tilstraekkeligt til at sikre sig, at der ikke sidder organiske rester eller andre rester tilbage efter brug. KANULEREDE BOR MA ALDRIG
GENBRUGES. DE ER TIL BRUG FOR KUN EN PATIENT. Hvis de skal bruges en anden gang til samme patient, skal kirurgen kontrollere, at boret er fri for forhindringer ved at fierne boret fra den mekaniske
del af boremaskinen og fare en trad igennem boret.

17.0gsd ndr et kanuleret bor er nyt, anbefales det at kontrollere det ved at lade en trdd passere igennem, for at sikre, at lumen er fri for forhindringer.

18. Ethvert fiksationssystem kan knakke, hvis det overbelastes af forsinket eller manglende heling.

19.Hos alle patienter skal der ske en omhyggelig overvdgning af helingsprocessen. Hvis det nye callus udvikler sig langsomt kan det vaere nadvendigt at tage andre forholdsregler for at fremskynde
nydannelsen. For eksempel dynamisering af implantatet, knoglegraft eller erstatning af implantatet med et af en storre diameter. Det er 0gsa vigtigt at undgd fortsat stabilisering med et Idst som med
enlille diameteri en fraktur med forsinket heling i mere end 12 uger for tibia, mere end 16 uger for femur - grundet risikoen for at ssmmet knaekker pd grund af metaltraethed. Hvis callus ikke kan ses pa
rantgen pd dette tidspunkt, skal et nytindgreb overvejes.

20. Vejledning til vaegtbelastning efter indsaetning af bagudvendt femursem.

A) lintra-articulaere frakturer ber der overhovedet ikke veere forekomme belastning de farste seks uger.

B) Generelle forskrifter: Delvis belastning (15 kilo) efter sdrheling, derefter langsom egning op til fuld belastning, ndr radiografi har bekraftet gendannelse af callus.

() I ustabile frakturer anbefales en let belastning ved i begyndelsen af sette foden ned, derefter gradvis agning af belastning op til maksimalt 30 kilo, for siden at opnd fuld belastning, ndr radiografi har
bekraftet gendannelsen af callus.

D) Med 10mm sem begyndes med en delvis belastning (15 kilo), derefter op til 50 procent af kropsvaegten, med gradvis agning til total belastning efter at radiografi har bekraeftet gendannelsen af callus.

E) Hvis det er muligt, undgd at anvende 10mm som til fixering af ustabile frakturer. Kan det ikke undgds, falg da naje de ovennaevnte forskrifter for vegtbelastning.

21. Implantater, marvsem, end-caps, ldseskruer og fragment fiksationsskruer md aldrig genbruges.

22. Patienten skal have besked om at ggre den behandlende lege opmaerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset pdvirkning.

23. MR scanning md ikke benyttes i segmenter, hvor der er anbragt implantater.

24 Fiemelse af systemet: Kirurgen treeffer den endelige afgarelse, om implantatet skal flernes eller ). Hvis implantatet flernes, skal der falges op med en korrekt postoperativ behandling for at undgd refraktur.
Hvis der er tale om zldre eller inaktive patienter, kan kirurgen vaelge ikke at fierne implantatet, for at undga de komplikationer et nyt indgreb vil medfare.

25. For at Fragment Fiksationssystem implantatet skal handtaget drejes mod uret for at fastldse den til skruen.

26. Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

27. Detkan vere nadvendigt at bruge yderligere instrumentering ved fiksering og fiernelse af implantatet, f.eks. retraktorer til bladdele, et st med fleksible bor, kanylerede bor, osv.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende heling af eller forsinket heling af frakturen, som kan fare til beskadigelse af implantatet.
2. Overfalsomhed over for metal eller allergiske reaktioner over for fremmedlegemer.

3. Smerter og andet ubehag pd grund af enhedens tilstedevaerelse.

4. Beskadigelser af nerver i forbindelse med det kirurgiske trauma.

5. Knoglenekrose.
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ADVARSEL: Dette udstyr er ikke godkendst til skruemontering eller fiksation pa de posteriore dele (pedikler) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

VIGTIGT

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nar som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager, eller som falge af fejl ved apparaturet.
Disse komplikationer kan fere til en ny operation for at udskifte eller fleme det interne osteosyntesemateriale. For at sikre et positivt resultat er det vigtigt, at kirurgen har kendskab til de teknikker, der far og under
operationen sikrer et korrekt valg af system og en korrekt anbringelse af Orthofix Intern Fiksationssystem. Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde laegens instruktioner og
restriktioner og til at falge den foreskrevne behandling, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov
og/eller -begraensninger. Hvis en patient falder inden for listen af kontraindikationer, eller har tilbgjelighed il at lide af en hvilken som helst kontraindikation, ANVEND DA IKKE Orthofix Intern Fiksationssystem.

MATERIALER
Orthofix Intern Fiksationssystem er fremstillet af rustfrit stal og aluminium. De dele, der er i kontakt med patientens krop, er fremstillet af rustfrit, kirurgisk stal.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix leverer nogle fiksationssystemer i STERIL tilstand, mens andre leveres i U-STERIL tilstand. Laes produktetiketten for at fastsld sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

Sterilt
STERILE systemer og komponenter er market pa falgende made: Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken abnes eller beskadiges. Brug ikke, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

Ikke-steril

Hvis ikke andet er oplyst, er komponenterne til Orthofix Intern Fiksationssystem leveret U-STERILE. Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE dele bliver korrekt rengjort og steriliseret ved at falge de anbefalede
rengarings- og sterilisationsmetoder.

Produkternes fuldsteendighed og ydeevne kan kun garanteres, ndr emballagen ikke er beskadiget.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med IS0 17664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen
udfares i henhold til de medfelgende instruktioner.

Advarsler

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

- Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
renggring og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens efiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange ag/eller om rengering og gensterilisering.

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

- Renggrings- og desinfektionsoplgsninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengerings- og desinfektionsoplasninger med hgjere pH-veerdi bar anvendes i overensstermelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pa rengaringsmidlets datablad.

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

« Kontakt med saltvandsoplgsninger bar minimeres.

« Komplekst udstyr som dem med hangsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis en
enhed har brug for srlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgaengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgeengelig ved hjelp af datamatricen, der er rapporteret pd produktets markning.

+ BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug

- Gentagen genbehandling har minimal effekt pd instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt.

« Levetiden afheenger normalt af slid og skader som felge af brug.

« Produkter, der er meerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhaeng.

BRUGSSTED

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

Brug IKKE et bindende renggringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

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

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

Manuel forrensning
1. Beer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet.
2. Serg for, at rengaringsheholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
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3. Fyld beholderen med tilstraekkeligt rengeringsmiddel. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengaringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand.

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer.

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

. Skyl'kanyleringer med en rengaringsoplasning ved hjeelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

. Fjern enheden fra rengeringsoplasningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.
. Rengar de enkelte komponenter ved hjeelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplasning.

0 Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplesning er fieret. Brug en kanyle i tilfaelde af fordybninger eller kanyleringer.
1. Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

2. Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, faugfri klud.

= = = O ©° ~N

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, at snavs tarrer ind.
Den automatiske rengeringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra renggringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddel producentens instruktioner vedrarende nedszenkningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes ngje.

Manuel rengering

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

2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstraekkelig rengringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengeringsoplasning.

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer serge for, at rengeringsoplesningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

. Skyl'kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalberster eller staluld.

. Fjern enheden fra rengeringsoplasningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiernet.

11. Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, skal du bruge en kanyle til dette trin.

12.Fjern genstanden fra skyllevandet, og heeld vandet ud.

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

14.Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud.
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Manuel desinfektion
. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
. Fyld beholderen med ftilstraekkelig desinfektionsoplesning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplesning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
. Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer og sarg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
. Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplgsningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
. Fjern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.
. Leg dem i blad i sterilt vand for at ferne alle spor af desinfektionsoplasningen.
. Skyl'kanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).
Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.
. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.
0. Tar dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud.
1. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nadvendigt.
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Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfer om nadvendigt en forrensning ved seerlig kontaminering af enheden. Veer seerlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
2. Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
3. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og tr, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
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4. Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.

5. Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.

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

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

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

9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum fglgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt

ved hjelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;

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

Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;

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

Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at terre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.

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

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

12.Bar beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.

13.Tom eventuelt overskydende vand og ter med en absorberende klud der ikke feelder.

14.Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

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

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

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

Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver

brug og héndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr.

For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.

Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevaerelse
af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.

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

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

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

- Smer hangsler og bevzgelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning for sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smeremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hajrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fedevarer og medicin.

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at felge instruktionerne i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug.
Der kan veere specifikke instruktioner for visse produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgeengelige pd et serligt Orthofix-websted.
Derudover er det vigtigt at falge rengeringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undgd skader i forbindelse med forkert hdndtering.

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN 1SO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende
af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges
en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for
at skabe et sterilt barrieresystem ifelge en proces, der er valideret i henhold til IS0 11607-2.

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

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nér udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret

af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaeqt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

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

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

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte felgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengeringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengaringsmidler, der ogsa kan fungere tilfredsstillende:
- Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
« Til manuel rengering: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
«Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhed og effektivitet ved forstegangsbrug af implantatet. For alle efterfalgende anvendelser ligger det fulde ansvar hos det enkelte
hospital eller den enkelte lege.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege.
RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTERBAR ENHED*

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

Implantatet™ skal bortskaffes pd korrekt vis, ndr det er fiemet fra patienten.

Genbrug af implantatet* udger kontamineringsrisici for brugere og patienter.

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

(*): Implantat

En hvilken som helst enhed, der er beregnet til folgende:
Alle enheder, der indferes helt eller delvist i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i 30 dage eller mere, betragtes ogsd som implantater.
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IKKE-IMPLANTERBAR ENHED

Ikke-implanterbare enheder til ENGANGSBRUG fra Orthofix identificeres ved hjelp af symbolet () pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne.

Ved genbrug af ikke-implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pdvirkes, og at patienterne
udszettes for helbredsrisici.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. Pasattelsen skal foretages med de specifikke Orthofix-instrumenter, og den
kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilhgrende vejledning, skal falges naje.

Symbol

Beskrivelse

(T3]

YA

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige
sikkerhedsmeessige oplysninger

®

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemerkning: Bortskaf korrekt efter brug
(behandling) pd patient

Sterl. Steriliseret ved bestraling

Ikke-steril

LOT

Artikelnummer

Batchkode

=

Udlgbsdato (&r, mdned og dato)

C€

c €0123

CE-mzerkning i overensstemmelse med gaeldende europziske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

] | o
®

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen angdende brug

Rx Only

Advarsel: I henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege

43



PQINF 102/22 (0424727)
Fl

c € 0123

Kdyttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttdohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.

Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista ladkinnallisista laitteista PQRMD-kéyttoohjeesta

SISAINEN KIINNITYSJARJESTELMA ORTHOFIX®

RX ONLY — VAIN SAIRAALAKAYTTOON

al © orRTHOFIX

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

KUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Sisdiset Orthofix-kiinnitysjrjestelmét koostuvat sdriluulle ja reisiluulle tarkoitetuista intramedullaarisista naulausimplanteista sekd murtumankorjausjrjestelmén implanteista. Naiden vdlineiden kdyttotarkoituksena
on stabiloida luu murtumien hoidossa ja rekonstruoivassa kirurgiassa. Niitd ei ole tarkoitettu terveen luun korvaamiseen eikd téyden painon kannattamiseen erityisesti epdstabiileja murtumia hoidettaessa tai jos
luutumista ei tapahdu, luutuminen on viivastynyt tai jos taydellistd parantumista ei ole tapahtunut. Ulkoisten kannattimien (esim. kainalosauvojen) kdyttod suositellaan tdmdn hoitomuodon yhteydessd.
Intramedullaaristen naulausimplanttien kdyttotarkoitukset:

. pitkien luiden murtumavammat silloin, kun epifyytit ovat kiinnittyneet, jolloin kaksi kiinnitysruuvia voidaan asettaa murtuman ulkopuolelle sekd proksimaalisesti ettd distaalisesti

. patologiset murtumat

. uusiutuneet murtumat

. luutumattomuus

. rekonstruktiivinen kirurgia

YIld mainittuja kohtia 2, 3, 4 ja 5 koskevat samat rajoitukset kuin kohtaa 1.

Murtumankiinnitysjarjestelmdn impantit soveltuvat hoitomuodoiksi seuraavissa tapauksissa:

1. murtumat

2. luiden nivelsiteiden avulsiot

3. osteotomia

Kaikki Orthofix-impantit on tarkoitettu ainoastaan ammattikdytton. Orthofix-laitteiden kdyttdd valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin hyvin, kuten myds Orthofix-
jrjestelmien kdyttimenetelmdt ja -aiheet. Orthofix on valmistanut "KdyttGtekniikat"-nimelld tunnettuja useita kdyttGoppaita kiinnitysjarjestelmdan liittyvien eri vaiheiden oikeanlaisen kdyton sekd kdyton
havainnollisen opetuksen edistamiseksi ja tukemiseksi (esim. menetelmdt ja aiheet, kirurginen kdyttd jne.). Nmad kdyttGoppaat toimitetaan ilmaiskappaleina Orthofix-jdrjestelmdd kdyttaville kirurgeille.

Ota yhteys Orthofixiin tai sen paikalliseen valtuutettuun edustajaan, mikali haluat tilata yhden tai useamman kdyttGoppaan. Niitd on saatavana useille eri kielille kadnnettyind. limoita tilatessasi kéytettavan laitteen mallin tiedot.

[ U UUI NS RN

VASTA-AIHEET

Sisdiset Orthofix-kiinnitysjdrjestelmdt on tarkoitettu ja niitd myyddén ainoastaan niille nimenomaisesti mddriteltyyn kdyttgon.

Intramedullaariset naulausimplantit eivdt sovellu hoitoon seuraavissa tapauksissa:

1. aktiivinen infektio.

2. yleiset lddketieteelliset syyt, kuten heikko verenkierto, keuhkojen vajaatoiminta (esim. akuutit hengityselinsairaudet, rasvaveritulpat) tai latentit tulehdukset

3. sellaisten henkisesti tai neurologisesti sairaiden henkildiden hoito, jotka eivat halua tai kykene seuraamaan leikkauksen jalkeiseen hoitoon liittyvid ohjeita

4. vieraille materiaaleille yliherkille henkildille Suorita tarvittaessa allergiatesti ennen valineiden kdyttda.

Murtumankorjausjdrjestelmd ei sovellu hoitomuodoksi seuraavissa tapauksissa:

vieraille materiaaleille yliherkille henkilgille Suorita tarvittaessa allergiatesti ennen vdlineiden kdyttdd. Jdrjestelmd ei sovellu kdytettdvaksi aktiivisen tulehduksen yhteydessd.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Tuotteen mallin ja koon valitseminen on erittdin tarkedd.

2. Saariluulle tarkoitettu Orthofix-naulausjarjestelma: sadriluulle tarkoitetut naulat ovat joko umpinaisia (Idpimitta 8mm ja 9mm) tai kanyloituja (Idpimitta 10, 11, 12 ja 13mm). Pienemman ldpimitan
naulat asetetaan joko minimaalisella laajennuksella tai ilman. llman medullaarikanavan laajennusta suoritettu naulaus on yleensa riittavan tukeva, jotta se kykenee kannattamaan stabiilin sédriluumurtuman
useimmissa tapauksissa, ja se aiheuttaa yleensd vahemmdn vaurioita luun verenkierrolle. llman medullaarikanavan laajennusta suoritettua naulausta suositellaan tdmdn vuoksi kaikille niille murtumille, joissa
sddriluun ulkoinen verenkierto on muuttunut. Néihin kuuluvat suurin osa avomurtumista sekd kehon sisdisistd murtumista, joissa ilmenee pehmytkudoksen vammoja, kuten Tscherne-tyypit Cll ja Clll. llman
medullaarikanavan laajennusta suoritettuun naulaukseen kdytettavan naulan tavallinen ldpimitta on 9mm, mutta 8mm Idpimitan naulaa voidaan joutua kdyttamaddn pienimmissd luissa. Y1i 9mm Idpimitan
naulojen kayttd vaatii melkein aina jonkinasteisen medullaarikanavan laajennuksen. Myds murtuman paikalla ja stabiliteetilla on merkitystd: epastabilli tai luun vakavaa fragmentoitumista aiheuttanut murtuma
tai metafysiaalisella alueella oleva murtuma voi edellyttad suurempaa naulaa, jotta stabilointi voidaan suorittaa tarpeeksi tehokkaasti. Tassd tapauksessa se on asetettava laajentamisen jalkeen. Medullaarikanavan
laajentamista ja naulan asettamista ei suoriteta paisutettuja kiristyssiteitd kdytettdessd, silld se voisi aiheuttaa luun tai lihaksen kuoliota ja/tai paikallisia oireyhtymid.

3. Saariluu-kantapaa-naulat: erityistapauksissa retrogradinen naula voidaan asettaa kantapddn lavitse nilkkanivelen poikki distaaliseen sdriluuhun nilkan nivellyksen aikaansaamiseksi. Antegradisen
kiinnitysjarjestelmdn tapaan on suoritettava riittava medullaarikanavan laajennus valitun naulan ldpimitan mukaan, asetettava oikeat lukitusruuvit sekd noudatettava toimenpiteille annettuja ohjeita. Lukitusruuvin
paiden riittdvd upotus on suoritettava, jotta mahdollisilta ihon drsytyksiltd valtytdan. Suorita naulan dynamisoiminen oikeaan aikaan, jotta lopullinen kiinnitys tapahtuu parhaalla mahdollisella tavalla.
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4. Reisiluulle tarkoitettu Orthofix-naulausjarjestelma: naulan tyonttvoiman vahentamiseksi ja sen aiheuttamien mahdollisten vahinkojen tai murtuman fragmentoitumisen valttamiseksi
suosittelemme medullaarikanavan laajennusta aina 2mm asetettavaa naulaa suuremmaksi. Nuorilla potilailla on suositeltavaa leventdd reisiluun proksimaalista 10cm:n osaa vain vield 1-2mm, naulan suuremman
proksimaalin 90mm:n verran. Néin 12/10mm naulalla proksimaalinen 10cm on laajennettava 13mm saakka. Tatd ei tavallisesti tarvitse suorittaa vanhemmille potilaille, joiden luut ovat huokoisempia. Naulan
distaalisia kiinnitysruuveja ei tule asettaa murtumalinjan aheisyyteen, silld se saattaisi heikentdd ruuvien kiinnittymistd ja aiheuttaa vdlineiden virheellisen toiminnan tai l6ystymisen.

i. Laajentamisen jalkeen ja ennen naulan asettamista on kéytettdva tarkoitukseen sopivaa sisdistd naulamallia. Néin kirurgi voi tarkistaa tarvittavan laajennuksen suuruuden, jotta naula voidaan asettaa
ilman vasarointia ja arvioida distaalisten kiinnitysruuvien oikean paikan.

ii. - Erittdin painavia tai yhteistySkyvyttomid potilaita hoidettaessa on kdytettava nauloja, joiden koko on 13/11mm tai 13/12mm, jotta riittdva laajennus voidaan suorittaa. Myds téssd tapauksessa voidaan
tarvita vahvempaa naulaa, mikdli murtuman fragmentoituminen on vakavaa, jolloin luu on heikosti koossa tai ei koossa lainkaan.

5. Retrogradinen reisiluun naulausjarjestelma: tima jdrjestelmd on suunniteltu reisiluun naulan asettamiseen luun distaalisesta pddstd murtumien korjaukseen tai sitd voidaan kdyttdd tiettyjen
rekonstruointitoimenpiteiden yhteydessd. Sisdinmenokohtaa lukuun ottamatta on kdytettdvd samoja toimenpiteitd kuin antegradisten reisiluun kiinnitysjdrjestelmien yhteydessd. Lue toimenpiteiden
suoritusohjeet huolellisesti ennen minkdan toimenpiteen suorittamista. On erittdin tarkedd, ettd naulan distaalinen pad asettuu luun pinnan alapuolelle, jotta polvinivelen vahingoittumiselta valtytadn.
Emme suosittele retrogradisen kiinnitysjdrjestelmén kdyttod avomurtumassa tai silloin, kun polvessa on avohaava. Vdistamattoman tulehduksen vaara on tallin noin 5%, ja tdmd saattaa johtaa polven
septiseen artriittiin. Harkitse muita murtuman hoitotapoja.

6. Mikali puristuslukitusruuveja kdytetddn retrogradisen reisiluun kiinnitysjdrjestelmdn kanssa sisdisten murtumien hoitoon, varmista ennen naulan paikoilleen asettamista, ettd valitset lukitusruuville oikean
pituuden ja ettd oikea supistus saavutetaan ja pysyy ennallaan. Naula on lukittava tdman jdlkeen puristusmutteria kdyttdmalld, jolloin sitd i saa kuitenkaan kiristdd liikaa.

7. Tarvittaessa ohuita pehmytkudoksia hoidettaessa lukitusruuvien pddt on upotettava tarkoitukseen soveltuvia tydkaluja kdyttdmalld, jotta mahdolliselta ihon drsytykseltd valtytddn.

8. Seka reisiluun etta saariluun nauloille tarkoitettu mekaaninen kohdistusjarjestelmd on osa instrumenttia. On erittdin térkedd, ettd etummaisen stabilointitangon reikd porataan luun keskelle
naulan yldpuolelle. Jos on syytd epdilld, ettei asento ole oikea, se voidaan tarkastaa réntgenill ennen reidn poraamista. Mitdan takuuta ei anneta siitd, ettd jarjestelmd toimii joka kerta.

9. Frittdin distaaleissa murtumissa on tdrkedd, ettd proksimaalisin kahdesta tai kolmesta kiinnitysruuvista asettuu vahintddn 1cm etdisyydelle murtumalinjasta.

10. Tamdn lisdksi on trkedd, ettei proksimaalisia kiinnitysruuveja aseteta murtumalinjan laheisyyteen, silld tdmd voisi heikentdd ruuvien kiinnittymistd, josta olisi seurauksena valineiden virheellinen toiminta tai 1ystyminen.

11. Murtuman distraktiota tulee valttdd leikkauksen aikana, eikd murtumaa tule koskaan asettaa pysyvasti distraktioon, silld tdmd saattaa hidastaa luutumista ja/tai aiheuttaa lihasaitio-oireyhtymdn.

12.Vdlineiston ja vdlineen oikeanlainen kdsittely on erittdin tarkedd. Leikkaussalin henkilokunnan on varmistettava, etteivat vdlineet padse kolhiutumaan tai naarmuuntumaan, silld tallgin ne voisivat
vahingoittua sisdisesti, mikd voi aiheuttaa niiden rikkoutumisen ajan myotd.

13. Jos alumiinista valmistettuja (mustat osat) instrumentteja lyddddn vasaralla, ne vahingoittuvat ja ne on vaihdettava. Naulojen lyonti voidaan suorittaa ainoastaan karkaistusta teraksestd valmistettuja
|ukitustankoja kdyttdmalld tai tdhdn tarkoitukseen erityisesti suunnitelluilla valineilld.

14. Murtumankorjausjdrjestelmén implanttien taipumista sisddn asettamisen aikana on valtettdvd, koska se voi johtaa implantin rikkoutumiseen. Paikalleen asetuksen nopeutta on hidastettava, kun langan
viiste alkaa ldhestyd kuorikerrosta.

15. Mikdli Kirschner-lankaa tai ohjainlankaa kdytetddn kanyloidun laajentajan, poranterdn tai ruuvin paikoilleen ohjaamiseen, on noudatettava seuraavassa annettuja varotoimenpiteitd:

A) Kirschner-langan tai ohjainlangan on oltava aina UUSI ja sitd ei saa KOSKAAN kayttdd uudelleen.

B) Langan kunto on varmistettava ennen sisddn asetusta. Varmista, ettei siind ole naarmuja tai taittumia. Lanka on vaihdettava uuteen, mikdli sen kunnossa ilmenee puutteita.

() Instrumentin tai implantin asetuksen yhteydessd langan yldpuolelle kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pddtd, jotta sen tahattomalta tyontdmiseltd liian pitkalle valtytaan.

D) Jokaisen instrumentin tai implantin kdyton yhteydessa kirurgin on tarkastettava, ettei langan ylapuolelle tai instrumentin tai implantin sisdlle ole kerdantynyt luupdlyd tai muita epapuhtauksia, jotka
saattaisivat takertua lankaan kiinni ja tyontdd sitd eteenpdin.

16. Kanyloidun poranterén sisdosia on mahdotonta puhdistaa téysin puhtaaksi, jotta orgaaniset ja muut epapuhtaudet saataisiin poistettua kaytén jalkeen. KANYLOITUJA PORANTERIA I TAMAN YUOKSI SAA
KAYTTAA UUDELLEEN. NE ON TARKOITETTU AINOASTAAN YHDELLE POTILAALLE. Mikali niitd kiytetdan toisen kerran samalle potilaalle, kirurgin on tarkistettava, ettei poranterdssa ole tukoksia. Tamé
tapahtuu poistamalla terd porasta ja viemalld lanka sen ldvitse.

17.Suosittelemme langan viemistd myds uuden kanyloidun poranterdn ldvitse, jotta voidaan varmistua, ettei ontelossa ole tukoksia.

18.Mikd tahansa kiinnityslaite voi rikkoutua, mikdli se asetetaan hidastuneesta luutumisesta tai luutumattomuudesta aiheutuneen liian suuren kuormituksen alaiseksi.

19. Paranemista on seurattava kunkin potilaan kohdalla huolellisesti. Muita menetelmid voidaan joutua kdyttamdan kalluksen kasvun nopeuttamiseksi, mikdli se kehittyy hitaasti. Ndistd mainittakoon
implantin dynamisointi, luusiirre tai implantin vaihtaminen suurempaan. Koska implanttiin voi tulla rasitusvikoja, on tarkeda valttdd myds stabiloinnin jatkamista pienen [dpimitan lukitulla naulalla silloin,
kun murtuman luutuminen on hidasta: 12 viikkoa sadriluun tai 16 viikkoa reisiluun kohdalla. Toista leikkausta on harkittava, mikali kallusta ei voida havaita rontgenkuvassa téssa vaiheessa.

20. Ohjeet painon varaamiseen retrogradisen sddriluunaulan asettamisen jalkeen:

A) Nivelten sisdisten murtumien kohdalla painoa ei saa varata ensimmaisten kuuden viikon aikana.

B) Yleisohjeet: osittainen painon varaaminen (15kg) haavan parantumisen jdlkeen, jolloin painon varaamista voidaan kasvattaa asteittain tdyteen varaamisasteeseen silloin, kun réntgenkuvassa on
havaittu kalluksen muodostumista.

() Epdstabiileissa murtumissa: aluksi hieman kuormitusta varpaille, jonka jdlkeen painon varaamista nostetaan aina maksimipainoon 30kg saakka, jolloin painoa voidaan kasvattaa asteittain tdyteen
varaamisasteeseen silloin, kun rontgenkuvassa on havaittu kalluksen muodostumista.

D) 10mm nauloja kdytettdessd osittaisesta (15kg) painosta enintddn 50%:iin ruumiin painosta, ja sitten asteittain tdyteen painon varaamiseen silloin, kun rontgenkuvassa on havaittu kalluksen muodostumista.

£) Vdltd epdstabiilin murtuman kiinnittamistd 10mm Idpimitan naulalla. Mikdli tatd ei kuitenkaan voida valttdd, kirurgin on varmistettava, ettd ylld mainittuja kuormituspainoille annettuja ohjeita noudatetaan huolellisesti.

21.Implantteja, naulan kantatulppia, lukitusriiveja tai murtumankorjausjarjestelman implantteja ei saa kdyttdd koskaan toista kertaa.

22.Potilasta on pyydettdvd ilmoittamaan hoitavalle lddkdrille kdyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

23. Magneettikuvausta ei saa suorittaa niille kehon osille, joihin vdline on kiinnitetty.

24. Laitteen poistaminen: kirurgi padttad, milloin laite on poistettava. Implantin poiston jélkeen on noudatettava asianmukaista hoitosuunnitelmaa, jotta uusilta murtumilta valtytaan. Mikdli potilas on idkds
eikad liiku paljon, kirurgi voi pddttdd, ettei implanttia poisteta, jolloin poiston yhteydessd suoritettavan leikkauksen tuomilta riskeiltd valtytdan.

25. Lukitse poistolaite murtumankorjausjdrjestelmdn implanttiin kddntamalld nuppia vastapdivdan.

26. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kyttdanottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vlineita £l SAA KAYTTAA,

27. Jarjestelmdn asettamiseen tai irrottamiseen voidaan tarvita ylimddraisid instrumentteja, kuten esimerkiksi pehmytkudosalueen levittimid, setti taipuisia medullaarikanavan laajennusvalineitd, kanyloituja poranterid jne.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1. Luutumishdirit tai hidas luutuminen, mikd saattaa johtaa implantin rikkoutumiseen.

2. Herkkyys metalleille tai allergiset reaktiot vieraille esineille.

3. Kipu, epdmukavuus tai muut laitteen paikalleen asetuksesta johtuvat epatavalliset tuntemukset.
4. Kirurgisesta traumasta johtuvat hermovauriot.

5. Luun kuoliot.
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Varoitus: Tata valinetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

Tarkeda

hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On erittdin tdrkedd valikoida potilaat sekd paras mahdollinen hoito siten, ettd potilaan fyysiset ja/tai henkiset tarpeet sekd vaatimukset ja/tai rajoitukset
huomioidaan riittévin hyvin. Jos leikkaukseen tulevalla potilaalla iimenee vasta-aiheita tai hanelli on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofixin siséisia kiinnitysimplantteja £l TULE KAYTTAA,

Materiaalit
Sisdinen Orthofix-kiinnitysjdrjestelma koostuu ruostumattomasta teraksestd ja alumiinista valmistetuista osista. Potilaan kehon kanssa kosketukseen joutuvat komponentit on valmistettu kirurgiseen kayttoon
tarkoitetusta ruostumattomasta teraksestd.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt sisaiset Kiinnitysvalineet STERIILEINA ja toiset valineet STERILOIMATTOMINA. Madrité kunkin vlineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

Steriili
STERIILINA toimitetuissa laitteissa tai sarjoissa on etiketti, joka iimoittaa steriloinnista: Pakkauksen sisalto on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu eika se ole vahingoittunut. Al kiyta,
mikali pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton

Ellei toisin mainita, sisdisen Orthofix-kiinnitysjdrjestelman osat toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla
suositeltuja puhdistus- ja sterilointimenetelmia.

Tuotteen kunto ja toimivuus voidaan taata vain, jos pakkaus on vahingoittumaton.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet namd uudelleenkasittelyohjeet IS0 17664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

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

« Kertakayttdisi laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niité ef ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kéyton jalkeen. Toistuvan kayton, puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mika voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamatta jattamiseen. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

- Kontaminoituneiden ladkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikin menettelytapojen mukaisesti.

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

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kayttdd.

« Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

« ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

- Toistuvalla uudelleenkdsittelylld i ole mainittavaa vaikutusta laitteisiin, joille uudelleenkdsittely on sallittu.

- Kdyttoidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttdiseksi iimoitettuja tuotteita I SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden Kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettdvdt Idakinndlliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jd@mien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on
puhdistettava 30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kayta Kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa jagmien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS
Peitd kdytetytinstrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkéiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kéytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltéva kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytant6jd kontaminoituneiden ja biovaarallisten
materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkildkunnalle ja terveydenhuollon yksikin osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pieni.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU

Tamd toimenpide voidaan jattdd tekemattd, kun kyseessa on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessa on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettéva laakinnallinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.
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Manuaalinen esipuhdistus

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikdn turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Tdytd astia riittévalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan heikosti eméksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vetta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilimakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyvd lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jdamat onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistuslioksella ruiskusta annostellen. Ala kayta metalliarjoja tai terdsvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

12. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalisen ja automatisoidun menetelman. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jalkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisdksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille vélineille ja kdytetyille puhdistusaineille vdhemman. Henkildkunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikdn kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kdyttd. Henkilston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytdstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja ladkinnallisten laitteiden huuhteluun kaytettavan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikdn turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Tdytd astia riittavalld madralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

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

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintaan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Al kdyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Aseta yksittdiset osat ultraddnilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttdmdan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmddn ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300 Weff) 15 minuutin
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10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjaamat on poistettu.

11. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kdytd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.
12. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

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

14.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

. Tdytd astia riittévalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kdyttod 30 minuutin ajan. Kayta liuoksen valmistamiseen injektioon kaytettavad vettd.
. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintddn kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.
. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

. Liota esineet injektionesteisiin kéytettavéssa vedessa desinfiointiaineliuoksen ja@mien poistamiseksi.

. Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty injektionesteisiin kdytettdvalld vedelld) vahintddn kolme kertaa.

. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

10.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

11. Tarkasta esine silmamadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

O 0 N oY LA N —

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa vlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltévdt tai niissd on
a. kanyylej

pitkid tyhjid reikid

parittumispintoja

. kierteistettyjd osia

karkeita pintoja.

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

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

. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.

. Aseta ldketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun

vdlineen osat on pidettdva yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.

6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.

7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vlineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.

8. Jdrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja lapimenemdttdmét reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.

9. Kaytd hyvaksyttya lampddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettéva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisaltéd ainakin seuraavat vaiheet:

a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

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

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

d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
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. Lampddesinfiointi vahintdan lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintdan 95° C tai 203° F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lampddesinfiointiin on kaytettdva puhdistettua vettd.
Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11.Varmista pesuohjelman pdatyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12.Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttéen, kun pesuohjelma on valmis.
13.Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
14, Tarkasta silmamadardisest, ettei laitteissa ole endd likaa ja ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttGidn padttymisestd, virheellisestd kdytostd tai virheellisestd huollosta.

Orthofix ei yleensa mdarittele uudelleenkaytettdvien laakinnallisten laitteiden kéyttokertojen enimmdismdardd. Ndiden laitteiden kéyttdika riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran

kdyttotavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttdd ovat parhaat tavat mdarittdd ladkinnallisen laitteen kdytettavissd olevan idn

pddttyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttGpdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

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

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

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

+ Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessd kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia &ljylla, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kiyta silikonipohjaista dljya tai mineraalioljya. Orthofix suosittelee kéyttaméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja lddkelaatuista ja valmistettu nestemdisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan vélttdd védrdn kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Néma ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisaksi on térkead noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd, jotta voidaan valttd védran késittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jdlkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN IS0 11607 mukainen, hoyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamddn kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestévd enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdvd FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojarjestelmén luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b. Jaykat sterilointisailict (kuten Aesculap JK -sarjan jaykét sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kyttaa standardin EN 868-8 mukaista sailiotd. Ald aseta samaan sterilointiséilition muita jarjestelmid tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut steriilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliyttd voida

taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.
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Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hiyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lampitilaa 140°C (284°F). Ald pinoa tarjottimia

steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kaytettavaksi EU:n alueella - i kaytettavaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikasittelyldmpatila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Vahimmdiskdsittelyaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Kierrosten lukumdard EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdiligissd.

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistdssd huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettdvan laitteen ensimmdiseen kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettdvdn laitteen kdsittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttad yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa milla&n tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

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

Orthofix vastaa tuotteen toiminnasta ja turvallisuudesta ainoastaan sisdisen kiinnityslaitteen ensimmaisen kayttokerran potilaalle yhteydessa. Vastuu kaikesta taiman
jalkeen tapahtuvasta kaytosta lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutille tai ladkarille.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tdtd laitetta myydddn ainoastaan lddkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN” implantoitava véline* on merkitty tuotteen etiketissé symbolilla (.

Implantoitava valine* taytyy havittdd asianmukaisesti potilaasta poistamisen jdlkeen.

Implantoitavan vélineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.

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

(*): Implantoitava véline

Mikd tahansa véline, jonka kdytt6tarkoitus on jokin seuraavista:

Implantoitavaksi valineeksi katsotaan lisaksi mikd tahansa vdline, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiin sisddn kirurgisen intervention avulla ja jonka on tarkoitus jdadd paikalleen
vahintddn 30 pdivdn ajaksi toimenpiteen jdlkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" ei-implantoitava valine on merkitty etiketiss olevalla symbolilla (), tai ne on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttdohjeissa.

potilaan terveyden.

Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kéytettava vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa. Niiden kayttd potilaalla tulee suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-
instrumenteilla valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.
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Symboli

Kuvaus

(3| AN

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio: Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

@

Kertakéyttinen. Al kdyté uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti
kdyton (hoidon) jalkeen

Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld

£

P>

Steriloimaton

LoT

Tuoteluettelon numero

Eranumero

=

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

( € c EOWZS

Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja saaddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamadard

Valmistaja

] |
®

Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttgohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan ldakari tai ldakarin madrayksestd
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Orthofix innvendig festesystem bestdr av apparater for intramedullart festesystem for ldrbein og skinnebein, og systemer for fragmentfiksering. Disse systemene er beregnet pd d stabilisere bein under
behandling av frakturer og ved gjenoppbyggende kirurgi. De er ikke beregnet pa & erstatte friske bein og ma ikke utsettes for full vektbelastning, sérlig ikke ved ustabile frakturer eller leddlidelser, sen
beindannelse eller ufullstendiq helbredelse. Bruk av eksterne statter (for eksempel krykker) anbefales som del av behandlingen.

Intramedullert festesystem er indisert ved:

1. Traumatisk fraktur av diafysen, safremt epifysene er lukkede; slik at to laseskruer kan introduseres pd utsiden av frakturen, bade proksimalt og distalt.

2. Patologiske frakturer.

3. Refrakturer.

4. Manglende sammenvoksing.

5. Rekonstruksjonskirurgi.

Begrensningene angitt i punkt T gjelder ogsa for punkter 2, 3,4 og 5.

Systemer for festing av beinfragmenter er egnet til:

1. Frakturer

2. Lasrivning av leddband

3. Osteotomi

Alle Orthofix-implantater er kun beregnet for bruk av fagkyndige. Kirurger som overvaker bruk av Orthofix-implantater md vaere godt kjent med de ortopediske festeprosedyrene og med filosofien bak
Orthofix-systemet. For  fremme korrekt anvendelse av festesystemet og utvikle et effektivt oppleringsverktay har Orthofix utgitt et antall handbaker med relevant informasjon om visse emner (for eksempel
generell filosofi, kirurgisk anvendelse osv.), de sdkalte «operasjonsteknikkene». Disse handbakene kan bestilles kostnadsfritt av kirurger som anvender Orthofix-systemet.

Hvis du ansker et eksemplar av én eller flere av disse hdndbakene, som fds pd forskjellige sprak, kan du kontakte Orthofix eller en av firmaets autoriserte forhandlere og beskrive typen medisinsk innretning som skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER

Orthofix innvendig festesystem er verken beregnet for eller selges for andre formdl enn dem som angis.

Bruk av det intramedullaere systemet er kontraindikert i falgende situasjoner:

1. Aktiv infeksjon.

2. Generelle medisinske tilstander, deriblant: begrenset blodtilfersel, lungeproblemer (for eksempel akutte pustevansker, fettemboli) eller latent infeksjon.

3. Pasienter som er mentalt eller fysiologisk ustabile i den grad at man ikke kan vaere sikker pd deres evne eller villighet til & felge anvisningene for postoperativ pleie.

4. Overfalsomhet ovenfor fremmedlegemer. Hvis det er mistanke om at pasienten er overfalsom ovenfor materialet, md det utfares nadvendige prover fer implantering.

Bruk av system for festing av fragmenter er kontraindisert i falgende situasjoner:

Overfalsomhet ovenfor fremmedlegemer. Hvis det er mistanke om at pasienten er overfalsom ovenfor materialet, ma det utfares nadvendige praver for implantering. Aktive infeksjoner.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Deter sveert viktig d velge riktig modell og sterrelse pd implantatet.

2. Orthofix festesystem for skinnebein: stifter for skinnebeinet er enten massive (8 mm og 9 mm diameter) eller rerformede (10, 11,12 og 13 mm diameter). Stifter med mindre diameter innfres uten, eller med
minimal, utvidelse. Stifter uten utvidelse er robuste nok til d immobilisere en stabil skinnebeinsfraktur i de fleste tilfeller, og ber fordrsake mindre skader pa beinets blodkar. Stifter uten utvidelse anbefales derfor for alle
frakturer der skinnebeinets eksterne blodtilfersel er blitt endret. Disse innbefatter de fleste dpne frakturer og lukkede frakturer som innebeerer skade pa mykt vev av type Tscherne Cll e Clll. Normal diameter pd en stift uten
utvidelse er 9 mm, men stifter pd 8 mm kan veere nadvendige for bein med mindre diameter. Stifter med diameter over 9 mm krever nesten alltid en viss grad av utvidelse. Frakturens posisjon og stabilitetsgrad er ogsd
viktige faktorer. Hvis frakturen er ustabil, alvorlig splintret eller befinner det seg naer metafysen, kan det vere ngdvendig d bruke en strre stift for & oppnd nedvendig stabilitet, og det kan derfor veere ngdvendiq & utvide
hullet fer stiften innfares. Utvidelse og innfering av stifter md ikke utfires hvis en drepresse er i bruk, da dette kan fare til bein- eller muskelnekrose, og/eller at nerver kommer i klem.

3. Stifter for haelbein-skinnebein: i spesielle tilfeller kan en retrograd stift innfares gjennom haelen og ankelleddet inn i distal side av skinnebeinet, for & Idse ankelleddet i posisjon (arthodes). | likhet
med antegrade stifter, br tilstrekkelig utvidelse utfares for den valgte stiftens diameter, korrekt Idseskrue bar innfares, og den angitte fremgangsmaten md falges naye. Passende forsenking av laseskruens
hode ber utfares for & unngd hudirritasjon. Stiften md aktiveres pd rett tidspunkt for d fremme endelig sammenvoksing.
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4. Orthofix stiftesystem for larbein: for a redusere stresset stiften utsettes for, samt mulige skader pa stiften eller splintring av frakturen, bar dpningen utvides slik at den er 2 mm storre enn diameteren
pd den relevante stiften. Pd yngre pasienter bar proksimale 10 cm pd ldrbeinet bare utvides 1-2 mm ekstra for & skape plass il stiftens ytterlige proksimale 90 mm. For en stift pd 12/10 mm ber dermed de
proksimale 10 cm utvides til 13 mm. Dette er vanligvis ikke nadvendig for eldre pasienter med mykere bein. De distale laseskruene pd stiften ber ikke innfares nzer frakturlinjen, da dette kan kompromittere
effektiv skruefesting og fare til at ikke systemet fungerer eller at beinet ikke gror sammen.

. Etter utvidelse, men for stiften settes inn, anvendes det relevante interne maleinstrumentet for stiften. Pd den mdten kan kirurgen kontrollere hvor mye utvidelse som er nadvendig for & kunne innfare
stiften uten 4 hamre, samt & bedemme stiftens lengde med presisjon og identifisere korrekt posisjon for distale laseskruer.

ii. Hos tunge eller lite samarbeidsvillige pasienter bar det brukes 13/11 mm eller 13/12 mm stifter hvis tilstrekkleig utvidelse er mulig. Igjen kan det veere nadvendig med en kraftigere stift hvis frakturen
er sveert splintret og beinet er sveert pdelagt.

5. Det retrograde stiftesystemet for Larbein: dette systemet er sarlig beregnet pd innfaring av en larbeinstift fra beinets distale side, for & immabilisere frakturer, eller for visse
rekonstruksjonsprosedyrer. Med unntak av innfaringspunktet gjelder samme anvisninger som for antegrad stiftesystem for ldrbein. Les instruksjonene naye far gjennomfaring av enhver prosedyre. For &
unngd skade pd kneleddet senere, er det meget viktig at stiftens distale ende innfares under beinoverflaten. Bruk av retrograd stiftesystem pa larbeinet frarddes ved dpne frakturer eller dpent sar pd kneet.
Uunngdelig infeksjonsrisiko er omtrent 5%, og dette kan fare til septisk artritt i kneet. Alternative behandlingsmetoder bar overveies.

6. Nar laseskruer med kompresjonsmekanisme brukes sammen med en retrograd ldrbeinsstift for & behandle intrakondylere frakturer, md det utvises stor forsiktighet for & oppnd og vedlikeholde reduksjonen
for stiften innfares og pases at det velges ldseskrue av korrekt lengde. Skruen ber deretter ldses med en bolt med kompresjonsmekanisme. Veer forsiktig sd denne ikke strammes for hardt.

7. Nar dette er indisert fordi mykt vev er tynt, bar ldseskruenes hoder forsenkes for & unngd hudirritasjon.

8. Bade for larbein- og skinnebeinsstifter leveres et mekanisk peilesystem som del av utstyret. Det er meget viktig at det fremste hullet for den stabiliserende stangen bores midt pd beinet, over
stiften. Ved tvil md plasseringen kontrolleres med rantgen far hullet bores. Det er ikke garantert at systemet vil fungere i alle tilfeller.

9. Ved sveert distale frakturer er det viktig d kontrollere at den mest proksimale av de to festeskruene er minst 1 cm fra frakturlinjen.

10. Det er ogsd viktig at de proksimale laseskruene ikke innfares nér frakturlinjen, da dette kan forvanske ldsing av skruene, noe som vil medfare implantat- eller fikseringssvikt.

11. Distraksjonsbehandling av frakturen ma til enhver tid unngds under operasjonen, og frakturer mé aldri ldses i distraksjon, da dette kan fare til forsinket sammenvoksing og eller kompartmentsyndrom.

12.Korrekt hdndtering av instrumenter og systemet er meget viktig. Staben i operasjonssalen ma unngd at systemene utsettes for eventuelle stat eller oppriping, da dette kan fare til internt stress som kan
medfare at implantatet brekker.

13.Hvis noen av aluminiumsinstrumentene (de sorte delene) utsettes for hammerslag, vil de skades og ma erstattes. Hamring av stiftene ma kun finne sted via festestengene, som er fremstilt i herdet stdl, eller
med spesielt utformede innfaringsinstrumenter.

14.Unngd d baye de gjengede metalltrddene ndr de innfares, da dette kan medfare at de brekker. Nar skrakanten naermer seg korteks, md innfgringshastigheten reduseres.

15. Ved bruk av Kirschner-trdd eller ledetrdd for d styre en rarformet utvider, boreskjeer eller skrue pd plass, md det tas folgende forholdsregler:

A) Kirschner- eller ledetrdden md alltid veere NY og md ALDRI gjenbrukes.

B) Traden ma sjekkes for den fares inn for & kontrollere at den ikke er oppripet eller bayd; i sd fall ma den kasseres.

() Ndretinstrument eller implantat innfares over en trdd, md kirurgen skjerme tradenden sa kontinuerlig som mulig for & unnga at den utilsiktet fares lengre inn enn beregnet.

D) Hver gang instrumentet eller anretningen passeres, ma kirurgen kontrollere at ikke det ikke er beinrester eller andre rester pd traden eller inni instrumentet eller implantatet, da dette kan fare til at
traden skyves fremover.

16. Det erumuliq & rengjare innsiden av et rarformet boreskjaer qodt nok til & garantere at det ikke inneholder organiske rester eller annet etter bruk. RARFORMEDE BORESKJ/R MA DERFOR ALDRI GJENBRUKES.

DE SKAL KUN BRUKES PA EN PASIENT. Huis de skal brukes igjen p& samme pasient, ma kirurgen kontrollere at boreskjaeret ikke er blokkert ved  fierne det fra motordelen og fare en metalltrid gjennom det.
17.Selv ndr det er nytt, ber en metalltrad tres ned gjennom et rerformet boreskjaer far bruk for & kontrollere at hulrommet ikke inneholder noen hindringer.

18.En fikseringsenhet kan brekke ved overbelastning pd grunn av forsinket eller manglende beindannelse.

19. Det md foretas en grundig overvakning av tilhelingsprosessen hos alle pasienter. Skulle kallus utvikle seq for sent, kan andre forholdsregler vaere ngdvendige for  fremme beindannelse, som for eksempel
dynamisk stimulering av implantatet, beintransplantasjon eller utskifting med et starre implantat. Det er ogsd viktig & unngd fortsatt immobilisering av en fraktur som gror for langsomt med en ldst stift
med liten diameter i mer enn 12 uker hvis det gjelder skinnebeinet, eller 16 uker hvis det gjelder Idrbeinet, da dette medfarer fare for at implantatet ikke téler belastningen. Hvis ingen kallus er synlig p
rentgenfoto pa dette stadium, ma man overveie muligheten for en ny operasjon.

20.Rad om vektbelastning etter innforing av en retrograd larbeinsstift.

A) lintra-artikulaere frakturer md enhver vektbelastning unngdr i de farste seks ukene.

B) Et generelt rdd: delvis vektbelastning (15 kg) etter sdrtilheling og gradvis gking til full vektbelastning ndr rentgenfoto viser at kallus er dannet.

() Ved ustabile frakturer begynner man med tékontakt og gker til maksimalt 30 kilo; ek gradvis til full vektbelastning farst ndr rentgenfoto viser at kallus er dannet.

D) Med 10 mm stifter, delvis (15 kilo) opp til maksimalt 50% av kroppsvekten, ok til full vektbelastning farst ndr rentgenfoto viser at kallus er dannet og fyller mellomrommet.

E) Hvis mulig, unngd festing av en ustabil fraktur med en 10mm diameter stift. Nar dette ikke kan unngds, br kirurgen vise stor aktsomhet for & kontrollere at ovenstdende anvisninger for
vektbelastning falges.

21. Implantater, stifter, stiftehetter, lseskruer og system for fragmentfiksering ma aldri gjenbrukes.

22. Pasienter md instrueres om & informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.

23. Kjernemagnetisk resonans md aldri utfares pd en del hvor et implantat er festet.

24. Fjerning av enheten: det er opp til kirurgen d ta den endelige beslutningen om et implantat ber fjernes eller ikke. Fierning av implantatet ma falges opp med egnet postoperativ terapi for d forebygge ny
fraktur. Hvis pasienten er eldre med et lavt aktivitetsniva, kan kirurgen foretrekke & la vaere 4 fierne implantatet og dermed unngé farene forbundet med et nytt kirurgisk inngrep.

25. For & ldse utdrageren til systemet for fragmentfiksering, dreies knotten mot urviserne.

26. Alt utstyr md undersgkes grundig fer bruk for & sikre at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vre defekte eller skadet eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.

27.Det kan bli nadvendig d bruke andre instrumenter for fiksering og fleming, for eksempel blgtvevsretraktorer, fleksibelt utvidningssett, kanylerte borespisser osv.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende eller forsinket beindannelse, noe som kan medfare at implantatet brekker.
2. Overfalsomhet mot metaller eller allergiske reaksjoner pd fremmedlegemer.

3. Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser fordrsaket av apparatet.

4. Nerveskader som falge av kirurgisk traume.

5. Beinnekrose.
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Advarsel: Denne enheten er ikke godkjent for skruefesting eller -fiksering til bakre deler (pedunkler) av cervikal- torakal- eller lumbaldeler av ryggraden.

Viktig

Ikke alle operasjoner er vellykkede. Nye komplikasjoner kan oppsta ndr som helst pa grunn av ukorrekt bruk, av medisinske drsaker eller som felge av defekte enheter. | sa fall md de utfares et nytt

kirurgisk inngrep for a ferne eller erstatte den indre fikseringsenheten. Rutiner far og under operasjon, deriblant kunnskap om de kirurgiske teknikkene og korrekt valg og montering av de innvendige
fikseringsenhetene, er meget viktige forholdsregler for vellykket bruk av Orthofix innvendige fikseringsenheter. Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & overholde legens instrukser og felge den
foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig d screene pasientene og velge optimal behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.
Hvis en pasient som vurderes for operasjon har kontraindikasjoner eller er predisponert for en kontraindikasjon, md Orthofix innvendig fikseringsenheter IKKE BRUKES.

Materialer
Orthofix innvendig fikseringssystem bestar av deler i rustfritt stal og aluminium. Delene som kommer i kontakt med pasienten, er fremstilt i rustfritt stal for kirurgiske instrumenter.

STERILT 0G IKKE-STERILT produkt
Enkelte av de innvendige fikseringsenheter som leveres av Orthofix er STERILE, mens andre leveres IKKE-STERILE. Sjekk etiketten pd produktet for & fastsld om enheten er steril.

Steril
Enheter eller sett som leveres STERILE, er merket slik: Innholdet i pakningen er STERILT sa lenge pakken ikke er apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis innpakningen er blitt dpnet
eller skadet.

Ikke-steril

Hvis ikke annet angis, er delene av Orthofix innvendige fikseringskomponenter levert i IKKE-STERIL stand. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres korrekt ifelge de anbefalte
rengjerings- og steriliseringsrutinene.

Produktets integritet og funksjon garanteres kun hvis ikke innpakningen er skadet.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med IS0 17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at
reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far deres farste Kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nyt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjaring
og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett for & se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og sterilisering pa nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjarings- og desinfeksjonslesninger med en pH pa 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidier med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjares grundig manuelt pd forhand, far automatvasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fienes.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling ved forrengjering, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen som oppgitt pd produktetiketten.
IKKE bruk metallbarster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
« Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell reprosessering i en Klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for d minimere inntgrking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjeres innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

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

KLARGJ@RING FOR RENGJORING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjaring (beskrevet
nedenfor) far en automatisk rengjeringsprosess startes.

Manuell forvask
1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.
2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.
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3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk vaskemiddellgsning som er lett alkalisk, og basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske
tensider og enzymer, klargjort med avionisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lesningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen med en nylonbgrste med myk bust til all synlig tilsmussing er fleret. Bruk en nylonbarste med myk bust til a flerne rester fra hulrom, ved  foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

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

7. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjer de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendiq fiemnet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

12. Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjaringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for d unngd at smuss fester seg.

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

Manuell rengjoring

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

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

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pase at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen grundig med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er flernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & flerne rester fra hulrom, ved d foreta en
vridende bevegelse pa raffe eller sammensatte overflater.

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

. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjaringslgsning ved 2% 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5%
anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre lasninger md
valideres av brukeren og konsentrasjonen skal veere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet.

11. Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for d gjere dette trinnet lettere dersom det er kanyler il stede.

12.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfart rengjring, ma rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tark forsiktiq for hand med en absorberende klut som ikke loer.

O o~ o

Manuell desinfeksjon

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

. Fyllbeholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luft; pase at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

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

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

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

. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

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

— = O 00~ O LW N —

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Foreta en forvask hvis det er nadvendig pd grunn av kontaminering av enheten. Vieer ekstra forsiktig nar gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d. Gjengede komponenter
e. Grove overflater
2. Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
3. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr, og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.
4. Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
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5. Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 foreta en direkte tilkobling, ma kanylene lokaliseres direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Settinstrumentene pa brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull vender nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.
9. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:
a. Forvask i 4 minutter;
b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Noytralisering med basisk naytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pa sitronsyre, med en konsentrasjon pd 0.1%, i 6 minutter;
. Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
. Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nadd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Ndr instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til & tarke den innvendige delen.
Egnetheten tilandre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10.Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11.Pase at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12.Bruk personlig verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13. Skyll eventuelt ut overfledig vann og tark ved a bruke en absorberende klut som ikke loer.
14.Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal brukes pa alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.

Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsd kontakt med andre instrumenter eller komponenter.

Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold.

Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pd nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver

bruk og handteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for & fastlegge slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er

levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.

Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

- Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for d oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjorings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for a se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.

« Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.

« Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold il produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat og farmaseytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
I tillegq er det viktig & felge rengjaringsprosedyren som foreslds av Orthofix for & unngd skader relatert til feil handtering.

EMBALLERING

For d hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av felgende emballeringssystemer:

a. Foreta innpakning i samsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Det ma ikke inkluderes andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nr utstyr og prosesser skiller seq fra de som er

validert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. kke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Merk deg
at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett br ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.
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Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar veere god for at prosessen skal vaere effekiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett md ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndringen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering md sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utferes med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering
finner sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pa riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene
ma evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pa riktig mate.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte falgende rengjgringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjaringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- For manuell forvask: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
« For manuell rengjring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
« For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhet og funksjon nar den innvendige fikseringsenheten brukes pa pasienten for forste gang. Institusjonen eller legen patar seg fullt
ansvar for eventuell gjenbruk av enhetene.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges pd forordning av lege.
FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV <ENGANGSUTSTYR»

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart ENGANGSUTSTYR fra Orthofix identifiseres med symbolet (@ pa produktetiketten.

Implanterbare enheter* md avhendes forskriftsmessigq etter at de er flenet fra pasienten.

Gjenbruk avimplanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bdde for brukere og pasienter.

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

(*): Implanterbart utstyr
Alt utstyr som er beregnet pa:
Ethvert utstyr som er beregnet pd & plasseres helt eller delvis i menneskekroppen via et kirurgisk inngrep og er beregnet pé a bli der i minst 30 dager etter inngrepet, er ogsa regnet som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
ENGANGSUTSTYR som ikke er implanterbart fra Orthofix identifiseres med symbolet () pa etiketten eller angis i bruksanvisningen som falger med produktene.

Ved gjenbruk av ikke-implanterbare ENGANGSENHETER kan vi ikke garantere den originale mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

Alle interne og eksteme fikseringsenheter fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og tilbeher. De mé brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske
teknikken som anbefales av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk, md falges naye.
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Symbol

Beskrivelse

Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning

Advarsel: Se bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

Ortofix-merknad: avhend pa riktig mate etter bruk
(behandling) pd pasienten

Stenil ]

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

SHE

Ikke-steril

Katalognummer

Batchkode

Holdbarhetsdato (ar-mdned-dag)

( € c EOWZS

CE-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/reguleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Rx Only

Advarsel: Foderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege
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PQINF 102/22 (0424727)
NL

C € 0123

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten

ORTHOFIX®-SYSTEEM VOOR INTERNE FIXATIE

UITSLUITEND RX

il © ORrRTHOFIX

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

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

OMSCHRIJVINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De Orthofix interne fixatiesystemen omvatten implantaten voor intramedullaire fixatie voor dij- en scheenbeen, en implantaten van getapte draden voor het fixeren van botdeeltjes. Deze implantaten worden
gebruikt voor botstabilisatie bij de behandeling van fracturen en in de reconstructieve chirurgie. Zij zijn niet bedoeld om te worden gebruikt bij het vervangen van gezond bot of om de spanning te weerstaan
van volledige belasting, met name bij instabiele fracturen of bij aanwezigheid van pseudoartrose, langzame botverharding of onvolledige heling. Het gebruik van externe steunmiddelen (bijv. hulpmiddelen bij
het lopen) wordt aanbevolen, als onderdeel van de behandeling.

Implantaten voor intramedullaire fixatie kunnen worden toegepast bij:

1. Traumatische fracturen van de diafyse, mits de epifysen gesloten zijn, zodat er twee blokkeerschroeven kunnen worden ingebracht aan de buitenkant van de fractuur, één proximaal en één distaal.

2. Pathologische fracturen.

3. Fracturen die opnieuw breken.

4. Pseudoartrose.

5. Reconstructieve chirurgie.

Voor punt 2, 3,4 en 5 gelden precies dezelfde beperkingen als voor punt 1.

Implantaten van systemen voor het vastzetten van botdeeltjes kunnen worden toegepast bij:

1. Fracturen

2. Gewrichtsbandenlaesies

3. Osteotomién

Alle Orthofix implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van Orthofix-implantaten, dienen volledig op de hoogte
te zijn van de orthopaedische fixatieprocedures en zij dienen een goede kennis te bezitten van de filosofie van het Orthofix-systeem en die te begrijpen. Ter bevordering van een correct gebruik van haar
fixatiesysteem en om te zorgen voor een effectief trainingsmiddel, heeft Orthofix talrijke handleidingen ontwikkeld die de meest relevante informatie bevatten (ofwel de algemene filosofie, chirurgische
foepassing enz.) onder de naam "Operatietechnieken". Deze handleidingen zijn gratis als hulpmiddel beschikbaar voor chirurgen die het Orthofix-systeem in gebruik hebben genomen.

Indien u persoonlijk een kopie wenst te ontvangen van één of meerdere handleidingen, die beschikbaar zijn in verschillende talen, wordt u verzocht contact op te nemen met Orthofix of een plaatselijke
bevoegde vertegenwoordiger, met een omschrijving van de te gebruiken voorziening.

CONTRA-INDICATIES

De Orthofix-systemen voor interne fixatie zijn uitsluitend ontworpen en in de handel gebracht voor het aangegeven gebruik.

Het gebruik van de implantaten voor intramedullaire fixatie is gecontra-indiceerd voor de volgende situaties:

1. Actieve infectie.

2. Algemene medische conditie, waaronder: slechte bloedtoevoer, slechte longfunctie (bijv. acute ademhalingsstoornis ARDS, vetembolie) of een latente infectie.

3. Bij patiénten met problemen van psychologische of neurologische aard, daar in die gevallen niet kan worden gegarandeerd dat j in staat zijn om de aanwijzingen op te volgen met betrekking tot de nazorg.
4. Bij overgevoeligheid voor vieemde lichamen. Wanneer er een dergelijk vermoeden bestaat, moeten eerst de betreffende tests worden uitgevoerd, alvorens het systeem toe te passen.

Het gebruik van getapte draden voor het vastzetten van botdeeltjes wordt niet aangeraden in de volgende omstandigheid:

Bij overgevoeligheid voor vieemde lichamen. Wanneer er een dergelijk vermoeden bestaat, moeten eerst de betreffende tests worden uitgevoerd, alvorens het systeem toe te passen. Indien er sprake is van een infectie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Een juiste keuze van het implantaatmodel en de afmetingen daarvan is uiterst belangrijk.

2. Orthofix systeem voor tibiale intramedullaire fixatie: tibiale pennen zijn hetzij vol (diameter van 8mm en 9mm) hetzjj gecanneleerd (diameter van 10, 11, 12 en 13mm). Pennen met een nog kleinere
diameter worden of zonder of met een minimale ruiming naar binnen gebracht. Niet-geruimde pennen zijn sterk genoeg om een stabiele tibiale breuk te steunen in de meeste gevallen, en zouden minder schade moeten
toebrengen aan de botvasculatuur. Niet-geruimde pennen worden dus aanbevolen voor alle fracturen waarbij de uitwendige bloedtoevoer van de tibia verslechterd is. Hiertoe behoren de meeste open fracturen evenals
de gesloten fracturen met zacht weefsel beschadigingen van het type Tscherne Cll en Clll. De gebruikelijke diameter van een niet-geruimde pen is 9mm, maar voor botten met een kleinere diameter zou een 8 pen nodig
kunnen zijn. Pennen met een diameter van meer dan 9mm vergen bijna altijd enige ruiming. Ook de plaats en de stabiliteit van de fractuur zijn belangrijke factoren: voor een niet-stabiele, of in emstige mate versplinterde
fractuur, of een fractuur in metafysiale zone, zou een pen van grotere afmeting nodig kunnen zijn om een adequate stabilisatie te bereiken, en hiervoor zou misschien eerst ruiming nodig kunnen zijn. Ruiming en het
insteken van de pen mogen niet plaatsvinden wanneer er een hemostatische band is aangebracht, omdat dat tot botnecrose of musculaire necrose zou kunnen leiden en/of tot een compartimenteel syndroom.

3. Hiel-tibia pennen: in bijzondere gevallen kan een retrograde pen worden ingebracht via de hiel, helemaal door het enkelgewricht in de distale tibia, voor een artrodese van het enkelgewricht. Net als
bij een anterograde fixatie, dient eerst een adequate ruiming te worden uitgevoerd voor de diameter van de gekozen pen en dienen de correcte blokkeerschroeven te worden geplaatst. Vervolgens dient de
operatietechniek nauwgezet te worden gevolgd. Bovendien dienen de blokkeerschroefkoppen te worden verzonken ter voorkoming van huidirritatie. De pen dient op het juiste moment in beweging te worden

gebracht ter bevordering van de uiteindelijke verbinding. s



4. Het Orthofix-systeem voor femorale intramedullaire fixatie: om de op de pen uitgevoerde kracht te verminderen, evenals het mogelijke risico van beschadiging van de pen of versplintering
van de fractuur, wordt aangeraden om een ruiming uit te voeren van 2mm meer dan de diameter van de gekozen pen. Het is verstandig om bij jonge patiénten de proximale 10cm van het dijbeen met
1-2mm te ruimen zodat het proximale deel (90mm) van de pen kan worden geplaatst. Voor een 12/10mm pen, zouden de proximale 10cm dus tot 13mm geruimd moeten worden. Dat is meestal niet
nodig bij oudere patiénten waarbij het bot zachter is. De distale blokkeerschroeven van een pen mogen niet in nabijheid van de breuklijn worden ingebracht, omdat efficiénte schroeffixatie niet kan worden
gegarandeerd, wat falen van het implantaat of verlies van fixatie tot gevolg kan hebben.

i. - Na het ruimen, maar voordat de pen wordt geimplanteerd, moet de gegradeerde geleider van de pen worden gebruikt. Met die voorziening kan de chirurg controleren hoeveel ruiming er nodig is om de pen
te kunnen plaatsen zonder dat deze met de hamer moet worden ingeslagen en kan hij de correcte standen bepalen voor de distale blokkeerschroeven.

ii. Bij zeer zware of niet goed meewerkende patiénten, moeten 13/1Tmm pennen of 13/12mm pennen worden gebruikt, mits er een goede ruiming kan plaatsvinden. Ook in dat geval zou er een sterkere pen
nodig kunnen zijn bij een zwaar versplinterde fractuur, waar het bot nergens meer integraal is.

5. Het systeem voor femurale osteosynthese met retrogade fixatie: dit systeem is ontwikkeld om in voorkomende gevallen een femurale pen te kunnen plaatsen vanaf het distale uiteinde van
het bot, voor het fixeren van fracturen of voor bepaalde reconstructieprocedures. Hierbij gelden dezelfde omstandigheden als bij de femurale osteosynthese met anterograde fixatie, met uitzondering van
het punt waar de pen wordt ingebracht. Het is van belang dat u, voordat u enige procedure aanvang, eerst de operatietechniek aandachtig leest. Het distale uiteinde van de pen moet absoluut inspringen
ten opzichte van het botoppervlak, om beschadiging van het kniegewricht te voorkomen. Het gebruik van een systeem met retrograde fixatie wordt afgeraden bij open fracturen of in het geval van een
open kniewond. Het risico dat er een infectie ontstaat is ongeveer 5%, wat kan leiden tot een septische kniegewrichtontsteking. Het zou verstandig zijn om ook alternatieve methoden voor de behandeling
van de fractuur in beschouwing te nemen.

6. Indien gebruik wordt gemaakt van druk-blokkeerschroeven met een femurale retrograde pen voor de behandeling van intracondylaire fracturen, dientin het bijzonder te worden gelet op het bereiken en behouden van de
juiste reductie voordat de pen wordt geplaatst, en op de keuze van een blokkeerschroef met de juiste lengte. De schroef dient vervolgens met een drukmoer geblokkeerd te worden, echter zonder deze te vast aan te draaien.

7. Indien daartoe een indicatie bestaat, dient men waar de zachte weefsels dun zijn de koppen van de blokkeerschroeven met het speciaal daarvoor bedoelde instrument te verzinken, ter voorkoming
van huidirritatie.

8. Zowel voor dijbeen- als voor scheenbeenpennen, wordt er een mechanisch centreersysteem geleverd als onderdeel van het instrumentarium. Zeer belangrijk is dat het voorste gaatje voor
de stabilisatiestaaf in het midden van het bot geboord wordt, boven de pen. Bij de minste twijfel moet deze plaats rintgenzichtbaar worden gemaakt en gecontroleerd, alvorens het gaatje te maken.
Erkan geen garantie worden gegeven dat dit systeem in alle gevallen werkt.

9. Bij zeer distale fracturen is het van belang om zich ervan te verzekeren dat de meest proximale van de twee of drie blokkeerschroeven zich minstens op Tcm afstand bevindt van de breuklijn.

10.Het is ook belangrijk, dat de proximale blokkeerschroeven niet te dichtbij de breuklijn worden geplaatst, omdat de schroeven dan niet goed zouden kunnen worden vastgedraaid, wat tot gevolg heeft dat
de hele voorziening niet goed meer functioneert, of de fixatie verloren zou gaan.

11. Fractuurdistractie, ongeacht de duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dit tot een vertraagde botgenezing en/of
compartimentsyndroom kan leiden.

12.Een juiste behandeling van het instrumentarium en van het implantaat is uiterst belangrijk. Het personeel van de operatiekamer dient te voorkomen dat de implantaten ergens tegenaan stoten of krassen
oplopen, daar dit kan leiden tot inwendige spanningen van het materiaal, waardoor het kan breken.

13.Als één van de aluminium instrumenten (de zwarte delen) met de hamer wordt geraakt, dan wordt het beschadigd en zal het moeten worden vervangen. Het hameren van pennen mag slechts worden
uitgevoerd via de blokkeerstaven die van gehard staal zijn, of met behulp van speciaal ontworpen plaatsingsinstrumenten.

14. Het buigen van de getapte draden tijdens het inbrengen moet vermeden worden, omdat ze daardoor kunnen breken. Zodra de schouder van de draad de cortex nadert, moet de insteeksnelheid worden verminderd.

15. In alle gevallen wanneer er gebruik wordt gemaakt van een Kirschnerdraad of een geleidedraad om een gecanneleerde ruimer, boorpunt of schroef te plaatsen, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden genomen:
A) De Kirschner- of geleidedraad dient altijd NIEUW te zijn en mag NOOIT opnieuw worden gebruikt;

B) Controleer de draad alvorens deze in te brengen: als hij krassen vertoont of verbogen is dient u hem weg te gooien;

() Tidens hetinbrengen van een instrument of een implantaat via een draad, dient de chirurg de punt van de draad zoveel mogelijk te blijven controleren, om te voorkomen dat hij de draad ongewild te ver insteekt;

D) Bij iedere doorgang van het instrument of het implantaat, dient de chirurg te controleren of er zich geen botrestjes of ander andersoortige restjes op de draad, in het instrument of het implantaat
hebben opeengehoopt, waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.

16.Hetis niet mogelijk om de binnenkant van een gecanneleerde boorpunt adequaat te reinigen, om zo organische of andersoortige resten, die na het gebruik zijn blijven zitten, te verwijderen.
GECANNELEERDE BOORPUNTEN MOGEN OM DIE REDEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Z1) MOGEN SLECHTS BIJ EEN ENKELE PATIENT WORDEN TOEGEPAST. Als een boorpunt een tweede maal bij
dezelfde patiént moet worden gebruikt, dient de chirurg zich ervan te verzekeren dat de punt niet verstopt is, door hem van de boor te nemen en er een draad doorheen te trekken.

17.00k bij nieuwe boorpunten raden wij aan om een draad door de gecanneleerde boorpunt te halen voordat deze wordt gebruikt en te controleren of de opening vrij is.

18.ledere soort fixatievoorziening kan breken als hij overbelast raakt door pseudoartrose of vertraagde verharding.

19. Bijalle patiénten moet het helingsproces nauwkeurig worden gecontroleerd. Als de ontwikkeling van callus (nieuw botweefsel) te langzaam is, zouden er andere voorzieningen noodzakelijk kunnen zijn om het vormen
van callus te bevorderen. Dat kan bijvoorbeeld betekenen dat hetimplantaat in beweging wordt gebracht, dat er een botstukje wordt ingeplant, of dat het implantaat door een grotere wordt vervangen. Ook is het van
belang om te voorkomen dat de stabilisatie, met een geblokkeerde pen met een kleine diameter, van een fractuur die te langzaam heelt, langer wordt voortgezet dan 12 weken bij een scheenbeen of 16 weken in het geval
van een dijbeen, omdat het risico bestaat dat hetimplantaat door metaalmoeheid breekt. Als er in deze fase geen callus te zien is met behulp van réntgenstralen, moet een tweede operatie overwogen worden.

20. Aanwijzingen met betrekking tot gewichtsbelasting na het inbrengen van een femurale retrograde pen.

A) In het geval van gewrichtsfracturen mag er de eerste 6 weken geen belasting plaatsvinden.

B) Algemeen advies: gedeeltelijke belasting (15kg) na genezing van de wond, wat langzaam wordt opgevoerd tot volle gewichtsbelasting zodra radiologisch onderzoek uitwijst dat er sprake is van callusvorming.

() Bij onstabiele fracturen beginnen met het voorzichtig neerzetten van de tenen, opvoeren tot een maximumbelasting van 30kg, waarbij het volle gewicht pas wordt bereikt wanneer radiologisch
onderzoek uitwijst dat er sprake is van callusvorming.

D) Bij 10mm pennen, gedeeltelijke belasting (15kg) opvoeren tot 50% van het lichaamsgewicht en dan tot het volle gewicht zodra radiologisch onderzoek uitwijst dat er sprake is van overbruggende callusvorming.

£) Vermijd indien mogelijk een situatie waarbij een instabiele fractuur wordt gefixeerd met een 10mm diameter pen. Indien dit niet kan worden voorkomen, moet de chirurg er extra goed op te letten
dat de patiént de bovenstaande aanbevelingen met betrekking tot de gewichtsbelasting opvolgt.

21.Pennen, penafdekkingen, blokkeerschroeven en tapdraden mogen nooit een tweede maal gebruikt worden.

22.De patiénten moet worden geinstrueerd dat ze alle ongunstige of onvoorziene gevolgen melden bij de behandelend specialist.

23. Beeldvorming met kernmagnetische resonantie mag nooit worden verricht bij een segment waar een implantaat is aangebracht.

24 Verwijdering van de voorziening: de uiteindelijke beslissing van het verwijderen van het implantaat ligt bij de chirurg. Verwijdering van het implantaat moet worden gevolgd door een adequate
postoperatieve therapie om te voorkomen dat zich opnieuw een fractuur voordoet. Als de patiént wat ouder is, en minder actief, kan de chirurg er de voorkeur aan geven om het implantaat niet
te verwijderen, om de risico’s te voorkomen, die een tweede operatie met zich meebrengt.

25. Voor het blokkeren van de extractor op de getapte draden, moet de knop tegen de klok in worden gedraaid.

26. Alle apparaten moeten voor het gebruik goed worden nagekeken, om er zeker van te zijn dat ze goed functioneren. Bij een vermoeden dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd
is of verdacht lijkt, MAG HET NIETWORDEN GEBRUIKT.

27.Voor het inbrengen en verwijderen kan bijkomende uitrusting vereist zijn, zoals weefselretractors, sets voor flexibele ruiming en gecanuleerde boren.
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MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

1. Pseudoartrose of vertraagde aaneengroeiing, waardoor het implantaat kan breken.
2. Overgevoeligheid voor metaal, of allergische reactie op vreemde lichamen.

3. Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het product.
4. Zenuwbeschadigingen door chirurgisch trauma.

5. Botnecrose.

Waarschuwing: Dit product is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

Belangrijk

Niet in elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen, of door een fout in de
voorziening, waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de interne fixatievoorziening te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van
chirurgische technieken inhouden, als een juiste keuze en plaatsing van de interne fixateurs, zijn belangrijke factoren voor een geslaagd gebruik door de chirurg van deze Orthofix-voorzieningen voor interne
fixatie. Een gepaste selectie van patiénten en het vermogen van de patiént om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven behandeling te volgen, hebben een grote invioed op de resultaten.
Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren. Als een patiént voor een ingreep
bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK dan GEEN Orthofix interne fixatie implantaten.

Materialen
Het Orthofix-systeem voor interne fixatie bestaat uit delen in roestvrij staal en in aluminium. De componenten die in contact komen met het lichaam van de patiént zijn van roestvrij staal voor chirurgische instrumenten.

STERIEL EN NIET STERIEL product
Orthofix levert bepaalde interne fixatie voorzieningen STERIEL en weer andere NIET STERIEL. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Op voorzieningen of sets die STERIEL verpakt zijn zit een etiket met de volgende tekst: De inhoud van de verpakking is STERIEL, tenzij de verpakking geopend en/of beschadigd is.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet steriel

Tenzij anders vermeld, zijn de componenten van de Orthofix inwendige fixateurs NIET STERIEL wanneer zij geleverd worden. Orthofix wijst er nadrukkelijk op dat alle NIET-STERIELE componenten naar behoren
gereinigd en gesteriliseerd moeten worden, met inachtneming van de specifiek aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures.

Integriteit en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd als de verpakking niet beschadigd is.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met IS0 17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van
de zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een klinische omgeving.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeq het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.

- (ontact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« Complexe producten, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten véor het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vl te verwijderen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op de productetikettering.

+ Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK
Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd.
Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER
Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd

om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.
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VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om voor
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1.
2,
3

O o~ O

Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.
. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

. Spoel de kanalen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwaol.
. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10.Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.
11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.
12.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat
vuil opdroogt.

Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name

rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de
onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het
verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

O o~ O

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.

3
4
5

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu

in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

. Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken

die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10.Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

1

.Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.
13.Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
14.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

O O~ O L AWM —

. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

. Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle opperviakken bereikt, metinbegrip van gaten en canules.
. Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
. Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

. Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

. Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

1

.Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen
b. Lange blinde gaten
¢. Dekkende oppervlakken
d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken
. Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.
. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van
de injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lek.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-
actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°G;
Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;
. Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;
Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat A0=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd;
Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevenshlad van de fabrikant van het middel.
10. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11.Zorq er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
12. Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
13.Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
14.Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.
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ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de

methode en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat vodr gebruik is de beste methode om het einde van

de levensduur van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

«Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

« Voo sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET WORDEN GEBRUIKT.

- Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

« Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer schamieren en bewegende delen vor sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Het is bovendien belangrijk de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking moet
geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige 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.
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Flke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en
processen verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen
andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet

meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn

gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur

van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de V'S WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
« Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
- Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

Orthofix stelt zich slechts aansprakelijk voor de veiligheid en de werkzaamheid bij het eerste gebruik van de interne fixatievoorzieningen. De instelling of behandelend
arts draagt de volledige verantwoordelijkheid voor elk bijkomend gebruik van deze hulpmiddelen.

OPGELET: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*

Het implanteerbare hulpmiddel* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt aangeduid door het symbool @ vermeld op het productetiket.

Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat* adequaat worden weggeworpen.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad
en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*): Implantaat

Elk hulpmiddel dat bedoeld is:

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volledig/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn
plaats te blijven, wordt ook als een implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.
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NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL
Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de Instructies voor gebruik die bij de producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel VOOR EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt
geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

Alle interne en externe fixatieproducten van Orthofix moeten tezamen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires worden gebruikt. Het aanbrengen van deze producten moet met
het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool Beschrijving
E]E é Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor
instructies voor gebruik belangrijke waarschuwingen
@ Eenmalig gebruik. Niet hergebruken Opmerking van“(.)rthoﬁx: na het gebruwk. op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

STERILE Steriel. Gesteriliseerd door bestraling
A Niet steriel
LOT Catalogusnummer Batchcode

g Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

>

c E c Emzs CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

&I “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Rx Only Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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Asinstrugdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versdo mais atual de todas as instrucdes de uso estd sempre disponivel online
Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMA DE FIXACAO INTERNA ORTHOFIX®

APENAS RX

al © ORTHOFIX

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

DESCRIGAO E INDICACOES DE USO

0s Sistemas de Fixacdo Interna Orthofix compreendem Implantes de Osteossintese Intramedular para fémur e tibia e Implantes do Sistema de Fixagdo de Fragmentos Osseos. A utilizagao desses implantes € prevista
como meio de estabilizagao 6ssea no tratamento de fraturas e na cirurgia de reparacdo. Nao sdo previstos para a substituico de 0ssos sadios nem para resistir s solicitages de carga total, nomeadamente em fraturas
instdveis ou em casos de pseudoartrose, retardo da unido ou restabelecimento incompleto. A utilizacdo de auxiliares externos (por ex., meios de apoio para a deambulado) é recomendada como parte do tratamento.
0s Implantes de Fixacdo Intramedular sao indicados para:

1. Fraturas traumdticas da didfise, desde que as epifises estejam fechadas, de maneira a poder introduzir dois parafusos de fixacdo na parte exterior da fratura, um na posicao proximal, 0 outro na posi¢do distal.

2. Fraturas patoldgicas.

3. Novas fraturas.

4. Pseudoartrose.

5. (irurgia de reparacdo.

No que se refere aos pontos 2, 3,4 e 5, as limitacdes sao idénticas aquelas indicadas no ponto 1.

0s Implantes dos Sistemas de Fixacdo de Fragmentos Osseos sdo indicados para:

1. Fraturas

2. Lesdes ligamentosas

3. Osteotomias

Todos os implantes Orthofix sdo previstos exclusivamente para uso profissional. Os cirurgides responsaveis pela supervisdo do uso de implantes Orthofix devem ter completa nogdo dos processos de fixagao
ortopédica, como também ter uma adequada compreensdo da filosofia do Sistema Orthofix. Com a finalidade de promover a utilizagdo correta de seu sistema de fixacao e de realizar um eficiente instrumento
de promogéo e de treino, a Orthofix preparou numerosos manuais que contém as informacdes importantes (isto ¢, filosofia geral, aplicacdo cirdrgica, etc.), denominados "Técnicas Operatrias'. Esses manuais
estdo disponiveis gratuitamente para os cirurgioes que adoptaram o sistema Orthofix.

Se desejar receber uma c6pia pessoal de um ou mais desses manuais, que estdo disponiveis em varias linguas, entre em contato com a Orthofix ou seu representante local autorizado, descrevendo o dispositivo médico a ser utilizado.

CONTRAINDICACOES

0s Sistemas de Fixacdo Interna Orthofix ndo sdo projetados e tdo pouco vendidos para nenhum tipo de utilizacao a ndo ser aqueles indicados.

0 uso dos Implantes de Fixacao Intramedular é contraindicado nas sequintes situacdes:

1. Infeccdo ativa.

2. Condicdes médicas gerais, incluindo: suprimento de sangue comprometido, insuficiéncia pulmonar (ou seja, ARDS, embolia gordurosa) ou infeccdo latente.

3. Pacientes sujeitos a condicdes psicoldgicas ou neuroldgicas que ndo garantam a sua capacidade ou disponibilidade de sequir as instrucdes para os cuidados pos-operatérios.

4. Sensibilidade a corpos estranhos. Quando existe uma suspeita de sensibilidade ao material, devem-se fazer os respectivos testes antes de implantar o dispositivo.

A utilizagdo do Sistema de Fixacdo de Fragmentos Osseos é contraindicada nas sequintes situacdes:

Sensibilidade a corpos estranhos. Quando existe uma suspeita de sensibilidade ao material, devem-se fazer os respectivos testes antes de implantar o dispositivo. Infeccdo em curso.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Aselecdo correta do modelo e das dimensdes do implante é extremamente importante.

2. Sistema de Osteossintese para Tibia Orthofix: as hastes para tibia sdo sélidos (8 e 9mm de diametro) ou canulados (10, 11,12 e 13mm de diametro). Hastes de didametro menor sdo inseridas
sem alisamento ou com alisamento minimo. As hastes ndo alisadas sdo suficientemente robustas para sustentar uma fratura de tibia estavel na maior parte dos casos e devem provocar menos danos em
relacdo a vascularizacdo 6ssea. Uma haste ndo alisada é portanto recomendada para todas as fraturas em que o suprimento de sanque externo da tibia foi alterado. Essas incluem a maior parte das fraturas
abertas e aquelas fechadas com danos aos tecidos moles dos tipos Tscherne Cll e ClII. O didmetro habitual para uma haste ndo alisada é de 9mm, mas podera ser necessdrio uma haste de 8mm para 0ssos
com didmetro menor. Hastes superiores a 9mm requerem quase sempre alisamento. Também a posicdo e a estabilidade da fratura sdo fatores relevantes: uma fratura instével ou gravemente cominutiva,
0u uma fratura na zona da metdfise, podera requerer uma haste maior para poder obter uma adequada estabilizacdo e poderd portanto ser necessdrio o alisamento antes da introdugdo. O alisamento
e aintroducdo da haste ndo devem ser feitos se houver uma ligadura hemostdtica, pois isso podera provocar uma necrose 6ssea ou muscular e/ou a sindrome compartimental.

3. Hastes para Tibia-Calcanhar: em casos especificos é possivel introduzir uma haste retrdgrada através do calcanhar e atravessando a articulacdo tibiotarsiana na tibia distal, para obter a artrodese da
articulacdo tibiotarsiana. Como para a fixacdo com haste anterdgrada, € preciso alisar de maneira adequada o didmetro da haste escolhida, inserir os parafusos de fixagdo apropriados e sequir de maneira
cuidadosa a técnica cirdrgica. Além disso é necessario alisar as cabegas dos parafusos de fixacdo para evitar que a pele fique irritada. Na hora certa a haste precisa de dinamismo para favorecer a unido final.
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4. Sistema de Osteossintese para Fémur Orthofix: com a finalidade de reduzir a forca de impulso na haste e o risco potencial de danos a haste ou de cominui¢do da fratura, aconselha-se o alisamento
até uma largura de 2mm superior ao didmetro da haste proposta. Em pacientes jovens, € aconselhdvel alargar os 10cm proximais do fémur em apenas mais 1-2mm para permitir o alojamento da parte
proximal maior (90mm) da haste. Assim, para uma haste de 12/10mm, os 10cm proximais deveriam ser alisados até 13mm. Geralmente isto ndo € necessdrio em pacientes mais idosos cujo 0sso tem uma
rarefacdo anormal. Os parafusos de fixacdo distais da haste nao deveriam ser introduzidos perto da linha de fratura, pois isso poderd comprometer a fixacao eficaz dos parafusos, com consequente mau
funcionamento do implante ou perda de fixacdo.

i. - Ap6s o alisamento, mas antes da implantagdo da haste, deve-se usar a propria quia graduada interna da haste. Este dispositivo permite ao cirurgido controlar a quantidade de alisamento necesséria para
inserir a haste sem martelamentos, avaliar corretamente o comprimento da haste e identificar posicoes corretas para os parafusos de fixacdo distais.

ii. Em pacientes muito pesados ou que colaboram pouco, devem ser usadas hastes de 13/11mm ou 13/12mm se se puder obter um adequado alisamento. Também nesse caso, poderd ser necessdrio uma
haste mais robusta no caso de grave cominuicao da fratura, com pouca ou nenhuma integridade 6ssea.

5. Sistema de Osteossintese para Fémur com Fixacao Retrégrada: o sistema foi criado para permitir a introducdo de uma haste femoral pela extremidade distal do osso para fixar fraturas ou
em processos de reconstrugdo especificos. Indicado também para as mesmas condides do sistema de osteossintese para fémur com fixacdo anterdgrada, salvo o ponto de introducdo. Ler atentamente
a técnica operatdria antes de dar infcio a qualquer dos procedimentos. A extremidade distal da haste deve ser cortada debaixo da superficie do osso para evitar danos ao nivel da articulagdo do joelho.

N&o se aconselha o uso de um sistema de osteossintese com fixacdo retrdgrada enquanto a fratura estiver aberta ou no caso de ferida aberta no joelho. O risco de infeccdo inevitdvel é de 5%
aproximadamente e pode provocar uma artrite séptica no joelho. O uso de métodos alternativos para o tratamento destas fraturas deve ser considerado.

6. Ao utilizar parafusos de fixacdo de compressdo com uma haste femoral retrgrada para o tratamento de fraturas intracondilianas, é preciso tomar muito cuidado para consequir e preservar a reducdo correta
antes de introduzir a haste e escolher o comprimento certo do parafuso de fixacdo. A sequir, o parafuso deve ser fixado com uma porca de compressao sem apertar demasiadamente.

7. Quando for preciso, no caso de tecidos moles finos, as cabecas dos parafusos de fixacdo devem ser cortadas com uma ferramenta especifica para evitar irritacdes na pele.

8. Para hastes de fémur e de tibia, ¢ fornecido um sistema mecanico de centragem como parte da instrumentacdo. E muito importante que o furo anterior para a barra de estabilizacdo seja brocado no
centro do 0sso, em cima da haste. Em caso de ddvida, sua posicdo deve ser controlada por raio X antes da perfuracdo. Ndo hd nenhuma garantia que tal sistema funcionard em todos os casos.

9. Nas fraturas muito distais, é importante assequrar-se que aquela mais proximal dos dois ou trés parafusos de fixacao se encontre pelo menos a Tcm da linha de fratura.

10.E também importante que os parafusos de fixagdo proximais nao sejam inseridos perto da linha de fratura, pois isso poderd comprometer a fixaco eficaz dos parafusos, com consequente mau
funcionamento do implante ou perda de fixacdo.

11. A distracdo da fratura deve ser sempre evitada durante a operacdo e as fraturas ndo podem jamais ser fixadas em distracdo, o que pode causar retardo da unido e/ou provocar uma sindrome compartimental.

12.E extremamente importante que a instrumentacdo e o implante sejam manejados de modo correto. A equipe da sala de cirurgia deve evitar marcas ou arranhdes nos implantes, pois esses fatores podem
causar desgastes internos originando focos de possiveis quebras do implante.

13.0 martelamento de qualquer dos instrumentos em aluminio (partes pretas) pode danificd-los e nesse caso terdo de ser substituidos. O martelamento das hastes pode ser efetuado somente através das
barras de fixacdo em aco temperado ou com instrumentos especificos para a introducao.

14.Nao dobrar o implante do Sistema de Fixacdo de Fragmentos Osseos pois isso poderé levar a sua quebra. Quando a chanfradura estiver perto da cortical, a velocidade de introducdo deve ser reduzida.

15. Ao utilizar um fio Kirschner ou um fio guia para colocar na posi¢do certa uma fresa canulada, uma broca ou um parafuso, sequir as sequintes recomendagdes:

A) Utilizar sempre um fio Kirschner ou fio guia NOVO e SOMENTE UMA VEZ.

B) 0 fio deve ser verificado antes da inser¢do e, se apresentar arranhdes ou dobras, ndo deve ser usado.

() Na hora de introduzir qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgido deverd controlar vdrias vezes a ponta do fio para que este ndo seja introduzido demasiadamente.

D) A cada passagem do instrumento ou do implante, o cirurgido deve certificar-se de que ndo haja fragmentos de 0sso ou qualquer outro material no fio nem no interior dos instrumentos ou do
implante que possam ficar presos no fio e ser empurrados para frente.

16.Nunca é possivel limpar bem o interior de uma broca canulada consequindo eliminar completamente os restos organicos ou de outro género que ficaram depois de seu uso. POR 1550, AS BROCAS
CANULADAS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADAS. DEVEM SER UTILIZADAS SOMENTE PARA UM PACIENTE. Quando uma broca deve ser reutilizada no mesmo paciente, o cirurgido deverd controlar que ndo
haja obstrucdes, tirando-a da unidade elétrica e passando um fio por dentro.

17. Aconselha-se passar um fio na broca canulada antes de usd-la, mesmo quando for nova, para ter a certeza de que o limen ndo esta obstruido.

18.Qualquer dispositivo de fixacdo pode se partir se sofrer a carga excessiva provocada por ndo unido ou retardo da unido.

19. Em todos os pacientes, deve-se realizar um monitoramento cuidadoso do progresso de consolidacdo. No caso em que o calo seja lento a se desenvolver, poderdo ser necessdrias outras providéncias para
promover sua formacdo, como, por exemplo, a dinamizacdo do implante, um enxerto 6sseo ou a substitui¢ao do implante por um maior. £ também importante evitar continuar com a estabilizaio de uma
fratura com retardo da unido através de uma haste blogueada com didmetro reduzido além de 12 semanas no caso da tibia ou 16 semanas no caso do fémur, por causa do risco de desgaste do implante.
Se 0 calo ndo for visfvel nos raios X nesta fase, deve-se considerar a possibilidade de uma segunda operagdo.

20. Conselhos para a carga depois de ter introduzido uma haste femoral retrégrada.

A) No caso de fraturas intra-articulares, cargas durante seis semanas sao totalmente desaconselhadas.

B) Conselho geral: carga parcial (15kg) apds a ferida ter sarado, aumento gradual até chegar na carga completa quando na radiografia for observada a formacdo do calo.

() Nas fraturas instaveis, no comeco apoiar ligeiramente os dedos do pé, aumentando aos poucos até atingir 30kg no méximo e chegando na carga completa somente quando na radiografia for
observada a formacdo do calo.

D) Com hastes de T0mm carga parcial (15kg) até 50% do peso do corpo, no maximo, aumentando até carga completa somente quando na radiografia for observada a formagdo do calo em ponte.

E) Se for possivel, evitar a situacdo de uma fratura instdvel fixada com uma haste de 10mm de didmetro. Se isso ndo for possivel, o cirurgido devera tomar muito cuidado para garantir que o paciente
cumpra os conselhos acima a respeito da carga.

21. Implantes, tampdes, parafusos de fixacdo e implantes do Sistema de Fixacdo de Fragmentos Osseos nunca devem ser reutilizados.

22.0s pacientes devem ser instrufdos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgiao encarregado do tratamento.

23.Nao devem ser realizados exames de Ressonancia Magnética Nuclear em segmentos onde foi aplicado um implante.

24. Remogdo do dispositivo: compete ao cirurgido a decisao final de remover ou ndo o implante. A remogdo do implante deve ser sequida de um tratamento ps-operatério adequado para evitar uma nova
fratura. Se o paciente for idoso e com um baixo nivel de atividade, o cirurgido pode decidir ndo remover o implante, eliminando assim os riscos que uma segunda operacdo comportaria.

25. Para fixar o extrator sobre o implante do Sistema de Fixaco de Fragmentos Osseos, o botdo deve ser girado em sentido anti-hordrio.

26.Todos 0s equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito, dano
ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

27. Equipamento adicional pode ser necessdrio para a aplicacdo e remogdo da fixagdo, como afastadores para tecidos moles, um kit de fresas flexiveis, brocas canuladas, etc.
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POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Pseudoartrose ou retardo da uniao, que poderd levar a quebra do implante.
2. Sensibilidade a metais ou reacdes alérgicas a corpos estranhos.

3. Dor, mal-estar ou sensagdes andmalas devido a presenca do dispositivo.

4. Danos nervosos devido a trauma cirdirgico.

5. Necrose Gssea.

Adverténcia: este dispositivo nao foi aprovado para ligagdo ou fixacao por parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

Importante

Nem todas as cirurgias sdo bem-sucedidas. Complicades adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo, 0 que pode exigir reintervengdo cirdirgica para
remover ou substituir o dispositivo de fixagdo intema. Os processos pré-operatdrios e operatdrios com informacdes sobre técnicas cirdirgicas e sobre a escolha e posicionamento corretos dos dispositivos de fixagdo interna,
sdo fatores importantes para o sucesso na utilizado dos dispositivos de fixacdo interna Orthofix por parte do cirurgido. A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucdes médicas e o regime
de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se s atividades fisicas e/ou mentais necessrias e/ou qualquer outra
limitacao. No caso em que um paciente apresentar qualquer contraindicagdo ou estiver predisposto a qualquer contraindicacdo, NAQ USAR implantes de Fixagdo Intera Orthofix.

Materiais
0 Sistema de Fixacdo Interna Orthofix é constituido de componentes em ago inoxiddvel e liga de aluminio. Esses componentes que entram em contato com os pacientes sdo feitos de aco inoxidavel com classificagdo dirrgica.

Produtos ESTEREIS E NAQ ESTEREIS
AOrthofix fornece determinados dispositivos de fixacdo intera em estado ESTERIL, enquanto outros séo fornecidos em estado NAQ ESTERIL. Consulte o rétulo do produto para determinar a esteriidade de cada dispositivo,

Produtos estéreis
Dispositivs ou kit fornecidos em estado ESTERIL trazem a sequinte inscricdo no rétulo: O contetido da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se
a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produtos nao estéreis

Salvo quando houver indicacdes diferentes, 0s componentes de fixacdo interna Orthofix séo fornecidos NAQ ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAQ ESTEREIS sejam limpas
cuidadosamente e esterilizados, sequindo os processos de limpeza e esterilizacao recomendados.

Aintegridade e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instruges de reprocessamento foram escritas de acordo com a 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacao em um cendrio clinico.

« Os dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois nao foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacao podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou multiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacao.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccao com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.

« NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, limens ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujeira
que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que pode ser
acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem I de aco.

Limitag6es no reprocessamento

« O reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para s quais reprocessamento é permitido.

- Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso tinico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacio nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacao dos residuos.

CONTENCAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualguer instrumento cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.
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PREPARACAQ PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequentes diretas. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de
limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visfvel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos

e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulacdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 14 de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

. Limpe 0s componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

10. Enxéque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11.Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

12.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicével, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar que a sujeira sequ.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem cumprir
as precaucdes de seguranga e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante do agente de
limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e
sua concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na dilui¢do de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de limens, com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solu¢do de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

. Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassdnico com solucao de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de
detergente a base de tensoativos anidnicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia =
300 Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxégue os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxéque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dgua estéril purificada. Quando hd canulagdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12.Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

13.Se, ap6s a conclusdo das etapas de limpeza, alquma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

Desinfec¢ao manual

1. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecdo.
3. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

4. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.
5. Remova os itens da solugdo e escorra.

6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

7. Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

8. Remova oitem da dqua de enxdgue e escorra.

9. Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

11.Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.
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Limpeza e desinfec¢ao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. Canulagdes
b. Furos cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
. Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao e testes.
. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
. Certifique-se de que a lavadora-desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.
. Carreque os dispositivos médicos na lavadora-desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, posicione as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentos nos transportadores da mdquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a aao da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos para posicionar as canulagdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solucdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada
usando dgua deionizada por 10 minutos a 55°G;
¢. Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;
d. Enxdgue final com dqua deionizada por 3 minutos;
e. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que AO=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solugdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendagdes do fabricante da lavadora.
11. Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.
12.Usando equipamento de protecdo, descarreque a lavadora-desinfetadora quando concluir o ciclo.
13.Se necessario, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
14.Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

U~ Ww Mo

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (itil do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada

Uso, € 0 manuseio entre 0s usos. A inspedo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sao os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos

esterilizados, o fim da vida (til foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solucao de perdxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenca de resfduos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrucdo acima.

- Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo ou descarte o dispositivo.

«Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se ha sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas
ou danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizado. Se um componente ou instrumento apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

« NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

- Osinstrumentos de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

« Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com 0s componentes correspondentes.

- Lubrifique as dobradigas e as pegas moveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizagdo. Nao use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como agdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estao associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados a0 manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminagdo apos a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para 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). 0 invélucro deve ser resistente o suficiente para conter dispositivos de até
10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagao aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro de esterilizacdo em conformidade
com anorma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizagdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.
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Todas as outras embalagens de barreira estéril ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento e
0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, 0 estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentos adicionais na bandeja de esterilizacdo. Observe que a esterilidade nao pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentos
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN ISO 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por £tO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizado. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacoes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A QOrthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opcao
estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumento esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

Asinstrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricdo verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tinico uso e um dispositivo de vdrios usos para o primeiro uso clinico
e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando equipamentos, materiais e pessoal nas
instalagdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Fssa situagao normalmente requer a validacdo e uma monitoragdo de rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente
registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes formecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Qrthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendagdes de processamento.
Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentracdo 2%
« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentragao 2%
+ Alimpeza automética: Neodisher Mediclean
concentracdo 0.5%

A Orthofix é responsavel somente pela seguranca e a eficacia no caso de primeira utiliza¢ao dos dispositivos de fixacdo interna. A responsabilidade de qualquer eventual
subsequente utilizacao dos dispositivos sera inteiramente do hospital ou do médico.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.
RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVOS DE "USO UNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo implantével de "USO UNICO"* da Orthofix ¢ identificado através do simbolo &) exibido no rétulo do produto.

Apos ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado de forma apropriada.

Areutilizacao do dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para 0s usudrios e pacientes.

Areutilizacdo do dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

(*): dispositivo implantdvel

Qualquer dispositivo que se destina:

Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencdo cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apds o procedimento por pelo menos
30 dias também é considerado um dispositivo implantdvel.
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DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
0 dispositivo néo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo (@ exibido no rétulo do produto ou indicado nas "Instrudes de Uso" fornecidas com os produtos.

Areutilizacdo do dispositivo ndo implantével de "USO UNICO" néo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessorios Orthofix correspondentes. A sua aplicado deve ser realizada com a instrumentacdo
Orthofix especifica, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado.

Simbolo Descri¢do
I::E:I é Consulte as instrugdes de uso ou consulte as Cuidado: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
instrugdes de uso eletronicas consulte as instrucdes de uso
e Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds
Utilizado tinica. Nao reutilizar )
0.Uso (tratamento) no paciente

STERILE| R | Estéril. Esterlizado por irradiacio
Nao estéril

LOT Niimero de catdlogo (odigo do lote
g Data de validade (ano-més-dia)
c € c Emzz Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I M Data de fabricagdo Fabricacdo
@ Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online
Viktig information - las fore anvandning

Se dven instruktionshladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

ORTHOFIX® INTERNA FIXERINGSSYSTEM

ENDAST RX

al © orRTHOFIX

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

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix Interna Fixeringssystem bestar av intramedulldra fixeringsimplantat for femur och tibia, och fixeringssystemimplantat for benfragment. Dessa implantat & ett hjalpmedel vid benstabilisering dd
man behandlar frakturer och vid rekonstruktionskirurgi. De dr inte avsedda att ersdtta normal, frisk benmassa eller att tdla slitage frdn en persons fullstandiga kroppsvikt. Detta galler i synnerhet vid instabila
frakturer eller vid utebliven frakturlakning, forsenad frakturlakning eller ofullsténdig Idkning. Anvéndning av yttre stdd (t.ex. ganghjdlpmedel) rekommenderas som en del av behandlingen.
Intramedulldra fixeringsimplantat dr indikerade i fdljande fall:

1. Vid traumatiska frakturer pd diafysen om epifyserna dr stangda, sd att man kan fora in tvd ldsskruvar utifrdn frakturen, en proximalt och den andra distalt.

2. Patologiska frakturer.

3. Nya frakturer.

4. Uteblivna frakturlakningar.

5. Rekonstruktionskirurg.

Ndr det gdller punkterna 2, 3, 4 och 5 dr begransningara identiska med dem under punkt 1.

Fixeringssystemimplantat for benfragment dr indikerade i féljande fall:

1. Frakturer

2. Ledbandsskador

3. Osteotomier

Samtliga Orthofix-implantat dr endast avsedda for professionell anvéndning. De kirurger som dr ansvariga for Orthofix-implantatens tillampning mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsprocedurer
och ha en korrekt forstdelse av produktfilosofin bakom Orthofix-systemet. Orthofix vill informera om hur fixeringssystemet anvands pd ett korrekt sétt och erbjuda ett effektivt verktyg for marknadsforing
och utbildning. For detta dndamal har vi tagit fram bruksanvisningar med relevant information (t.ex. allmdn produktfilosofi och kirurgisk tillampning) som kallas “Operationsteknik”. Dessa manualer finns
tillgéngliga som en extra service for kirurger som anvander Orthofix-systemet.

Om du vill ha ett personligt exemplar av en eller flera manualer (vilka finns tillgangliga pd flera sprak) ska du ta kontakt med Orthofix eller med Orthofix-distributdren och beskriva vilken typ av medicinteknisk
enhet du ska anvanda.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Interna Fixeringssystem varken konstrueras eller sdljs f6r ndgon annan anvéndning dn den som indikeras.

Anvandning av intramedulldra spikimplantat kontraindikeras i foljande situationer:

1. Aktiv infektion.

2. Allmdnna medicinska tillstand, inklusive: nedsatt blodtillforsel, lungsvikt (dvs. ARDS, fettembolism) eller en latent infektion.

3. Patienter med psykologiska eller neurologiska besvar och som inte kan eller har mdjlighet att folja eftervardens anvisningar.

4. Vid bverkdnslighet for frimmande material. Om dverkdnslighet for frammande material misstanks ska detta testas innan implantatet sdtts in.

Anvdndning av fixeringssystem for benfragment kontraindikeras i foljande situation:

Vid dverkanslighet for frammande material. Om dverkanslighet for frammande material misstanks ska detta testas innan implantatet satts in. Dd en infektion forekommer.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1. Det dr extremt viktigt att valja rdtt modell och dimensioner pd implantatet.

2. Orthofix tibiaspiksystem: tibiaspikar dr antingen solida (8mm och 9mm diameter) eller kanylerade (10mm, 1Tmm, 12mm och 13mm diameter). Spikar som har en mindre diameter fors in utan
eller med minimal brotschning. Spikarna som inte dr kanylerade dr tillrdckligt robusta for att kunna klara av en stabil tibiafraktur i de allra flesta fall och bor ge mindre omfattande skador pa benkdrlen.
En icke-kanylerad spik rekommenderas darfor for alla frakturer dér tibias externa blodtillforsel blivit forsamrad. Detta galler de flesta dppna frakturer och slutna frakturer med skador pd de mjuka
vdvnaderna typ Tscherne Cll och CIII. Den vanliga diametern for en icke-kanylerad spik ar 9mm, men det kan vara nddvandigt med en spik pd 8mm for ett ben med mindre diameter. Spikar som &r storre
an 9mm kraver néstan alltid ndgon form av brotschning. Frakturens position och stabilitet dr mycket viktiga faktorer: en instabil fraktur eller allvarligt pulvriserad fraktur, eller en fraktur i metafysomradet,
kan krava en spik av storre diameter for att erhdlla en lamplig stabilisering. Den ska foras in efter brotschningen. Brotschning och inférande av spiken ska inte utféras med pdsatt tourniquiet, dd det kan
leda till ben- eller muskelnekros och/eller kompartmentsyndrom.

3. Spikar for calcaneus-tibia: i vissa speciella fall kan en retrograd spik foras in genom hdlen och genom fotleden in i distala tibia, dd syftet dr artrodes i fotleden. Precis som med den antegrada spiken
ska [amplig brotschning utforas med hansyn till den utvalda spikens diameter och de korrekta ldsskruvarna ska foras in. Operationstekniken madste féljas noggrant. En Iamplig forsénkning av dsskruvarnas
huvuden ska utfors for att undvika hudirritation. Spiken ska dynamiseras vid ratt tidpunkt for att framja den slutliga frakturlakningen.
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4. Orthofix spiksystem for femur: for att reducera spikens drivkraft och den potentiella risken att skada spiken eller att pulvrisera frakturen, rekommenderar vi brotschning med 2mm Gver den
foreslagna spikens diameter. Hos unga patienter dr det lampligt att utvidga de proximala 10cm pd femur med ytterligare 1-2mm for att kunna rymma spikens proximala del (90mm). Sdledes bor
de proximala 10cm utvidgas till 13mm for en spik pa 12/10mm. Detta &r vanligtvis inte nddvandigt pa dldre patienter som har mjukare ben. Spikens distala lasskruvar bér inte foras in i nérheten av
frakturlinjen dd det kan forsamra fixeringen och leda till ett misslyckat implantat eller misslyckad fixering.

. Efter brotschning men fore spikens inforande mdste den avpassade spikschablonen anvandas. Schablonen gor att kirurgen kan kontrollera att ratt spikdiameter anvands utan att behdva sd in spiken
och pd s vis utvdrdera spikens langd och identifiera den korrekta positionen for de distala ldsskruvarna.

ii. Hos mycket tunga eller icke samarbetsvilliga patienter ska spikar pd 13/11mm eller 13/12mm anvandas om man kan tillgodose en lamplig brotschning. Det kan vara ndvandigt med en robustare spik
om det handlar om en allvarlig pulvrisering av frakturen med liten eller ingen integritet av benet.

5. Det retrograda spiksystemet for femur: det har systemet har utvecklats for de tillfallen dd man mste fira in en larbensspik fran den distala delen av benet for att fixera frakturer eller vid specifika
dteruppbyggnadsmetoder. Samma villkor galler for det antegrada spiksystemet for femur, med undantag for ingangspunkten. Lés igenom operationstekniken noggrant innan operationen genomfbrs. Det ar
absolut nddvandigt att den distala delen av spiken ligger under benytan, for att undvika att kndleden blir skadad. Anvéndningen av det retrograda spiksystemet for femur rekommenderas inte vid Gppna frakturer
eller om kndt har ett 6ppet sdr. Den oundvikliga risken for infektion ar omkring 5%, vilket kan leda till septisk artrit i kndt. Man bor darfor dvervéga alternativa behandlingar for denna typ av frakturer.

6. Ndr man anvander kompressionslasskruvar tillsammans med en retrograd ldrbensspik for att behandla ledhuvudsfrakturer ska speciell varsamhet vidtagas for att erhdlla samt bevara reduktionen fore
spikinforandet samt vid val av korrekt Idngd pd ldsskruven. Skruven ska sedan Idsas med en kompressionsmutter, men den far inte skruvas dt for hdrt.

7. Nér de mjuka vavnadernas tunna delar r angivna ska lasskruvarnas huvuden forsankas med det avsedda verktyget for att undvika hudirritation.

8. Forlarbens- och tibiaspikar tillhandahalls ett mekaniskt riktningssystem som en del av instrumentsatsen. Det dr ytterst viktigt att det framre halet for stabiliseringsstaven borras i mitten av benet ovanfor
spiken. Om tvivel uppstdr, sa bor fixeringspositionen kontrolleras med hjdlp av rontgen innan halet borras. Det finns ingen garanti for att systemet fungerar vid alla tillfallen.

9. Vid mycket distala frakturer dr det viktigt att forsakra sig om att den mest proximala mellan de tva och tre distala lasskruvarna befinner sig minst 1cm fran frakturlinjen.

10. Det dr ocksd mycket viktigt att de proximala ldsskruvarna inte fors in i ndrheten av frakurlinjen, eftersom en effektiv fixering av skruvarna skulle kunna dventyras vilket medfor ett daligt fungerande
implantat eller att fixeringen sldpper.

11.Undvik &ven en kortvarig stréckning av frakturen under operationen; frakturer ska aldrig fixeras under stréckning eftersom det kan leda till forsenad frakturldkning och/eller kompartmentsyndrom.

12. Korrekt hantering av instrument och implantat dr extremt viktigt. Operationspersonal ska undvika att repa eller skrapa implantatet eftersom detta kan leda till inre belastningar som eventuellt kan ge
upphov till att implantatet gar sonder.

13.0m ndgot av instrumenten i aluminium (de svarta delarna) utsatts for slag blir de skadade och mdste darmed bytas ut. Slag pd spikarna far endast ske genom fixeringsstangerna vilka dr gjorda av hardat
stdl, eller med specialdesignade inforingsverktyg.

14.Man bor undvika att boja fixeringssystemimplantat for benfragment eftersom de dd kan g sénder. Nér den sneda ytan ndrmar sig cortex mdste hastigheten pd inforseln reduceras.

15.Nar en Kirschner-trad eller styrtrad anvands for att guida en kanylerad brotschning, borrspets eller skruv till rétt lage méste foljande forsiktighetsdtgarder vidtagas:

A) Kirschner-traden eller styrtrdden ska alltid vara NY och far ALDRIG dteranvéndas.

B) Traden ska kontrolleras fore insattning for att utesluta att den ar skrapad eller bdjd. Om man hittar ndgra sadana fel ska trdden kasseras.

() Nar ett instrument eller implantat fors in dver en trdd ska kirurgen screena trddspetsen sa kontinuerligt som majligt, for att undvika att traden av misstag fors in for ldngt.

D) Under varje moment som ror instrumentet eller implantatet ska kirurgen kontrollera att det inte finns benpartiklar (eller annat skrdp) som byggts upp pa trdden eller inuti instrumentet eller
implantatet som kan sdtta sig pd traden och trycka den framdt.

16.Det & omdjligt att rengdra insidan av en kanylerad borrspets s& att man far bort alla organiska rester och liknande som finns kvar efter anvandandet. KANYLERADE BORRSPETSAR SKA DARFOR ALDRIG
ATERANVANDAS. DE FAR ENDAST ANVANDAS PA EN PATIENT. Om de ska anviindas en andra gang pa samma patient, maste kirurgen kontrollera att borrspetsen r fi fran tilltappningar. Detta gors genom
attman tar av den frdn sjdlva borren och sticker en trdd genom den.

17. Aven da borrspetsarna dr nya rekommenderar vi att man sticker en trad genom dem fére anvandandet, for att kontrollera att det inte finns ndgon tilltappning.

18.Alla typer av fixeringskomponenter kan gd sénder om de utsdtts for belastning under ldngre tid dn avsett pa grund av forsenad eller utebliven frakturlakning.

19. Overvaka lakningsprocessen noggrant hos alla patienter. Om kallus utvecklas langsamt kan andra &tgarder bli nddvandiga for att paskynda dess bildning, exempelvis dynamisering av implantatet,
bentransplantat eller att byta ut implantatet mot ett storre. Det ar viktigt att fortsatt stabilisering undviks med hjélp av en last spik av reducerad diameter pa en fraktur med forsenad frakturlakning,
efter 12 veckor pd tibia och 16 veckor pa femur, beroende p risken for belastningsproblem for implantatet. Om kallus inte ar synligt pd rontgen under den har fasen bor man fundera pd ett annat
behandlingsalternativ.

20.Rad for viktbelastning efter inforande av en retrograd larbensspik.

A) Vid intraartikuldra frakturer ska man helt och hdllet avsta fran viktbelastning under de forst sex veckorna.

B) Allmdnt rdd: Delvis viktbelastning (15kg) efter att sdret har lakt, 6ka ldngsamt upp till full viktbelastning ndr det finns réntgenbilder som visar pd kallusbildning.

() Vid icke stabila frakturer, stod till att borja med létt pa tarna, oka till maximalt 30kg och progressivt upp till full viktbelastning endast nér det finns rontgenbilder som visar kallusbildning.

D) Med 10mm spikar, belasta delvis (15kg) upp till maximalt 50% av kroppsvikten och dka progressivt upp till full viktbelastning endast nér det finns réntgenbilder som visar kallusbildning.

£) Om det dr mdjligt: undvik att fixera en instabil fraktur med en 10mm spik. Om det inte gar att undvika mdste kirurgen vara speciellt noggrann med att forsakra sig om att de ovanstaende
rekommendationerna om viktbelastning fullfoljs.

21.Implantat, spikandforslutningar, ldsskruvar och fixeringssystemimplantat for benfragment far aldrig dteranvandas.

2. Patienterna ska instrueras att informera den behandlande kirurgen om alla eventuella odnskade eller oférutsedda foljder.

23. Magnetrontgen far aldrig anvandas pa segment dar det finns ett implantat.

24. Borttagning av anordningen: det r kirurgen som ska ta det slutgiltiga beslutet om implantatet ska tas bort eller inte. Borttagning av implantat maste foljas av adekvat postoperativ behandling for att
undvika ny fraktur. Om patienten dr &ldre och har en 1dg aktivitetsniva kan kirurgen besluta att inte ta bort implantatet. Darmed elimineras riskerna med ett andra kirurgiskt ingrepp.

25. Vrid vredet moturs for att 1dsa extraktorn pd fixeringssystemimplantatet.

26. All utrustning maste undersikas noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som dr defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

27.Tilldggsutrustning kan vara nddvandig for fixeringsanvandning och borttagning, som t.ex. srhakar, flexibelt brotschningsset, kanylerade borrar osv.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

1. Utebliven eller forsenad frakturldkning som kan leda till att implantatet gdr sénder.
2. Overkinslighet mot metall eller allergiska reaktioner mot frimmande material.

3. Smdrta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten.

4. Nervskador till foljd av kirurgiskt trauma.

5. Bennekros.
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Varning: Produkten har inte godkants for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

Viktigt

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta nér som helst pa grund av felaktig anvéindning, av medicinska skél eller pa grund av att produkten fungerar

daligt. Ytterligare ett kirurgiskt ingrepp krdvs da for att ta bort eller byta ut den interna fixeringsenheten. Preoperativa och operativa procedurer, inklusive kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt

val och placering av de interna fixeringsenheterna, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvénda enheterna med goda resultat. Det dr av stor betydelse for resultatet att patienten lampar sig for
behandlingen och har formdga att fdlja lakarens anvisningar och ordinationer. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller
begransningar. Om en patient visar sig ha ndgon kontraindikation eller r predisponerad for nagon kontraindikation ska man INTE ANVANDA Orthofix Intema Fixeringsimplantat.

Material
Orthofix Interna Fixeringssystem bestar av komponenter i rostfritt stal och aluminiumlegeringar. De komponenter som kommer i kontakt med patienten dr tillverkade i ett rostfritt stal som anvands till kirurgiska instrument.

STERIL och ICKE-STERIL produkt
Vissa av Orthofix interna fixeringsenheter dr STERILA och andra dr ICKE-STERILA. Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.

Steril
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har en etikett med foljande information: Innehallet i forpackningen ar STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats.
Anvénd inte produkten om forpackningen har oppnats eller dr skadad.

Icke-sterila komponenter

Om inget annan anges tillhandahalls Orthofix interna fixeringskomponenter som ICKE-STERILA. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med
rekommenderade metoder for rengdring och sterilisering.

Att produkten dr hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte ar skadad.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkdnts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrdttningen att sakerstalla att
dterbehandlingen sker i enlighet med de tillhandahalina instruktionerna.

Varningar
Enheter som &r markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anviinds kliniskt for forsta gangen men far inte &terbehandlas for ateranvindning i klinisk miljo.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte & utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvdndning, rengdring eller omsterilisering kan pdverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mérkning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvéindningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste flja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinréttningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengérings- och desinficeringsmedel med hdgre pH bér anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa det
tekniska databladet for rengringsmedlet.

- ANVAND INTE renggiringsmedel och desinficeringsmedel som innehaller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltldsningar bor minimeras.
Komplexa enheter sasom de med géngjam, halrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvétt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for dterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tillaten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter markta for engangshruk FAR INTE teranvandas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Aterbehandla de ateranvindbara medicintekniska enheterna sa fort som méjligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méte instrumenten reng@ras inom 30 minuter efter anvéndning.
ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten maste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfdr en
forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess pabdrjas.

Manuell forrengdring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pd ett reng@ringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen

och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.
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. Ldgg forsiktigt ner komponenten ilsningen sd att luftbubblor trangs bort.

. Skrubba enheten i reng@ringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran hélrum, med en vridande rrelse pd grova eller komplexa ytor.
. Skélj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stdlull.

. Ta utenheten fran rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Rengr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet frdn skdljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

O 0~ Oy L

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tilhandahaller Orthofix tvd rengringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter firrengéringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen ar mer reproducerbar och dérmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedlen. Personal ska folja
vardinrttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad gdller anvéndningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahaller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervdgas.

Manuell rengodring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinréttningens forsiktighetsatgérder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor tréangs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hdl och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester frdn halrum, med en vridande rérelse pd grova
eller komplexa ytor.

. Skolj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Ta utenheten frdn rengoringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehaller
< 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minuter.
Anvéindningen av andra [osningar och parametrar ska valideras av anvéindaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran reng@ringsmedets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet &r borta.

11.Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfdra detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

13.0m det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutforda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
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Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehallaren & ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

2. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.

3. Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skdlja kanyleringara.
5. Taupp objekten fran [dsningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringsldsningen.

7. Skolj kanyleringarna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
11.Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sarskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b. Ldnga blinda hal
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grova ytor
2. Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.
3. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.
4. Setill att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.
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5. Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna frdn
Orthofix. Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skdljportama pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning ar méjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar neddt for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvdnd godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska [dsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a. Forrengoring i 4 minuter;
b. Rengdring med lamplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengéringsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
. Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheten for andra [6sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéindaren sa att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10.Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.
17.Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.
12. Anvdnd skyddsutrustning nar ni tsmmer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13.Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14.Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

o o N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillimpas pd alla Orthofix-instrument som dr mérkta for flera anvandningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Fellagena nedan kan orsakas av slut pd produktens livsldngd, felanvandning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvdndningar for dteranvéndbara medicintekniska enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd mdnga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning ar de bésta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har natt

slutet pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:

« Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tdmmas enligt anvisningama ovan.

+ Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sd ska enheten kasseras.

- Fore sterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okulrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

- Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti ar blekta och dérmed forhindrar tydliq identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.

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

+ Smorj gdngjdm och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte pdverkar dngsterilisering enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvéndning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning.
Speifika anvisningar kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa anvisningar dr kopplade till produktkoden och finns tillgéangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvénder ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN IS0 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smaltblast polypropylen (SMS). Frpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. I USA mdste en FDA-godkdnd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behallare i enlighet med EN 868-8 anvindas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrdttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument

i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka br inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr vérme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
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Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara ndamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat féirvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Farinte anvandas i EU - Farinte anvandas i USA Riktlinjer fran Viérldshdlsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ej tilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvandas ndr inga andra alternativ dr
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pa en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergdngsbruk for dess férsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att terbehandlingen, sd som den utftrs med utrustning, material och personal i lokalen ddr dterbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjidmt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta krdver vanligtvis att processen valideras och Gvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa ldmpligt sétt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande fdljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framftr andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

Orthofix dr endast ansvarig for sakerhet och effektivitet vid den allra forsta anvandningen av de interna fixeringsenheterna. Institutionen eller praktiserande ldkare
bér det fulla ansvaret for alla efterfoljande anvandningar av dessa enheter.

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas till eller pd bestlining av lakare.
RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* for “ENGANGSBRUK” frn Orthofix identifieras med hjalp av symbolen @ pa produktetiketten.

Efter att implantatet™ har avldgsnats fran patienten ska det kasseras pd ett sdkert satt.

Ateranvandning av implantat* innebér risk for kontaminering for saval anvindare som patienter.

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

(*): Implantat
Enheter som avses:
Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska finnas ddr i 30 dagar eller mer anses ocksd vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjlp av symbolen ® pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.

Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att
patienten utsdtts for en halsorisk.

Allainterna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant flja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.
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Symbol

Beskrivning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar

B Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet
for anvandning

Meddelande frén Orthofix: kassera pa rétt satt efter anvandningen

Engangsbruk. Fr ej dteranvandas (behandingen) pa patienten

Seniel ]

Steril. Steriliserad genom bestralning

SHE

Icke-sterila komponenter

Katalognummer Partikod

Baist fore-datum (dr-mdnad-dag)

c E c EOWZS

(CE-mirkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum Tillverkare

Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd bestéllning av lakare
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opBomedikric otabepormoinang omwg emong kai Ty eihoooia Tou Yvathpatog Orthofix. la Ty mpowBnan evog 6waTod TPOTIOU XProng TOL CUOTALATOS oTaBepomoinaric TG kat yia va dnuiovpyrael éva Tekelo

11€00 mpowBnang kat ekmaidevang, n Orthofix mpoeToipiace oelpd eyxelpibiwy xprong et Twv onpavtikoTepwy Bepdtwy (M. yevikr ehooopia, Xelpoupyikr epappoyr KAL) e TTho «XEOUPYIKES TeXVIKE.

Autd Ta eyxelpidia mpoopépovTal vyevwg aToug Xelpoupyolc ot ooiot éxouv vioBetroet To Yhotna Orthofix.

Edv emBupeite va Adpete mposwikd éva r) meplaadtepa eyxelpiola, Ta omoia dlatiBevral o O1dgopeq YAWOaES, oag mapakaholpe va emkowwvhoeTe fe Ty Orthofix f e Tov Tomiko 6oualodotnuévo

QVTIMPO0WO TG, MEPLYPAPOVTA TO €i00G TG IATPIKTC OUGKEURG TIOU EMBUIELTE Va XPNOIUOMOIOETE.

b~ W o

ANTENAEIZEIZ

To 2votnpa Eowtepikric 2tabepomoinang Orthofix dev éxet oxedlaatel oite mwheitat yia kapia A xprion Tépav TV eveIKVUOLEVWY YXPROEWV.

H ypron Twv evoopueNKav eppuTepdTwy Ahwong avtevdeikvutal 0TI TapakdTw MePTWOELS:

1. Evepyn pohuvon.

2. TevIKn aTpIKR KATAOTAON, PETAgH TwV omoiwv aMoLwpEVN aIUATIKT OLVOPOI, TVEULIOVIKT avendpkela (Y. 60vOpo0 0&eiaq avanveuaTikic avendpkelag) i AavBdvouaa hoipwén.

3. AoBeveic ot omoiot maoyouy amd Yuyikég 1 veupohoyikée Kataotaoel, ou dev emBupiodv 1 aduvatody va akoAouBroouy Tig odnyies yia Ty HETEYXEIPNTIKT aywyn.

4. Ymepevatobnoia oe Eéva owpata. 2 epitwon piag Tétolog umoyiac evaiobnatag oyeTId [ Ta uNikd. Ba mpénet va yivovtal GoKIpaieg mtv Ty eUQUTEVON.

H yprian Tou Zuotipatog 2taBepomoinong Kataypdtwy avtevbeikvutal aTic akOAOUBEC TEPITTROEL:

YnepevaioBnoia oe {eva owpata. 2e mepimwon piag Tétolog umoiag euatoBnaiag oxeTikA (e Ta uhikd. Ba pémet va yivovtat dokipaoieg mpw v eugutevan. H mapouoia evepyol hoiuwéng.

EIAIKEZ OAHTIEX KAI TPOOYAAZEIX

1. Mia awot emhoyr) Tou ovTEAOU Kal Twv SIA0TACEWY TOU ELPUTELHATOC EVal EEAIPETIKA OnHAVTIKN.

2. Xoetnpa Orthofix Evopuehadoug Zradepomoinong yia Kviapn: ot kapoide yia v kviun efval i otépeec (Slapétpov 8mm kai 9mm) 1y owAnvoeideic (diapétpou 10, 11,12 kat 13mm).
Kapoideg pkpotepnc Slapétpou elodyovat i aveu i e ehdyiotn Aeiavon. Otkap@ideg dveu Aeiavong elval apkeTd (oxUpEC WOTe va Umopoly va aTnpiCouy oTiq TEPIOOOTEPES MEPITTRIELS Eva 0TabEPO
kdTaypa kvrpng, Kat pdMov mpokaholv Ayotepeg (e €i¢ BApog Tng ooTiknG ayyeiwang. Katd auvénela pia kapeida n omoia dev éxel umootel Ty Aelavon ouviotdrar yia 6ha Ta katdypata omou
Ewtepikr mapoyn aipatog g kviung éxet dlatapayBel. Autd oupnepthapBavouy Ty MAEIOVOTNTA TwV AVOLXTAV KAl KAEIOTWV KATAYHATWY He KAKWOELG TwV Hahakwv popiwy Tomou Tscherne CM ka ClII.

H auviiBng didpetpog pia kapgidag vev Aeiavong eival Imm, ahhd iowg eival avaykaia pia kap@ida 8mm yia 0otd pe pikpdtepn diapeTpo. Kappideg avw Twv Imm amaitoly oxedov navia kamolo mooooTo
Aeiavong. Akopa kat ny Béon kai n otaBepdtnTa Tou katdypatog amotehodv mapdyovteg 1dlaitepa onpavtikolg: éva aotabéq kataypa i Bapéwg oUVTPITTIKG, 1y éva KATAyA 0TV TIEPLOXT TNG METAPUONG (0wg
anarrioel kapgida eyahitepou feyéBoug yia Ty enfteuén piag katdMnAng atabepomoinong, kai katd ouvénela va kpiei avaykaia n ewaywyr katomy Aeiavong. H Aetavon kai n elaywyi e kapeidag oev
Ba mpénmet va ekteholvial mapousia atpooTatikig entbean, kabwe autd Ba umopoloe va mpokahéael 0oTIK 1 LUTKT VEKPWAN 1 KAl 0UVOPOLO TWV TOLEWV.
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3. Kapgideg yia Kvijpn-Mrépva: oe c0ikéc mepimtoeic eival duvatov va elodyete i kapgida oniobiag dladpopiric dlapiéaou g mépvag kat and v pia éwg v ahn T kvnuiaio-tapotkrg apBpwong oty akpaia
KVALN, Y1 va emTiyeTe Ty auykoMnon tne kvniialo-Tapalkn apBpwong. Omwg kat yia Ty eowtepiki atabepomoinan ootwv e To aotnia ataBeponoinang mpoodiag dladpopric, B mpénetva exteheate Hia katdMnin
Aefavon yia v didyetpo g emheydpevng kapaidog Ba mpémel va eloayBoly o1 owotéc Bidec aTabepomoinang katva ouvexioeTe IPOTEKTIKG e TV KeipoupyIkr Texviki. Emong, Bampénetvayivet n oworr Aeiavon Ty
Kepahav Twv Bibv otaBepomoinong yia Ty amoguyr peBiopiwy Tou éppiatog. Tnv katdMnn oy, 1) kapeida Ba mpénetva e§aopaliol Ty katdMnAN GuVaIKGTTa yia Ty Sleukohuvon TG TENKIG évwong.

4. Thompa Orthofix Evdopuehwdouc Lrabepomoinang yia Mnpo: yia va tewdein duvagn wBnong oty kapeida kat o mbavog kivouvog nuia atov {ho f UVTRITTIKOU TOU KATAYLATOE, OUVIOTATaLT) A€iavon g
TINGTOUG KAt 2mm peyahUTEpoU TG OIAUETPOL TrG MIPOTEVGLEVNG KAPGIOAS, 2. aoBevelc veapric nhikiag, ouviatatatn dlelpuvon Twv minatéatepwv atov inpd 10cm katd 1-2mm akdin yia va empanei n Tonoféman tou
mhnatéotepou oty kappida Tirjarog (90mm). Eal, yia pia kapeida 12/10mm, ta mnaiéatepa 10cm Bampémet va AelavBouy éw a 13mm. 2uviBug auto dev elvat anapaitnto oe aoBevels peyahitepng nhikiag e pahaxdtepo
0010. Omepigepikég Bideg ogpayiong T kapaidog dev mpémet va etoayBolv mnaiov TG ypappn KaTayHaTog, [ia mou auto iow mpokahéael avemapkr otaBepomoinan Twv BIOwY MpoKaAwVTag Ty amotuyia g eugiTeong.

i, Meta v heiavon, ahd mpiv Trv TomoBétnon e kapeidoc. Ba mpénet va ypnatgomoinBei o katdMnog Babpoloyniévog 0dnyog kapeidoc. Auto emTpémel aTov Xelpoupyd va ehéyEel To péyebog g
avaykaiag Aeiavong yla Ty eloaywyn Te kapeidog dveu apupnAatriaewy kal Ty ektilinon Tou akpBolc UKoug Tou AAOU Kal TOV EVTOMOUO Tw 0woTwv Béogwy yia Ti Teplopepikéc Bidec oppdyiong.

ji. 2e moh0 mayelc 1 og aoBeveic mou dev ouvepydlovral, Ba mpenet va ypnotpomotodviat fhot 13/11mm 1 13/12mm av pmopet va emreuyBet emapkric Aeiavon. Zavd, pmopel va anatmBet 1oxupdtepog fihog
v T0 KATaypa eivat GUVTPHTTIKO, [e LiKpN A KaBMoL akepaidTnTa Tov 00ToU.

5. Z0otnpa E00TEPIKIC 6TaBEPOMOiNONC PNpol pe 6Tadepomoinon omicBiog dradpopng: auto To ovotnpia avamtoyBke yia T kAAPN e avaykng eloaywync piag inplaiag kapeioog
ané 1o akpaio Pépog Tou 00ToU yia T otabeponoinon kataypdtwy 1 o¢ e1diké¢ dladikaoies amokatdataonc. Avagépoval ol ibleg auvBiikes T eowTepiki¢ pnplaiag otabepomoinon e otadepomoinon
mp6oBiag S1adpopnc, €6a1poupévoL To oniiou elaywyrc. 2ac oupBouevoupe va dlaBaoeTe IPOOEKTIKG TV YELPOUPYIKR TEXVIKI TipWv apyioeTe omotodrinote dladikaoia pac. To akpaio pépog Tg
kap@idog Ba mpémel va komel kdtw amd TV empdvela Tou 00ToU yia Ty amo@uyr TV BAABN €1¢ Bdpog g apBpwang o yovatov. Yag oupBouleloupie va pnoILOMOIGETE T0 GUOTN(A TG ECWTEPIKNC
atabepormoinang Heow g otabeponoinong omioBiag dladpopric omotedrmoTe MpoKelTal mepi avolkTo Katdyuatog 1 mept avolkTol Tpaupatiopol 0To yovato. O avandgeuktog kivouvog uohuvong eivat 5%
Tepinou Kai umapyel duvatotnta mpdkAnang anmikric apBpitidag yovdtov. Eivar akomipo va AdBete umoyn oag Kat evalakTkéG HeBOSOUG yia TV QVTIHETETION AUTOU TOU €1BOUC KaTaYATWY.

6. Otav ypnatponotolvtal ide atadepormoinon e micon padi e pia pnplaia kapgioa oniobiag Sladpopric yia v avTipeTemion evOokovaUNOEISWY KaTtaypdTwy, Ba mpénel va eoTe 18laitepa MPOsEKTIKOL woTe
VOl EMITOYETE KAt va OlaTnproeTe TNV 0woTH Helwon Tpw TV elaywyn TG kap@idog kat va emAECeTe To 0woTo [ikog g kapeidog atabepomoinong. 2tnv ouvéxela, n Bida Ba mpémet va ogpaylotei e éva
TepIKAyALo TiiEan TPoaeyovTag va pnv opicete umepBoika.

7. Omote evbeikvural, o€ epImTwOn ATV 10TQY, Ba mpémel va komoly OAeC ol KeQaMEC TwV BIOWY 0QPAYLONG, XPNOILOTIOIWVTAC TO E1OIKO EpYANEiD yia TV amo@uyr epeBiopicv Tou déppartog.

8. Ta Kap@ideg KVAENG Kat pnpou, mapexetal éva Lnxavikd oloTnua eatiaong we pépog Twv epyaheiwv. Eivar anpavikd n eumpdabia o yia tov dova atabeporoinong va toumnBet e To Toumavi oTo kévipo
70U 00700, dvw TG kappidog. Av umdpyouv augiBohiec, n B¢on eAéyxetal e aktives X mpwy T Olevépyela Tg omric. Aev mapexeTal kapiia eyyunan 6Tt auté To abatnia Ba éyel amoTeAeopaTa o ONEG TIG MEPUTTROELS,

9. 10 Katdypata ta omoia lvat 1lattepa mepipepiko, elvar onpaviko va peBatwbette ot minatéotepn Bida avdpeoa atic 0o 1 Tpelg akpaie Bidec appayiong v Bpioketal TouhdyiaTov Tcm amd Ty ypap Tou KaTaypato,

10. Eivau enfong anpavtiko o1 minaléotepe Bidec oppdytang va inv eloayBoty mnaiov g ypappr¢ KAataypatog, pia mov auto Ba inopoloe va mpokahéoel mpoBAnpata €ig BApog TG anoTeAeopaTikig
0ppdyiong Twv Brdwy, e enakohoun anotuyia Tou elpuTELHATOC TG oTabeponoinan.

11.MNpénmet va anmogelyeTal 1) S1G0TAON TOU KATAYHATOG KATA T SIAPKEL TG eMéuBaong, yia omolodRToTe XPOVIKO SLA0TNHA, €V Ta KATdypaTa dev Tipémel oTé va otabepormotolvtal oe Béon didotaon, kabag
auTo evbexeTal va mpokahéoel kaBuatepnievn mwpwon f/kat abvopopo lapepioparoc.

12.0 600T6C XEIPIOHOG TwV Epyaheiwv Kat Tou EuguTEDpATOC €lval 1Blaitepa onHavtikag. To mpoowIKo Tou Kelpoupyeiou Ba mpémet va amo@uyel Ty mpokAnan BAaBwv oTa euguTedpaTa Aoyw KpoUoEw
1 apuywy, kaBwg avtof ot mapayovteg pmopei va mpokahéoouy E0WTEPIKES TAOEIG TIOU [IMOPOLY val yivouy eaTie yia Ty mbavi Bpavon Tou epguTebpaToC.

13. 2 mepimwon ogupnAdTnong evog oloudrmote epyareiou and ahoupivio (ta pavpa pépn), autd Ba umoatei {npia kai mpémet va avtikataotabe. H apupnAdtnon twv kapeidwy divatai va exteheatei povo
blapéoou Twv aéévwv a@pdylang, ol omoiol eival kataokeuacpévol and Bapiiévo xahua 1 e epyaleia elaywync katdMnha oxedlaopiéva.

14.0a mpénmet va amoevyBei To Aylopa Tou elIpUTEL(IATOC T 2uoTApaToC 2Tepéwang Kataypdtwy katd Ty eloaywyn, kabag autd Ba pmopoloe va mpokahéoet Ty Bpaton Tou. Otav n mhén Tou X 0ppatog
mnatadel atov pAoto, N TaxlTnTa €l0000u Ba mpémet val elwBef.

15. Onotebrmote yivetatxpron evoc abpuatog Kirschner ry vog abpuatog Guida, yia va kateuBivete oty aworr Béon ia Behovida, kegahv Tpumaviod n Bidag, diauhikric uoperc, Bampémet v akohouBrioete Tic kéwbi umodeiSelc;
A) Na ypnotponoteite mdvta ovppa Kirschner iy abppa Guide.

B) Na e€etdCete 0 00ppa mpiv TV €L0aYWYR Kal 0€ MEPIMTWON Mov SlamoTwoeTe GBOPES f Ayiopata va {nv To XpnolHOTOIOETE.

() Katé v didpketa TG eloaywync o€ éva alppa olovdiimote epyaeiov 1y e§apTatog, o yepoupyos Ba mpémet va eAéyyel 600 To GuVATOV OUYVOTEP TV AKpN TOU 00PHATOC, WOTE Va amoguyel va
€10GYel TO 0UpYa MEPLOaTEPO amd 600 Ba empene.

D) Ze kdBe dladpopri Tov epyaheiou f Tou EapTALATOC, 0 Xelpoupyds Ba MpémeL va ehéyyel woTe va pnv auoowpebovtal ato alppa ry oto epyalelo ) oto e§dpTna 0oTIKA 1} GMNG mpoeheuong owpatidla
o Ba mopotoay va mpokahéoouv beapd aTo 0pya, e amoTéheapa Ty mpowdnar Tou.

16. Aev elvat duvatov va ektehéoeTe éva katdMnho kaBaplopd Tou eowtepiko fiiag Slauhikn kepahic Tpunavio, katopBevovtag va agaipéoeTe Ta opyavikd 1 GANG mpoéheuong cwpatiola, Ta omoia éjievay
teta v xprion. O AIAYAIKEY KEQAAES TPYTANOY AEN XPHXIMOMOIOYNTAI EK NEQY. XPHZIMOMOIOYNTAI MONO ZE ENAN AYOENH. Otav n kegal Ba mpémet va ypnatponoinbei ek véou atov idlo
aoBevr, 0 xelpovpydc Ba mpémet va ehéyEel 6Tt otny kepar dev uApYLY TAPEUMOBITELS, APAIPWVTAC TNV A6 TO TPUMAVL Kall B1a0yICOVTac TV [ €va 00ppa.

17.Ya¢ oupBouletouie va mepaoeTe éva appa oTnv SLAUNKR Ke@alr Tou TpUTIavIol TIpWv TV XpAon, akopa Kat av eivat aBiktn yia va Beatwbeite ot n diaulog eivat ehebBepn amd omotadAmote mapepmosion.

18.0notodrmote ovotnua otabeporoinang umopel va andoet edv umoatel éva umepBoNikd goptio Adyw kabuatepnévng i un ouykoMnong.

19. Anartetta mpooekTiki mapakohoUBnan TG mpoodou T mwpwang o GAoug Toug aoBevelc. 2 mepimwon katd v omoia o Mwpog apyel va avartuyBe, iow xpetaotodv AMa pétpa yia Ty umooThpIEn TG dnuioupyiag,
0M)G 1o Tapadetya 0 SUVAUIHOG TOV EUPUTEBHATOC, £Vl OOTIKG [IOOYEVLA T 1) QVTIKATAGTAON TOU EUQUTEDATOC [1€ Eva jieyahuTepo. Elva enfong onpaviké va anoguyeTe Ty ouvéyeld T otaBeporoinong, e ia
0(paylopévn Kapeioa pkpoTepn Slapétpou, evog katdyatog mou mapatnpettal kaBuatépnan e mwpwong Hetd amé 12 eBdopddes oty mepimwon g kviung 1 16 epoopades oty mepimwon Tou junpod, & artiag
TOU KIVOLVOU TG amoTuxfag Tou elguTel aTog Aoyw katamdvnang. Edv oe autd To otddio o mpog dev dlaxpivetal oTic aktiveg X, Ba mipémet va AaBete umdyn oag piambavr detepn emépBaon.

20. 2upBouhéc yia to goptio etd T eloaywyn piag Unptaiag kapgidog omiobiac dadpoprc.

A) Ze mepimwon dlapBpwTKav Kataypatwy, Oev Ba mpénel va unapéel kavéva idog goptiou yia €€ eBdopddec,

B) Tevikég aupBouleg pepikd poptio (15 KiAG) petd Ty mobAwan Tou Tpadpatog, fadiiaia abénon éwg To mpeg goptio, Hévo dtav umapxel N ellpavr aktvohoyiki dlamiotwon g dnitoupyiag Tov TuAou.

() 2¢ aotaBr kataypara, apxiki hagpd otipién Twv dakTiAwy Tou Todlov, e Babjaia aiénon éug o Héyiato Twv 30 kiAW, £wg T TPEC YOPTIO HOVO GTav UTADYEL N elgavr akTvohoyikr iamiotwon G Snpioupyiag Tou TAou.

D) Me kapoidec 10mm pepikol poptiou (15 kiAwv) éwg 10 50% Tou Bapous Tou owpaTog, éwg T TAPEC PopTio, L6VO GTav umdpyel N eupavi] aktvooyikr dlaniotwon TG dnpioupyiag Tou TuAou T0§0e1d00¢ HOPPRC.

E) Edv eivat duvatdv, amogiyete T mepimwon aotaboi katdypatog otabeponoimuévou e ia kapeida dtapétpou 10mm. Omotedrimote dev Lmopeite va To amouyeTe, 0 yelpoupyog Ba mpémet va deiéel
10laitepn TPoooyT woTe 0 aoBeviq va el auaTnPd TIC GUPBOVAC OYETIKG e Ta YopTia.

21. Euoutevpara, kapoideg, onpata-kapeidec, Bidec oppaylang Kal eleuteljata Tov 2uotrpatos 21abepomoinong Katdyuatog dev mpénel moté va enavaypnotuonololval.

22. Qanpénel va {ytnBel am6 Toug aoBeveic va avagépouv omoleodrnmote avemBOUNTES 1 i avapevopeveq mapevépyeleg atov Bepdmovta xelpoupyo.

23. Mnv xpnatonotroete v Topoypagia MayvnTikod uvToviopol Oe THIATA 0TV €xel éQapHOOTEL éva elQUTEA.

24. Apaipeon TG 0UoKELAG: aVAKEL 0TOV XEIPOUPYO 1) TEAIKT amopacn OKETIKG (i€ T OKOMPOTNTA 1} 61 TG apaipean Tou ejgutedpatos. Metd v agaipeon Tou epgutebpatog Ba mpénel va akohoubroel
i kaTdMnAn peteyyetpnikr Bepaneia yia Ty amoguyn ek véou Katdypatog. Edv o aoBevig eivat mpoxwpniévng nhikiag e xaunAo eminedo dpaotnploTnTac, o xelpoupyoc umopel va amogacioel va iny
AQAIPEDEL TO EUQUTEVIA LELOVOVTAC ET0L TOUC KIVOUVOUG TOUG 0moioug Ba emégepe (it deuTepn YelpoupyIkr eméppaon.
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25.11a 10 0paylopia Tou e€wAkéa aTo el@UTEVHA TOU YuoTrpaTos 2 Tadepomoinang Katdyuarog, n xelpohaBr Ba mpémet va meplotpagel avtiotpoga and Toug OeikTeC wpoAoyiov.

26.0hog 0 e€omhiopioG Ba mpémet va eAéyyetal mpooeKTIkA Tpwv amd T xprion, mpokeluévou va dlaopahiCetal oti Aerroupyel owotd. Edv yia éva eédptnpa iy epyahelo Bewpettar ekattwpatiko, Kateotpapjievo
1 bromto yia omotovdrinote aMo hoyo, AEN MPENEI NA XPHIMOMOIEITAIL

27. Mnopei va anarm el ) xprion mepartépw pyaheiwy yia v epappoyi K Ty agaipeon 6mwe yia mapddetyua dlaotoheic yia pahakolq 10ToUc, Eva 0€T MPooapdaIHwy TEPKOMTPWY, TOUTIAVIGY, KT

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

1. Mn évwon 1y kaBuatépnan otabepomoinang, mou pnopei va mpokahéaouy Ty Bpadan Tov eLeUTEHHATOC,
2. FvaioBnoia ota pétalha i aMepyikéc avtidpdaeic oe Eéva owpara.

3. Tlévoc, Suapopia, 1 avwpaleg avTidpaaeiC 0peINGEVES 0TNY TIAPOUGIa TG OUOKETC.

4. Nevplkéc Kakwaelg 0EINOLEVES O€ XEIPOUPYIKO TPAULA.

5. Ootiki vékpwan.

Mposidomoinon: H suokeun dev éxer eykpiBei yia tomoBétnon Prdwv i otepéwan o omicBia aToyeia (omovouAikoi auyévec) TC AUXEVIKIC, BWPAKIKAG ) 06QUIKIG poipag
NG omovUMKRG 6TRANG.

INpavtiko

H emttuyia Tov emblwkopevou amoteNéopatog Oev eival éQIKTT o€ KABE YEIPOUPYIKT eMeLBaon. YNApKEL MEPITTWON ELOAVIONG MEPAITEP EMMAOKWY AV MAGA 0TIV 0PEMOEVWY O€ lia pin) 0waTH xprian,
1aTPIKOUG Adyoug 1y amoTuyia Tou BonBAHaTog, kat Omou anaitefral Hia ek véou XelpoupyIkr eméppaon yia my agaipeon f Ty avrikatdotaon tav Bondriuato eowtepikng atadepomoinong. Aladikaote¢ mpw kai
LETA TNV YelpoupyIki emépBaon, mov oupmepIAapBavouy ywon The XePOUPYIKRG TexVIKAE Kai Tng 0pBrc emhoyrg kat tomoBétang Twv Bonbnpdtwy ecwtepiknc atabepomoinon elvai onuavtikd ototyeia yia
TNV EMTUXia TG XPAong Tou ouaTipaTog eawtepiknc otabepomoinong Orthofix amd mhevpdg Tou Xelpoupyou. H opBh enhoyr Twv aoBevwv Kal n KavoTNTA TOUG va OUIHOPE@VOVTAL e TIC 00nyieg Tou LaTpol
Katva akohouBoly To ouvtayoypagoupievo Bepaneutiko ayrua ennpealowy oe Leydho Babud Ta amotehéapata. Eivat onpaviké va dleSayetal mpogyxelpnTikag éheyyoc oToug aobevelc kat va emhéyetat

n Bekuot Bepaneia hapBavovtag umdyn Tig amartroelg 1/Kal Toug MeLOPLOLONG AVapoPIKA He Tr GwHATIKY f/Kal T vonTIKA dpaotnplotnta. Edv évag umoynlo Liag yelpoupyikng eneppaonc napoualdoel
Hia omoladnmote avtéveien 1y umapyel n mpodiddean piag omotoodnmote avrevdeigne, MHN XPHZIMOMOIHZETE to ovotnpa eowtepikii otabeponoinong Orthofix.

YAwd
To Yvotnua Eowtepikic 2tabepomoinang Orthofix anotehettat and atotyeia ano avo&eidwto xahuBa kat kpdpa ahovpviov Ta oTotyela Ta omoia épyoviat o enao fie To owpa Tov aoBevi eivat amo avodeidwto
xahupa yia xetpoupyikd epyaleia. Ta atolyeia mou épyovtal o€ enagn L To 0wia Tou aoevolq eivat and avoseidwto xahupa yia Xelpoupyiki xprion.

AMOXTEIPOMENO KAl MH AMOXTEIPOMENO npoiov
H Orthofix mpoyinBetet oplopiéva BonBriuata eowtepikrc otabepomoinong AMOXTEIPOMENA kat dMa MH ANOZTEIPOMENA. EAéy&re trv etikéta T ekdoToTe ouokeur yia va dlamoTwoeTe av eival amooTelpwpévn 1 ox..

Anootelpwpéva mpoiovta
Otovokeveg 1 Ta kit mou mapéyovtat ANIOXTEIPOMENA oépouv pifa etikéta n omoia avagépetal we e€fic: Ta meprexopeva e suokevaciag eivar ANOLTEIPOMENA, ektdc av n cuokevacia éxel
avolytei i Karaotpa@ei. Mnv xpnopomooete £dv n 6uoKevacia éxel avolyTei i éxet pOapei.

Mn amocteipwpévo

Ev amouata dlagopeTikav evoeitewy, Ta oTolyeia Twv cuoTHATWY E0wTEPIKNC oTabepomoinang Orthofix diatiBevtat MH AMOXTEIPOMENA. H Orthofix odg oupBoulelel oAa Ta pin anooTelpwpéva atolyela va
kaBapiCovtal mpooeTIKd Kat va anmooTelpvovTal akoAuBWVTa Tig ouvioTweve dladikaoieg kabapiopol kai anooteipwon.

H akepatdtnTa kat n Aeroupyia Tou mpaidvtog eSao@ahiCovat Jovo 0Tnv MepTTLOoN KaTd Ty omoia n cuokebaoa Oev el umooTel (npéc.

OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI ENANEMEZEPTAZIAZ

Otmapotoeg odnyiec emavene&epyaoiac ouvtdyBnkav aupewva pe o mpotumo 150 17664 kai eykpibnkav amé v Orthofix abiewva pe ta dlebv mpdtuma. To voonAeutikd idpupa ogeilet va dlaopahiCer 6Tt
1 enavene¢epyaoia mpaypatomoletal o0Qwva e TI TapexOuEveC 0dnyiec.

Nposidonotosig

« Orovakeveg mov pépouv T evoeien «MONO A MIA XPHXH» pmopotv va umoBAnBolv ek véou o enetepyaoia moMeC gopég mpwv and Ty mpwn Toug KAIKN prion, aMd dev mpénet va umoBdMovtal o¢
eneéepyaoia yia enavaypnotpomoinan oe KAVIKO Thaiolo.

« O ouokevéc piag xpriang AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI, enetdry Gev éyouv oxedlaoTet yia va Aerroupyolv omwg mipoBAémetar ietd v mpatn xoron. Ot akhayéq ota Pnyavikd, Quotkd f Xnuika
¥APAKTNPLOTIKG TIoV €lodyovTal umd cuvrikeg emavahapiavorievng xprong, kabaplapol kat enavamooTeiwong pmopet va Beaouy oe kivouvo Ty akepaidTnTa Tou ayediactol fi/kai Tov VAKoU Tiou 0dnyet o€ elwpévn
aopahela, anodoon f/kat GUUUOPGWON e TIC OXETIKEG Mpodlaypaés. EvtomioTe aTny eTIkéTa TG ouokeuAg av mpoopiCetat yia amhvy r moMamhr xprion 1/kat Tig amartroelc kabapiopol kat enavamooTelpwong.

« Tompoowniko Tov epyddeTal fie HONOEVES LATPIKE GUOKEVEC Tipémel va Tpei i Tpo@uAACeIC aopalelag ouppwva te T dladikaoia Tou voonhevtikol 1dpopaToc.

« Yuviotdral 1y yprion kaBaploTikav kal amoAupavtikwy dlahupdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTika kai amoAupavtika Glahopata pe uPnAoTepo pH MpEMeL va XpnotuonolodvTal OOPeWVA e TIC anaiTEL
OUBATTNTAC UNIKOU TOU QVapépOvVTal 0TO HENTIO TERVIKWY HEGOLEVIWV TOU AMOPPUITAVTIKOU.

« AENTIPENEI va xpnotpomololyvTat amoppumavika Kai anmoAupavtikd mou mepiéxouy 16via gBopiou, Yhwpidiou, Bpwpiou, wdiov 1y udpoguliov.
H emagr e Slahopata guotohoyiKol 0pou Tpémel va ehayloTomoleftal,
MoAUMAOKEG GUOKEUES OMWG AUTEC (1€ ApBPWOELS, AUAOUG f) EMAVELES TIOU KOUUT@VOUV el va kaBapiCovtal ek Twv MPOTEPWY MPOGEKTIK L€ (i aUTOaTo TpOMo, Tiplv umoBAnBoly oe autopaTomonpévn
TAUON, TPOKEILIEVOU Va agalpodvTal Tuyov Mot TIoD OUOGWPEVOVTAL OTIC E00)EC. EQv ia ouakeur xpeldletat 1blaitepn gpovtida katd Tov mpo-kadaplopo, pia idikr IFU yia to mpaiév eivar dlabéotyn otov
(otétono g Orthofix, n omoia elvat mpooBactyin xpnolHOmOIWVTAS T HATPA SEGOLEVWY TTOU QVAPEPETAL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

« MHN ypnaipomoleite petaMikéc Bovptoeg f ataahdouppia.

Mepropiopoi kard Ty emaveneepyacia
H enavelnupévn enavenedepyaoia ennpeddel ENayI0Ta TIC GUOKEVEG OTIG OMOiEG EMTPENETL N} €K VEOU EMeepyaoia.
« Totéhog g didpketag (wng evg mpoiovtog ouvri B kaBopiletar amd Tic pBopég kal Tig PAaBec Ayw xprong.
«Tampaiovta mou pépouy v emariuavon «Movo yia ia xprian» AEN MPEMEI va emavaypnotpomolobvrat oe kAviko mepiBahhoy, akopn kat av éxouv umoBAndei oe omoladrmote enaveneéepyacia.
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IHMEIO XPHZHX

Enavenegepyaoteite TIg enavaypnalLomol0UHEVEC 1ATPIKEG GUOKEVEC TO OUVTOPOTEPO Suvatd yia va ehayloTomotroeTe Tic mBavoTtnTeq &rpavong Twv pumwv kai Twv (¢uatwy. Na kahitepa amotehéopiata,
Ta epyoheia Ba mpénet va kabapiCovtal evidg 30 Aemteov amd T xprion Toug.

MHN ypnoiomoteite otabepomoinTikd amoppunavika 1 Kauto vepo, Kabw auta pmopel va mpokahéaouy aTabepomoinon Twv UMoAEIUATwY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAQOPA

Na kahomTeTe Ta ohuopiéva epyaheia katd T Petapopd, yia va ehaylotonotroeTe Tov kivbuvo empoAvvonc. ONa ta xpnotpomolnéva yelpoupyikd epyakeia mpémel va Bewpolvtal pohvopéva. Tnpeite Ta
TPWTOKOMGA TO VOGOKOIEOU KaTa ToV XEIPIOUO HoNuaHEVwY Kat Blohoyikd emkivauvwv uAkwv. O Xeipiopdg, n ouMoyI kal i etagopd Twv Xpnotpomoingévwy epyaheiwv Ba mpémet va mpaypatonoleftal fe
auoTnpd eheyybievo TPOMo yia TV ekayiotomoinon Twv meavey KIvdOvwy yia Toug aoBeveic, To Tpoowniké kat KdBe ywpo Tou voornAeuTIKoD 10pUHATOC.

MPOETOIMAZIA TIATON KAGAPIZMO
At n dladikaoia pmopei va mapaheigBel o€ mepimtwon mov mpokertat va yivel dpeaa kaBapiopog kat anoApavon He Ln auTopato Tpamo. 2& MepimTwon eSAIPETIKA LOMNGEVRY ENavaypnOLLOTIOI0UUEVWY
1ATPIKWY OUOKEVY, TIPY EEKIV0€TE TV autopatn dladikaoia kabapiopol, GuvIoTATal TPOKATAPKTIKAE Kal [N auTopatog KaBaplopog (meptypdpeTal mapakdatw).

Mn auTtopaTo¢ mPoKATAPKTIKGC KaBapiopog

1. Na @opdte mpooTaTeuTIKO e€0MIOUO 00wV Lie TIC TIPOQUAGSEIC A0QaNElag, MOTE va GUUHOPOWVENTE e TI SadlKasteg TOL VOOAEUTIKOD 10pUHATOC.

2. BePaiwbeire 611 10 doyelo kabaptopon eival kabapd kat Teyvo Kat 6Tt bev Mepléxel 0paTd §eva VAIKG.

3. Tepiote 1o doyeio e emapkéc didupa amoppumavtikol. H Orthofix ouviotd T xpron evog ehappag akkahikol ev{upatikod anoppunavikod Slahdpatog e BAon amoppumavTikd Tou Tepiéxet <5% avIoVTIKES

EMQAVEIDdPAOTIKES 0VoieC kat év{upia, To omoio Ba TPOETOILAOETE e ATIOVIOHEVO VePo.

4. BuBiote mpoaekTikd T0 e¢aptnpa oTo SN, IPOKELLEVOU va apalpebet o mayldeupévos aépac.

5. Tpiyre T cuokevr péoa oto didhupia kaBapiopou e pia vahov Bouptaa pie pahakég Tpixee éwg GTou amopakpuvBoly Ohol ol elpaveic pumol. XpnalpomolnoTe pia vahov Bouptaa jie HoAAKE TPiyeC yia va
AQAIPE0ETE TA UMOEIUATA amd TOUC auhoUg, TI Tpaylég 1 0OVBeTeC emaveleg e mepLOTPOIKN Kivnan.

. ZemOveTe Tou auhoug e didhupia kaBaplopol xpnotomolwvtag o0ptyya. Mn xonotuonoteite moté petahhike Bouptoes 1 ataadoupia.

. Bydhte T auokeur amd To kaBaploTikd Sidhupia.

. Bouproiote kaBe e€dptnpa oe Tpexoupievo vepd Bpuonc.

. KaBapiote Ta pepovwpéva e§aptrpiata o€ ouokeur kaBaplapou e unepriyoug Léoa o€ amagpwiévo diaAupa kabapiopiol.

0. ZemOveTe Ta E6APTALATA O€ ATIOOTAYLEVO ATIOOTEIPWLEVO VED DI VA agpaipeBoby OAa Ta fyvn Tou kaBaploTikol dlaAbpatoc. Ev umapyouv KoITNTEC 1y auAoi, XpnotooloTe fiia obptyya.

1. Byate o e€dptnia amd To vepd ekmuong kat oTpayyicTe To.

2. JTEWGOTE MPOOEKTIKA kouTiCovTag e éva anmoppo@nTIkO Tavi mou dev agrvel yvoudla.

—_ = = O o ~ O

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioelg

H Orthofix mpoBAémet dvo LeBodoug kabaplopol: fiia n auTopaTn Kal fia autopatomolnévn HeBodo. Omote elval duvatoy, T0 0Tabio kabaplopol mpémel va Eekiva apéowc PeTd To 0TadI0 TIPOKATAPKTIKOD
KaBapiopov yia va amo@elyetal i Ehpavon Twv punwv.

H autopatomownévn dadikacta kabaptopol eival o avamapaywyiun Kat ENOEVRS Mo agIoMaT, £V TO MPOSWITIKO eivat AydTepo ekTeBEILEVO OTIC LONGLEVE GUOKEUEC KAl OTOUG XPNOILOMOLOULEVOUS
kaBaplotikolg mapdyovrec. To mpoowmiko mpémet va akohouBei Tig mpoguAdEelc ao@aleiag kat va oupHOpWVETaL e TG SladIkaoieq Tou voonAeuTiKol 1pUHaToc, GupmepINapBavopEvnE TG XpRong
TPOOTATEVTIKOU £6omNiopiol. EidikoTepa, To mpoowmiko Ba mpémet va hapBdvel umbyn Tic 0dnyieg Mo mapéyovtal and Tov KATAoKEVAaTH Tou kaBaplaTikol MapdyovTa yid Tov 6woTo XEIPIoPO Kat T xprion
Tou Tipoi6voc. Na trpeite OAeg TIc 0dnyieC T KATAOKELAOTH TOU AMOPPUNIAVTIKOU GYETIKG L€ TOV XpOVO EUBATTIONG TG GUOKEURC 0TO KaBapLoTIKO/amoAupavTIkG mpoi6v kat T cuykévtpwar Tou. Mpémetva
€6eTaeTal mpooeKTIKG 1) MOOTNTA TOU Vepol TIoU XPnOLoTIOLETal yia Ty apaiwon Twv KaBapIoTIKWV apayovTwy Kal yia Ta LaTpoTeRvoloyIka mpoiovTa mou Eemévovral,

Mn avtéparog kabapiopog

1. Na @opdte mpoatateuTikd e€0mAGHO OUUGWVA e TIC TPOGUAAEELS A0PANEING, WOTE Va GUHHOPPOVEDTE e TIC OladIKAatEC TOU VOOMAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. BePawbeire 61110 doyeio kabBaplopol efvar kaBapd kai oTeyvo Kat 6Tt dev mepiéxel 0patd Eéva AIKG.

3. Tepiiote 1o doyeio e emapkég didupa kabaptapod. H Orthofix ouviata T yprion evog eha@pa alkaliko eviuparikol kabaploTikod dlahdpaTog,

4. Bubiote mpooexTIkd To e¢apTNHa 0To SiGNupa, IpoKelEvou va agalpeBel o mayidevpévog aépac. BeBalwbeite o1 To kaBaploTikd SiGNupia éxel TAOEL 0€ ONEC TIC EM@AVELEC, OTIC OTEC K TOUS auhouc.

5. Tpiyte kahd T ouokeur] {éoa 0To GlaNupia kaBaplopoU (e pia vaov Bouptaa e Haakég Tpixeg éwg 6Tou amopakpuvBoly Ghot ot epgaveic pumoL. Xpnatomoate pia vaov folptoa Le ahakég Tpixec yia
V0 a@aIpéoeTe Ta umoAelpata ano Toug auhoUc, TIC TPayLE 1) 0UVBETEC EMPAVELEC (e TEPLOTPOPIKI Kivon.

. ZeMNOVETE TOUG aVAoUE TPEIC QopéC TouAdyLoTov e Siahupia kaBaplopol ypnatponolmvtag o0ptyya. Mn xpnotpomoleite moté petahhikés fodpToeg i atoahdouppa.

. Bydhte tn auokeun amé to kabaptotikd diahupa.

. Bouproiote kaBe e€dptnpa oe pexoupievo vepd Bpuong.

. TomoBeThoTe pepiovwpiéva e¢apTrpata o GUOKELT umeprywy e anaepwiévo didhupa kabapiapot katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix auviotd T xprion evg amoppumavtikol dlahdpatog e faon
anoppUMIAVTIKG TTOU TIEPLEKEL < 5% QVIOVTIKEC EMPAVELOOPATTIKES OUOIE, L OVTIKEG EMQAvEIOdPAOTIKES ouoieg kat év{ua, To omoio Ba TipoeTolidaeTe [ amtoviapiévo vepo. H Orthofix ouviotd T xpron
ouyvotntag umeprywv 35kHz, e 1ay0 = 300 Weff, xpdvog 15 hemtd. H xpron dMwv Slahupdtwy kal mapapétpwy Mpémet va eykpivetal and Tov XpRoTn Kal n GUYKEVTIpWwOn MPEMeL va 0ULpVef [ To dektio
TEXVIKWV OeBOLEVWY TOU KATAOKEAOT TOU AMoppUNAVTIKOD.

10. zemhoveTe Ta e€aptipata oe aNooTay(EVO AMOOTEIPW{IEVO VEPO LéxpLva agaipeBody OAa Ta ixvn Tou kabapiatikol diahupiatoc,

11, ZemhOveTe Toug auholg, i TpaxIéC 1 o0vOeTEC em@aveleC TPEIG POPEG TOUAGYIOTOV L€ amoaTaypiévo amooTelpwpiévo vepd. Otav umdpyouy aulol, XpnatLomolroTe aUpIyya yia EUKoAGTEPO kabaplapo.

12. Bydhte 0 e€apTnpia am6 To vepd ékmAuong kat oTpayyicTe To.

13. Edv, petd v ohokhipwon Twv Bnudtwy kaBapiapov, Eiovy mapagieivel oTn 6uokeur pomol mou éxouv oxnUatioel kpouoTa, To Ba kabapiapol mpémet va enavakn@Bei 6mwg meptypdetal napandve.

14. YTeyvwOTe TIPOOEKTIKG 0KoUT(OVTAC e €va amopponTIKO Tiavimou dev agrivel yvoldia.

O o~ O
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Mn avtoparn amoAvpavon
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. BeBatwbeite 61110 doyelo kaBapiopol efvar kaBapd kat oTeyvo Kat 6Tt dev mepiéxel 0patd Eéva VAIKG.

. Tepiote 10 doeio pe enapkég didhupa amohupavrikov. H Orthofix auviotd T xprion umepogeibiou Tou ubpoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba MPOETOILAETE i€ VEPO TIPOC EyxuaN.

. Bubiote mpooexikd To e¢ptnpa oo didhupia, Tpokelfievou va agatpeBel o mayibevpévog aépac. BeBalwbeite 6Tt To amolupavTiko Siahupia éxel TAoel 0€ ONEC TIC EMQAVeLEC, OTIC OTIEC K TOUC AUAOUC.

. ZemOveTe T0UC QUAOUG, TIG TPAYIES 1) GUVOETEC MPAVELEC TELC POPEC TOUAAYIOTOV Le amoAupavTkG OtdAupd. XpnalLomolraTe [ia 60plyya YeUATn e amolupavTiko Sidhupia yia va Eemovete Toug auhouc,
. Apaipéote Ta avTikedieva and To SLaAuLa Kat oTpayyioTe.

. BuBiote ato vepd mpog éyyuon (WF) yia va agaipéoete ivn Tou amoAvpavikod Slahoparto.

. ZemOVETE TOUG AVAOUG TPEIS QOpEC TOUAGKIOTOV e [ia o0ptyya (Trou éxete yepioel e WFI).

. Bydhe 1o e§dptna anmd 1o vepd ékmuang Kai oTpayyicTe To.

. Emavahapete  adikaota EemopiaTog Omwg meplypapeTal Mapanave.

0. 2TEYV(OTE MPOOEKTIKA OKOLTTICOVTAG e éva amoppo@nTIKG Tiavi oy bev agrvel yvoudla.

11. EmBewpriote omiké kat enavahdBete Tov xelpokivnTo KaBaplopo kai v anohupaven, eav xpelderat.

Avtéparog KaBapiopo¢ Kat amoAUpaven pe GUGKEVI MAUGNG-AMOADHAVONG

1.

U W N

MpaypatomolnaTe MPOKATAPKTIKO KaBaplopd, eqv ival amapait o Kat av i auokeur evatdlaitepa pohuopiévn. MpooéCte 1laitepa bTav Ta avikediieva mou Tpokertal va kabaplotody mepiéyouy 1 éxouv:
a. Avholg

b, Makpiéc Tuohéc omég

¢ Eoamopevec empaveleg

d. E¢aptuata e omeipwya

e. Tpayiéc emodveleg

. Xpnotponotote ta ouakeur mAbon¢-amohbpavang cuppwva e T mpéumo EN 150 15883, n omoia Ba elval 0wotd eykateatnuévn kat motomownpévn kat Ba umoBaMetar Taktikd o€ ouvTripnon kat GoKIUé.
. Beaiwbeire 611 10 doyelo kabaptapov eival kabapd kai aTeyvo kat 6TI dev Mepléxel 0patd E€va VAIKA.

. Beaiwbeite 611 n ovakeur) MAbonc-amoAbpavong Aertoupyel kat 6Tt GAEG ot AetToupyiec MpayuaTomolo0vTal KavoviKd.

. TomoBETAOTe TG 1ATPIKES OUOKEVEC 0T OVOKeLr MAUONG-amohdpavon. TomoBetrote Tig Mo Bapiéc ouoKeVEG 0To KATw péPag Twv kakaBiav. Ta mpatovta mpénmel va amoouvappohoynBoly mptv TomobetnBoly

01a kahdBia, o0pwva e TI¢ E16IkEC 0dnyie¢ mov mapéyet n Orthofix. Omou eivar QIKTO, A Ta [1€pN TWV ANOOUVAPHOAOYNHEVWY OUGKELWY TIPEMEL va puAdocovTal Half o€ éva doyeio.

. 2Uvé0Te Toug avhoug oTi¢ B0pe¢ ékmuang Tng auokeurc mhvang-amoAdpavang. Edv dev eival egiktr n dyeon aivoeon, evomiote Toug auholg aneuBeiag aToug eyyuTipeg UM migan 1 ota mepiBAnUata Tou

eyxutipa mou Ppiokovtal oo kahddi Tou eyxuThpa. MpooavatoNioTe Ta epyaleia oTa papla TG AUTOATNG GUOKELNE TAUGNG O0IQWVA L€ TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUIC.

. Aogoyete TV emaon petadh Twv ouokevwy, emewdi n kivnon katd T didpkela Tov muoiuatog umopet va mpokahéael BAABN 0TI GUOKEVES Kal 1) Aettoupyia TG MAVONG [mopei va SlakuBeuTel.
. TaktomouoTe TIG laTPIKES GUOKEVES TomoBeTevVTag Toug auAoug ae Katakdpuen Béan Kat Tig Tupég oméc e khion Tpog Ta KATw wote va TipowBnoete mbavy dlappor) omoloudrmote UNKoD.
. Xpnotomotote éva eykekpiévo pdypaua Beppikrc amohdpavong. Kad m xprion ahkahikay diahupidrwy, mpémet va mpootedet oudeteponoinrc. H Orthofix ouviota va rpolvial TouhdylaTov Ta Tapakdtw Briuata Tou kkhou:

a. Mpokatapktikdc kabapiopdg yia 4 hentd,

b. KoBapiopdg pe 1o katdnho didhupa. H Orthofix ouviotd ) xprion evog amoppumaviikol OlaAiHAToE He BAon anoppumaviikd mov Mepléxel <5% QVIOVTIKES EMPAVEIOOPATTIKEG OUGLEC, LN 1OVTIKES
EMQQVEIdPAOTIKEG OVTteC Kal vCujia, T omoio Ba POETOILAOETE Lie amoviopévo vepd yia 10 Aemrtd atoug 55°C.

¢. Eoudetépwon pie Baatko didhupia ovdetepomomtiol mapdyovta. H Orthofix auviotd T xprion evog amoppumavtikol dlabpatog e Bdon To KiTpikd o€, oe ouykévtpwan 0.1% yia 6 Aema.

d. Tehikr ékmhuon pie amoviopévo vepo yia 3 hema.

e. Oeppikr amohdpavon atoug 90°C 1 194°F toudyiotov (peyiotn 95°C 1 203°F) yia 5 Aemd ) péypt va emmeuyBel AO=3000. To vepd mou ypnotomoleftat yia T Beppuiki amoAupavon mpémel va elval amovioévo.

f. 2téyvopa otoug 110°C yia 40 hemrtd. Otav To epyaheio €xel aulo, Tpénel va XpnolHomoLETal eyXUTAPAC YIa TO OTEYWWA TOU EGWTEPIKOY [1EPOUC,

H kataMndtnta AMwv dlahupidtay, n oykévTpwan, 0 xpovog kat n Beppokpacia mpémel va ENyYoVTal Kal val EMKUPWVOVTQL a6 TV XPrOTR GUHPWYA e TO TexVIKO OeAtio Sedopévv TOU KATAOKEUAOTH TOU AnoppuavTIKOU.

10. Emhé€te kat EexivoTe évav KUKAO OUUOWVA e TIC 0UOTAOELC TOU KATAOKEVAOTH TG OUGKEURC TAGONC.

1

. Meta v ohokhrjpwon Tou kukhou, BeBaiwbeite 6Tt éxouv ohokAnpwOei 6ha Ta otddia kat éxouv TpnBei Ae¢ ot mapapietpol.

12. DopavTaq mPooTaTeuTIK €00, apaipéaTe Ta epyaheia and T ouokevr) Muong-amohipavong 6tav ohokAnpwdei o KOKAOG.
13. Edv xpelaotel, otpayyiTe To MepITTo vepod Kat oTeyVWaTe e eva kaBapo mavi mou dev agrvel yvoodL.
14. EmBewpriote omTIKd kdBe GUOKeL yia PUTIOUS TOU UMOPEL va £ 0LV amopieivel Kal yia va SlamoTwoeTe eav eival ateyv. Edv éouv anopieivel pomol, enavardBete t dladikaoia kabapiopol, muwg

TEPYPAPETAL TAPATAVW.

LYNTHPHXH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

Mo 6ha a epyaheia g Orthofix ou pépouy eTikéta moMamr¢ xpriang, pémel va epapuolovtal ol akohoudeg odnyiec.

0ot o1 Aermoupyikol éheyyot kat o embewprioLg mou Tepypdgovial mapakatw kaimTouv eniong Tic Slenapé pe ahha opyava 1y e§aptipata.

Or mapakdtw Aerroupyieg aotoyiag evoexetal va oehovat ato Téhog TG didpkelag {wrig Tov mpoiovog, ae akatdMnAn xpron 1 o€ akatdMnAn cuvtripnon.

H Orthofix auvr B dev kaBopiCel Tov HéyoTo apiBo Xpraewv yia Tig EnavaypnatHomoI00HEVES [ATPIKE OUOKEVEC. H w@peNin didpkela (wrg auTav Twv ouoKeuwv e6aptatat and moMoug mapdyovreg,
ovpmephapBavopiévng T Lebddou kat g didpkelag kabe xpriang kai Tou yeiptopol petady Twv xprioewy. H mpooekTikr emBewpnon kat n Aeoupyiki GOKILR TG 0UOKeVE Wy amd T yprion efvat n kahdtepn
1éBodoc yia va mpoadloplotel To Téhog e wéing didpxetag (wiig TG LaTpIKRG ouoKeunc. fa anmooTelpwiéves ouokeueg, To Tehog ¢ didpketa (wri éxet oplotel, emaAnBeutel kai kaBopiotet e nuepopnvia Aéne.

lla 6ha Ta mpoi6vta g Orthofix 10OV 01 TaPAKATW YeVIKE 06nyieC:

« Ohaa epyakeia kat Ta eaptmpiaTa Twy MPOIOVTWV TIpEMeL va eNeyxovTaL OTTTIKA O€ EMapKEC Qg eqv elvar kaBapd. Av oplapléveg Tieployég Oev elval eudidkpteg, ypnatpomotriote didhupia 3% umepodeldiou Tou udpoydvou

YIa Vel EVToMioeTe Trv apousia opyavikav umoheljpdrwy. Eav undpyel aipia, Ba mapatnpnoete guoahides. Metd v emBewpnon, mpémel va EEMUOVETE Kal va OTEWWOETE Tn GUOKEUN, GOV |IE TV Tapamavw odnyia.
Edv n omtikr emBewpnon anodeiel oti n ouokeu dev kabBapiotnke 0wotd, enavahaBete Ta Pripata kabapiopol kai anoAopavong i anoppiyte T oUoKeLN.

« Oha Ta epyaheia kat T e€apTrpaTa Tov MPOIOVTOG TIEMeL va ENéyyovTal omTika yia onuadia eBopd mov Ba pmopoboav va mpokahéoouy mpoBAALaTa atn xpRon (6mwe pwywe i (uid oTiC EmpAveleg) Ka ol

Aertoupyiec mpémet va eAéyyovtal Tipiv amo T amooTeipwon. Av éva e¢aptnua i epyaheio eival 1y Bewpeital 0Tt eivat ehattwpatikd 1 6Tt éyet umootel BAaBn, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI.

Mpoidvra ota ormoia éxet eBwptdael n ofavon Tov kwdikod kat Tng mapTidag mpoiovTog kat n amokAeloTIT Tautonoinan latpotexvohoyikav mpatovtwy (UDI), yeyovog mou eumodidel ) aagn avayvapion
kat aviyvevotpdtnta, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIOYNTAL

Mpémetva eNéyxeTal n atynpotnTa TwV epyaheiwy KomAg.

- Orav ta epyahela anotehoby pépog piag ouvappohoyoupevng didtacng, eAéyéte av Ta e¢aptipata Taiptdlouv kat avtiatolyouy otn didtadn.
« Nimévete Ti¢ apBpoeic Kai Ta Kivoupeva Turpata fie éhato mou dev emnpeddel T anooTeipwon e aTo, CUUPWVa e TiC 00nyie¢ Tou KaTaokeuaoTr, mpw amé Ty anooteipwan. Mny xpnotpomolite Amavtiko

e Baon T othikovn 1 opuktédato. H Orthofix cuviotd T yprion amoviapiévou Aeukob ehaiou vynAri¢ kaBapétntag mou anoteeitat amd mapa@wvelaio KAtaMnAo yia enagr Le TPOQIIA Kat GAPHaKa.
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Q¢ yevikh mpohnmruikry evépyeta, n Orthofix auviotd va akohouBeite Tig 0dnyieg ¢ AeroupyIKiG TEXVIKRG yia va amo@yeTe {nuieg mov oetiCovtal e eoparpévn Xpron.
[0 oplopiévoug kwolkoug mpoidvtwy diatiBevtat auykekpiéveg odnylec. Autéc ot odnyieg ouvbéovta fie Tov kwdIk mpoidvog kat dlatiBevtal oe 101k Lototomo g Orthofix.
Emmhéov, elvat onpavtikd va axohouBroete T Sladikaoia kabapiopol mou mpoteivetat and v Orthofix yia va amo@uyeTe {npiég mov oyetiCovral [e AavBaopiévo Xelplopo.

IYIKEYAZIA

Mo Ty mpoAnyn g empoAvvang Letd v anooteipwon, ) Orthofix auvioTd T Xprion evo¢ and Ta mapakdtw ouaTHuaTa GUoKELaoiag:

a. [ep0hypa o0pgwva pie to mpotumo EN 150 11607, katdMnho yia anoateipwon e atuo Kai yia Ty pootaoia Twv cuokevaopévay epyaheiwv 1 diokwv amé pnxaviké fAdBec. H Orthofix ouviotd ) yprion dimob
TIEPITUNyLATOG TTou amoTeheftal amé TpipuNO pin Upavtd UNIKG and mohumporuevio Kat thyévo mohumpomuAévio (SMS). To mepitdhyia mpénet va ival apketd avBekTiko wate va mepiéxel ouokeveg éwg 10kg. 2tig HIA,
TIpEMEL aMapATT TG v XPnotHomolefTal éva TiepTulyLia amooTeipwon eykekpiuévo amé Tov FDA kat abpgwva e Tampdtuna ANSI/AAMI ST79. Sty Eupwnn, mopei va ypnatoroinBet éva meprihiypa anooteipwang mov
OULHOpQVETal e To mpdTuro EN 868-2. Amwate To MeprmiAypia yia va onIoupyOETe éva aooTeIpwEVO 000TNA QPayrC, GUUQWVA e T emKupwpiévn dladikaata Tou mpotimou 150 11607-2.

b. Jxhnpd doxeia amooteipwong (6T Ta okAnpd doyela amoateipwong T oelpdg Aesculap JK). 2tnv Eupwmn, Lmopei va ypnotpomoindet éva doyeio mou cupgwvet e To mpotuno EN 868-8. Mnv tomoBeteite
emnpoaBeta ovotuata 1y epyaheia ato 010 doyelo amoateipwong.

KaBe ahn amootelpwpévn cuokevaoia paypov, mou dev éxel emkupwbel and Ty Orthofix, pénel va emkupwvetat amé T Guykekpiievn Hovada vyelovopikiic nepiBalyng mou emBaetal amd Tig 0dnyieg
ToU Kataokeuaotr. 0tav o eomhiapog kat ot dladikaoieg diapépouy amd autd mov €yovy emkupwBel amd Ty Orthofix, To voookopelakd ibpupia mpémet va dlaogaliCel 0t ) otelpdTnTa pmopei va emrevyBei
e TIAPARETPOUG EMKUpwHEVEC amd T Orthofix. My TomoBetette emmpdobeta ouotrparta rj epyaheia atov dioko amooteipwong. Mpémet va onpelwdel 6Tt n atelpotnTa dev eivat eyyunuévn edv o diokog
anooteipwong exet umep@optwdel. To auvoikd Bapog Tou Tuhtyuévou diakou epyaleiwv dev mpénel va umepPaivel ta 10kg.

AMNOXTEIPQIH
JUVIOTATaL amooTEpwon e aTho oUKwva He Ta mpotuna EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anooteipwan agptou mdoparo, n anooteipwon pe Enpr Bepuotna kai n anooteipwon e oéeidio tou
aiBuheviou MPEMEI NA amogetyovtal, kabag dev éyouy eykpiBel yia mpoidvra g Orthofix.

Xpnatomotrate évav eykekpILLEVO amooTelpwTr athol Tou €yl umoBAnBel otic amapaitnteg dladikaoteg ouvtripnang kat fadpovopnang. Ma va eivar anoteheopatiki n dladikaoia, anareftal n katdMnAn
molétna atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Thv anoateipwon. AMooTEIPWVETE 0€ QUTOKAUTTO KAiBavo aTHol, XpnotomolwvTag KOKAo KAAOLATIKMG Tpoepyaoiag
KevoU 1| KUkAo BapOtntac, o0ppwva e Tov napakdtw mivaka:

TOmog amooTEIPpWTI ATHOU Bapitnta Npoepyacia kevod NMpoepyacia kevod Npoepyacia kevod
2NUEWOEL Aev mpoopidetar yia yprion oty EE - Aev mpoopietar yia yprion otig HITA KateuBuvtrpie ypappég ou M0Y
ENaylotn Beppokpaoia éxBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
ENdyi0toc xpovog éxBeong 15 Nt 4 et 3 \emtd 18 hemrta
Xpovog oTeyvwparog 30 At 30 At 30 hemtd 30 hemta
ApiBoc mahuwv M 4 4 4

H Orthofix auvioTd mévra 0 xprion evoc KUKAOU TIpoepyaaiag kevou yia Ty amooTeipwon pe atyo. O kukAog Bapitntag emkupwonke Hovo yia ta mepiruliyuata, aMd mpoTeivetal Jovo 6Tav Ogv umapyouv aeg
emhoyéc. O kikhog Baputnta dev emkupwBnke yia amooTeipwon o€ arapmta doyeld.

ANOOHKEYZH
Ouldte To anootelpwpévo epyaleio otn cuokevaoia anooteipwon, o€ ateyvo kal kabapo mepialhov oe Beppokpaoia dwpatiov.

AHAQZH ANOMOIHZIHI EYOYNHE

Otmapandve 0dnyiec eouv eykpiBet amé v Orthofix srl we 0pB meptypacr (1) Tg mpoeTolaciag iag GUOKEURAG yia TV TPWTN KAVIKT XpAon Kat (2) T mpoeToluaiag yia cuokevric ToMamwy xproewv yia
emavaypnoatpomoinon. Amotehet euBovn Tou appodiou yia Ty enaveneéepyaoia va Slaogalioe! 0TI e TV enavenetepyania, 6mwe QT TIPAYUATOTIOLEITAL 0UBLAOTIKG e TN XPAon ToU ESOMALOHOU, TwV UMKV Kat
T0U TIPOOWIKOD TWV EYKATAOTAOEWY ENAVENECEPYATIag, EMTUYXAVETaL TO eMBUNTO amotéheopia. la autov To aKond auvABug amarteitar enahnBevan Kat mpoypappatiopévn napakohouBnan e dladikaoiac.
Q1 dladikaote kaBapiopov, anoAupavong kal anooTeipwong mpémel va kataypdpovtal enapkag. Omoladrmote mapékkAion Tou appodiov yia Ty enaveneéepyaoia amd Tig mapexopeves odnyieg mpénelva
a&lohoyeital 0woTa 6 PO TIG EMTTGOEL OTNY AMOTEAEOPATIKOTNTA KAl TIg TMBAVEG ApVNTIKES OUVEELES Kal TIPEMEL, emiang, va kataypdpeTal KataMAAw,

NMAHPOOOPIEX 1A TO NIPOTON KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotuomoinoe ta axdhouba mpoidvta kaBapiopoL KaTd TV ENKUPKON AUTAY TwV GUOTAdEWY EMeepyaoiac.
Autd ta mpoi6vta kaBapiapoy dev avagépovtal we mpoTioTepa avti Awv Slabéotwy mpaiovtwy kaBapiapo mou Lmopei va £xouv IKavomounTkr anodoon;:
[l n autépato mpokatapkTiko kaBapiopo: Neodisher Medizym
L auykévTpwan 2%
Ma un autopato kabapiopd: Neodisher Mediclean
e ouykévtpwon 2%
[l autopatomolngévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean
e auykévtpwan 0.5%

H Orthofix eivat umedBuvn povo yia tnv ac@daleia Kat T amoTeEAEGHATIKOTITA T APXIKIC XPIONG TWV GUGTNIATWY E6WTEPIKAG 0Tadepomoinan¢. To idpupa
1} 0 Ogpdnwv 1atpd Ba mpémet va avahapBdvel 6An Ty vBUvN yia mOavég emdpeves Xprioels Twv fondnpdrwv.

MPOZOXH: H opioomovéiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopiet Ty moAnon e ouakeurg autrc ano atpo f Katémy eviohig Latpol.
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KINAYNOI AMO THN ENANAXPHZIMOMOIHZH ZYZKEYHZ MOY NPOOPIZETAI <MONO FlA MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

Mnopeite va avayvwpioete Ty eugutetoiun cuokeun® ¢ Orthofix mou mpoopiCetat ovo yia «MIA XPHEH» amé to abpBodo Q) atnv eTikéta Tov mpoiévToc.

Metd v agaipeon and Tov aoBevr, n eLoUTENOIUN OUOKEUR* PEMeL va anoppimeTal kataMnAa.

H emavaypnatpomoinon T eLeUTELOIUNG OUOKEVRG™ eyKUpOVEL KIVOUVOUC EMUOAUVONG yia XproTeq Kat aoBevelc.

H enavaypnotgiomolnan g ELeUTENOILING GUOKEVTG™ Hmopet va emnpedael Ty apxIkiy Unyavikr Kat Atoupyikr anddoon, mepiopiloviag v amoTeNeapaTikTrTd Twy MpoiovTwy Kai BEtovtag o€ kivouvo Ty uyeia Tou acBevolc.

(*): Eugutevonn ouokeun

Onotadnmote ouokeur mou mpoopidetat:

Euguretonn cuokeur Bewpeitat eniong omoladrimote auakeur) mou mpoopiletat yia MAipn/HepIkr eloaywyr 6To avBpWIVO GWHA PEGW XEIPOUPYIKNG EMENBAON Kal mpoKelTat va mapapieivel otn Béon e petd
v eméupaon yia 30 nuépeg Toudylotov.

MH EMOYTEYZIMH LYZKEYH

H n epgutevatn ouokeur) g Orthofix mpoopiCetat povo yia «MIA XPHE Hy, yeyovac mou urodetkvietar jie To abpBoro (R) oty etkéra rj unodetkvietat atic «0dnyieg Xprianc» mou apeyoval je To Tipoiov.

H emavaypnotpomoinan un eeutebolung uakeurc* mou mpoopiCetar ovo yia «MIA XPHX Hy umopei va enmpedoet Ty apyikr inyavii Kau Aetroupyikr amodoan, TieplopiCovtag Ty anoTeAeopaTkTTa Twy poioviwy
Kat Bétovtag e kivouvo Ty uyeia Tou aoBevouc,

Oha mpaiovra eowtepikrc Kat e§wtepikric kaBhwong g Orthofix mpémet va ypnatponotobvral pad e Ta avtioTolya eugutelpata, egaptipata ka mapehkdpeva g Orthofix. H epappioyr Toug Ba mpémetva yivetar e Ta
€1b1kd epyaheia g Orthofix, akohouBwvtag MPooEKTIKA T XEIPOUPYIKI TEVIKI IOV GUVIOTATAL AT TV KATAOKELAOTH 0TO KaTaMnA0 Eyyelpidlo yelpoupyIKrG TERVIKMC.

Ioppodo Nepypagn

. P ) o Mpoaoyr: Avatpé&te oTic 0dnyieq xprong yia onuaviik
I:E:I A Avatpé€re oTic odnyiec xprong f oTic NAEKTPOVIKES 0dnyieq ypriong TpoEIBOTOTIKES TNpO0GpiEC

Ynueiwon tou Orthofix: anoppiyte katdMnAa petd T xprion
(Bepancia) otov aoBevr

STERILE Anoatelpwpévo. Exet anootelpwbet e aktivoBohia
Mn anooteipwpévo
LOT ApiBuo¢ katahdyou Kwikoc naptidac

g Huepopnvia Mén (€toc-jurvac-nuépa)

@ Mpoopietat ya pia yprion Hovo. Mnv To enavaypnolonoteite

( € c Emza Yriuavon CE o€ oupHOpOWON e TIG 1oy 00U0EC Eupwmaikéc 00nyies Kat UG AVTIOTOL{OUG KAVOVIOHOUG YIal 1ATPIKEC OUOKEVEG

&I “ Huepopnvia kataokeuric Kataokevaotrg

Mnv o ypnotponoieite av n cuokeuaoia el kataotpagel kat oupBouheuteite Ti 08nyies xpriong

Rx Only Mpoooyn: H opioanovdiaxn vopoBeaia (HMA) mepiopiCel v meAnon auTrig TG ouaKevrig o€ LaTpou 1y KaTomy VoA laTpo
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DiileZité informace - ctéte pied pouZitim
Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

SYSTEM VNITRNI FIXACE ORTHOFIX®

JEN NA LEKARSKY PREDPIS

sl © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

POPIS A INDIKACE PRO POUZITI

Systémy vnitini fixace Orthofix se sklddajf z implantétd pro nitrodfeniové hiebovani femuru a tibie a ze systému implantdtd pro fixaci fragmentd. Tyto implantdty jsou urceny jako prostredek ke stabilizaci kosti
pfi oSetfeni fraktur a v rekonstrukenf chirurgii. Nejsou urceny jako nahrada normélni zdravé kosti a neunesou plnou zatéz, zejména v pfipadé nestabilnich fraktur, pfi vzniku pakloubu a pfi opozdéném nebo
nedokonceném zhojent. Jako soucdst Iéenf se doporucuje pouziti vnéjsich podpdrnych prostfedki (napt. pomiicek k chiizi).

Implantdty pro nitrodfefiové hiebovdni jsou indikovény v ndsledujicich pripadech:

1. Traumatické fraktury diafyzy pfi uzavienych epifyzéch, aby bylo mozno vloZit dva zajistovaci Srouby vné fraktury distdiné i proximding;

2. Patologické fraktury;

3. Opakované fraktury;

4. Paklouby;

5. Rekonstrukénf chirurgie.

U vyse uvedenych bodi 2, 3,4 a 5 jsou omezent stejné jako u bodu 1.

Systém implantdtl pro fixaci fragmentd je indikovan v ndsledujicich pfipadech:

1. Fraktury;

2. Avulze ligamentu kosti;

3. Osteotomie.

Vechny implantdty Orthofix jsou urceny vyhradné k profesiondlnfmu pouzit. Chirurg dohliZejicf na pouzitf implantdt Orthofix musi byt pIné kvalifikovan k provddéni ortopedickych fixacnich tkon(i a musf byt
priméfené orientovan v technice systému Orthofix. S cilem podpofit spravné pouZivanf tohoto fixacniho systému a vytvoiit efektivni propagacni a Skolici ndstroj vyvinula spolecnost Orthofix nékolik pfirucek
obsahujicich prislusné informace (tj. obecny popis techniky, chirurgické aplikace atd.) s nézvem, Operative Techniques” (operacnf techniky). Tyto prirucky jsou k dispozici bezplatné jako doplrikovd sluzba pro
chirurgy, kteff pouzivajf systém Orthofix.

Pokud si piejete ziskat kopii jedné nebo vice téchto prirucek, které jsou dostupné v nékolika jazykovych verzich, kontaktujte prosim spolecnost Orthofix nebo jejiho mistniho zéstupce a uvedte popis Iékafského
zafizent, které hodldte pouZit.

KONTRAINDIKACE

Systém vnitfni fixace Orthofix je urcen a proddvan vyhradné k uvedenym dcellim.

Pouzitf implantdtd pro nitrodreriové hiebovani je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

1. Pravé probihajicf infekce;

2. Celkovy zdravotni stav zahrnujfcf: obéhové potiZe, plicnf nedostatecnost (tj. syndrom dechové tisné, tukova embolie) nebo latentni infekce;
3. Pacienti, jejichZ psychologicky nebo neurologicky stav zplsobuje, Ze nejsou schopni nebo ochotni dodrZovat pokyny k pooperacni pédi;

4. Precitlivélost na cizi télesa. V pfipadé podezfeni na alergii je nutno pred implantaci provést testy.

PouZiti systému fixace fragmentfi je kontraindikovéno v ndsledujicich pfipadech:

Precitlivélost na cizi télesa. V pripadé podezfeni na alergii je nutno pred implantaci provést testy. Pravé probihajici aktivni infekce.

VAROVANI A UPOZORNENI

1. Nesmirné ddilezity je sprdvny vybér modelu a velikosti implantdtu.

2. Systém Orthofix pro tibialni hebovani: tibidini hieby jsou bud pIné (prlimér 8 mm a 9 mm), nebo duté (prlimér 10 mm, 17 mm, 12 mm a 13 mm). Hreby s mensim prlimérem se implantujf bez
pfedvrtani nebo s minimdlnim predvrténim. Nepfedvrtané hieby jsou ve vétSiné pfipadd dostatecné silné, aby stabilizovaly frakturu tibie, a mély by zplisobovat mensi poskozenf cévniho zdsobent kosti.
Nepredvrtané hieby se proto doporucujf pro vsechny fraktury, kde bylo poruseno externi prokrvent tibie. Mezi tyto pripady patii vétsina otevienych fraktur s poskozenim mékkyich tkdnf typ Tscherne ClI
a (III. Primér nepfedvrtaného hiebu je obvykle 9 mm; u kosti mensich priimérdi viak maZe byt zapotiebf hiebi s primeérem 8 mm. Velikosti nad 9 mm téméf vzdy vyZadujf predvrtdni. Relevantnf je také
poloha a stabilita fraktury: adekvétni stabilizace zlomenin nestabilnich, fraktur se zdvaznym stupném roztfsténi nebo fraktur v metafyzdinf oblasti milze vyZadovat pouzitf vétsich hfebli a tim také potfebu
implantace po piedvrtdnf. Pfedvrtani a implantace hfebu se nesmf provddét pfi pfilozeném nafukovacim Skrtidle, protoze by to mohlo vést k nekréze kosti nebo svalu a (nebo) ke kompartement syndromu.

3. Kalkaneo-tibialni hreby: v urcitych pfipadech Ize za Ucelem vytvofeni artrodéze u hlezenniho kloubu implantovat hieb retrogradni pres patu a napfic hlezennim kloubem do distdInf tibie. Stejné
jako u hfebu anterogrddniho se provede pro zvolenf priméru hiebu adekvatnf predvrtdni, musf se implantovat sprévné zajistovaci Srouby a je nutno peclivé dodrzovat operacni postup. Je nutno provést
pfiméfené kuzelové zapusténi hlav zajistovacich Sroub, aby se eliminovala moznost drdzdéni kéize. Hreb je nutno ve spravném okamziku dynamizovat, aby se stimulovalo konecné spojent.
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4. Systém Orthofix pro femoralni hiebovani: ke sniZeni mechanického namdhdni hfebu a tim i rizika poskozenf nebo roztfisténi zlomeniny se doporucuje predvrtdni o 2 mm Vvétsi, nez je primér
navrhovaného hiebu. U mladych pacientdi je vhodné provést rozsiteni na proximdInich 10 cm femuru pouze o 1-2 mm, a to kviili pfizpisobeni vétsimu proximdinimu rozméru 90 mm hebu. TudiZ u hfebu
12/10 mm je nutno piedvrtat proximélnich 10 cm na 13 mm. To obvykle nenf nutné u starsich pacientd s mék¢imi kostmi. DistdIni zajistovaci Srouby hfebu se musi implantovat v blizkosti linie lomu,
protoze by mohla byt ohrozena ticinnost fixace Sroubem s ndslednym selhdnim implantétu nebo uvolnénim fixace.

i. Pozapusténi, ale jesté pfed implantact hfebu, je nutno pouZit vnitfni Sablonu hiebu. Tento krok umozni zkontrolovat velikost predvrténi dovolujici viozeni hfebu bez poklepu, spravné odhadnuti délky
hrebu a identifikaci spravné polohy distdInich zajistovacich Sroubd.

ii. U pacient s velmi velkou télesnou hmotnosti a u pacientd nespolupracujfcich Ize pouZit hieby 13/11 nebo 13/12, je-li mozno provést adekvdtni predvrtani. Hieb vétstho priméru je nutno pouzit také
u fraktur s velkou tiStivou z6nou nebo u kosti s malou nebo nulovou integritou.

5. Systém pro retrogradni hiebovani femuru: tento systém byl vyvinut pro urcenou indikaci zaveden femordiniho hrebu z distélniho konce kosti, a to pro fixaci fraktur nebo pfi vybranych
rekonstrukenich postupech. Kromé vstupniho bodu plati stejnd omezent jako u systému pro anterogradni hiebovdni femuru. Pred provedenim jakéhokoli postupu je nezbytné nutné peclivé sezndmenf
s operacnf technikou. Je velmi dilleZité, aby byl distdInf konec hiebu zanofen pod droven povrchu kosti, aby nedoslo k naslednému poranéni kolenniho kloubu. PouZitf systému k retrogradnimu hfebovani
femuru se nedoporucuje u otevienych zlomenin nebo je-1i oteviend rana v koleni. Nevyhnutelné riziko infekce je kolem 5% a zde by mohlo vést k septické artritidé kolena. V takovych pfipadech je nutno
posoudit alternativni moznosti 1cby fraktury.

6. Pii pouziti kompresnich zajistovacich Sroubi u retrogradniho hiebu femuru k 1ébé vnitrokloubnich zlomenin je nutno vénovat zviastnf pozornost dosazeni a udrzeni redukce pred zavedenim hiebu a zvoleni
spravné délky zajistovaciho Sroubu. Sroub je pak nutno pojistit pifslusnou matici, kterd se viak nesmi pilis utahnout.

7.V blizkosti tenké vrstvy mékké tkané je nutno hlavy pojistnych Sroubt vhodnym ndstrojem zahloubit, aby nemohlo dochdzet k drazdéni pokozky.

8. Ufemoralnich i tibialnich hirebii se jako soucast instrumentéria dodava mechanicky zaméfovaci systém. Je velmi dilezité, aby byl predni otvor pro stabilizacnityc vyvrtn ve stfedu kosti, nad
hiebem. Pokud méte jakékoliv pochybnosti, zkontrolujte polohu rentgenem dfive, neZ se pustite do vrténi otvoru. Neposkytuje se Z4dnd zdruka, Ze tento systém bude fungovat ve vsech situacich.

9. U extrémné distdInich fraktur je dlilezité zajistit, aby proximalni ze dvou nebo tfech distéInich zajiStovacich Sroubd byl vzddlen nejméné 1 cm distélné od linie lomu.

10. Je také dllezité, aby proximdinf pojistné Srouby nebyly implantovény v blizkosti linie lomu, protoZe by mohla byt ohroZena (¢innd fixace Sroubu s moznym ndslednym uvolnénim implantétu nebo fixace.

11. Distrakce zlomeniny musf byt vyloucena po celou dobu operace a zlomeniny se nesmi fixovat v distrakd, protoze by mohlo dojit k opozdénému zhojeni a/nebo ke kompartement syndromu.

12.Velmi dilleZitd je sprdvnd manipulace s instrumentdriem i s implantdtem. Persondl na operacnim sale musf peclivé dbdt na to, aby implantdty ochranil pred pripadnym poskrabanim nebo jinym
mechanickym poskozenim povrchu, protoZe tyto faktory mohou zplisobit vnitfni pnuti, které miZze byt ohniskem pfipadného lomu implantdtu.

13.Pfi poklepu kladivkem na kterékoli z hlinfkovych néstrojii (Cerné soucdsti) dojde k jejich poskozent a je nutno je vymeénit. Poklep na hieby je mozno provadét pouze pies zajistovaci tyce, které jsou vyrobeny
ztvrzené oceli, nebo pres zavddéci ndstroje urcené k tomuto Gcelu.

14. Systém implantdtd pro fixaci fragmentd se v prbéhu zavadéni nesmf ohybat, protoZe by to mohlo zplisobit prasknuti implantdtu. Nachdzi-li se zkosen v blizkosti kortexu, musf se zpomalit zavddéni.

15.Pokud se k zavadéni dutého vrtaku, frézy nebo Sroubu pouziva Kirschnertiv nebo vodicf drét, je nutno dbat nésledujicich opatfent:

A) Kirschnerdv nebo vodici drat musi byt vzdy NOVY a NIKDY se nesmi pouZivat opakované.

B) Drét je nutné pred zavedenim zkontrolovat, jestli na ném nejsou vrypy nebo ohyby; pii zndmkdch jakéhokoli poskozent je nutno drét zlikvidovat.

() V pribéhu zavadént jakéhokoli ndstroje nebo implantatu pres drdt musf chirurg sledovat pokud mozno trvale hrot drdtu, aby drdt nebyl ndhodné zaveden ddle, nez je zamysleno.

D) Béhem kazdého priichodu ndstroje nebo implantétu musi chirurg zkontrolovat, zda na drdtu ani uvnitf néstroje ¢i implantdtu neulpély zadné tlomky kosti nebo jiného materidlu, které by mohly
zplisobit ohnutf ndstroje ¢i implantdtu na dratu a jeho posunutf dopfedu.

16. Nenf mozné adekvéitne vycistit vnitfek dutého vrtaku tak, aby se Gpiné odstranila organické ¢i iné necistoty po jeho pouziti. DUTE VRTAKY SE PROTO NIKDY NESMI POUTIVAT OPAKOVANE. JSOU URCENY K POUZITI
POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Mé-li se takovy vrtdk pouzit podruhé u stejného pacienta, chirurg musi zkontrolovat, zda je otvor vrtaku Cisty. Vrtak vyjme z pohonné jednotky a provlece skiz néj drét.

17.1unového vrtdku doporucujeme ped pouZitim proviéci skrz jeho otvor drdt a ujistit se tak, Ze lumen je Cisty a nejsou v ném prekdzky.

18. Jakékoli fixacni zaffzeni miize prasknout, pokud je vystaveno nadmérmému zatiZeni zplisobenému opozdénym hojenim nebo pakloubem.

19.U v3ech pacientil je tfeba peclivé sledovat priibéh hojent. Pokud se kalus vyviji pomalu, mlize byt zapotiebf pouZit ke stimulaci jeho vyvoje dalsi opatfeni, napfiklad dynamizaci implantétu, kostni $tép nebo
vyménu implantdtu za vétsi rozmér. Je také dlleZité vyloucit pokracujic stabilizaci zajisténym hiebem malého priiméru u fraktury s opozdénym zhojenim, a to po 12 tydnech u tibie a 16 tydnech u femuru,
a 10z dlivodu rizika inavového lomu implantdtu. Neni-Ii na rentgenu po uplynuti této doby viditelny zadny kalus, je nutno vzit v Gvahu moznost revizniho zésahu.

20. Po zavedeni femordIniho hfebu retrogrédnim pristupem informujte pacienta o moznosti zatizen!.

A) Vnitrokloubnf fraktury se nesmi prvnich Sest dnii zatéZovat viibec.

B) Vieobecné pokyny: Cdstecné zatizeni (15 kg) po zhojenf rdny, pomalu rostouci do pIného zatiZeni, pokud se rentgenologicky prokaze tvorenf kalusu.

0) U nestabilnich fraktur pouze dotyk palcem s postupnym nérdstem na max. 30 kg, pak nérlist na piné zatizeni pouze tehdy, je-Ii radiologicky prokdzdna tvorba kalusu.

D) U htebli o priméru 10 mm ¢astecné zatizenf (15 kg) do max. 50% télesné hmotnost, s ndrlistem na piné télesné zatizeni pouze po radiologickém prokdzani tvorby pfemostujiciho kalusu.

E) Pokud moZno se musf vyloucit moznost vzniku nestabilnf fraktury fixované hiebem o priiméru 10 mm. Pokud ji vyloucit nelze, chirurg musf vénovat zvIdstni pozomost zajistént toho, aby byla
dodrZovana vyse uvedend doporucent pro postupné zatézovdni.

21.Implantdty, koncové kryty hieb, zajistovaci Srouby a implantéty systému fixace fragment se nikdy nesmf pouzivat opakované.

22. Pacienti musf byt pouceni, aby o viech nepfiznivjch nebo neocekdvanych tcincich informovali svého odetfujiciho chirurga.

23.U Zddného segmentu se zavedenym implantdtem se nesmi pouZivat zobrazovdni magnetickou rezonan!.

24. 0dstranénf implantatu: konecné rozhodnuti o tom, zda je mozno implantdt odstranit, provede chirurg. Po odstranéniimplantétu musi byt dodrZovdn vhodny pooperacnirezim, aby nedoslo k opakované

25. Extraktor se pripevni na implantat pro fixaci fragment otacenim knofliku proti sméru hodinovyich rucicek.

26. Vieskerd zafizenf je nutno pred pouzitim peclivé zkontrolovat, zda spravné fungujf. Pokud se zd4, Ze zaffzeni nebo néstroj jsou vadné, poskozené nebo jinak podezielé, NESMI SE POUZIVAT.

27.Kfixad a k vyjmuti implantatd mdZe byt zapotfebf dalsich nastrojti, jako jsou retraktory mékkych tkani, flexibilnf sada na pfedvrtavdni, duté vrtaky a podobné.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Pakloub nebo opozdéné hojent, které mohou vést k lomu implantdtu.

2. Precitlivélost na kovy nebo alergickd reakce na cizi téleso.

3. Bolest, neprijemné nebo abnormalnf pocity v dlisledku pritomnosti implantdtu.
4. Poskozeni nervli kviili poranénf pfi implantaci.

5. Nekréza kosti.
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Varovani: Toto zafizeni neni ur¢eno ke Sroubovému pripojeni ani k fixaci pedikli krénich, hrudnich ¢i bedernich obratli.

Diilezité informace

Ne ve viech chirurgickych piipadech je dosazeno tspésného vysledku. Kdykoli miize dojit k dalsim komplikacim zplisobenym nespravnym pouZitim, zdravotnim stavem pacienta nebo selhanim zafizent; tyto
komplikace mohou vyZadovat revizni vykon k odstranénf nebo nahradé systému vnitfni fixace. Predoperacni a operacni postupy zahrnujici znalost chirurgickych technik a spravnou volbu a umisténf systému
vnitfnf fixace jsou dileZitymi predpoklady Uspésného chirurgického pouZitf systému vnitfni fixace Orthofix. Vysledek do velké miry ovliviiuje sprévné volba pacienta a jeho schopnost respektovat pokyny Iékafe
a dodrZovat predepsany rezim léchy. Je velmi diileZité pacienty sledovat a zvolit optimdinf Iécbu podle danych poZadavkii na fyzickou a/nebo mentdinf aktivitu a/nebo omezeni. Pokud potencidIni prijemce
implantatu vykazuje jakoukoli kontraindikaci nebo je k ni predisponovan, NEPOUZIVEJTE implantaty systému vnitini fixace Orthofix.

Materialy
Systém vnitfni fixace Orthofix je vyroben z nerezové oceli a hlinikové slitiny. Soucdsti prichdzejic do styku s pacientem jsou vyrobeny z chirurgické nerezové oceli.

STERILNI A NESTERILNI produkt
Spole¢nost Orthofix doddva nékterd fixacni zafizen ve STERILNIM stavu a jind ve stavu NESTERILNIM. Sterilita kazdé soucasti je uvedena na Stitku vyrobku,

Sterilni
Zaizent a sady dodévané ve STERILNIM stavu jsou oznaceny takto: Obsah baleni je STERILNI, dokud se neotevie nebo neposkodi. Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Nesterilni

Pokud nenf uvedeno jinak, jsou komponenty pro vnitini fixaci Orthofix doddvany NESTERILNI. Spole¢nost Orthofix doporucuje provést spravné ocisténi a sterilizaci vech NESTERILNICH komponent podle
doporucenych postupti k cisténi a sterilizaci.

Integrita a sprévna funkce vyrobku jsou zajistény pouze za predpokladu, Ze je obal neposkozen.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouziti byly vytvoreny podle normy IS0 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedeni opakované pfipravy
k pouzitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovida zdravotnické zafizenf.

Varovani

« Idravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouZitim pripraveny k pouiti vicekrdt, ale nesmi byt opakované piipraveny k opakovanému
pouZiti v klinickém prostredi.

« Idravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZitf fungovaly tak, jak maj. Zmény mechanickych, fyzikélnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném poutZitf, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miiZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkénosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicenasobném pouZiti a/nebo pozadavky na cisténi a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku pfislusného zdravotnického prostfedku.

- 0soby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostiedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfent piedepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.

- Doporucujeme pouzivat cistic a dezinfekeni roztoky s hodnotou pH 7-10,5. Cistici a dezinfekéni roztoky s vy3si hodnotou pH by se mély pouZivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, je jsou
uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.

« JEZAKAZANO pouzivat istic a dezinfekénf prostiedky s obsahem iontd fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu,

- Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.

« Slozité zdravotnické prostredky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musi byt diikladnym rucnim ocisténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostiedek vyZaduje pfi predcisténi zviastni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro prislusny produkt specidini ndvod, ktery je
pristupny pomoci kddu Data Matrix na $titku produktu.

- NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k poutziti

« Dalsf pouZiti opakované pouzitého prostredku, u kterého je opakované poufiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.

- Zivotnost téchto prostiedki je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.

« Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouZiti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pripravte opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosazeni optimélnich vysledk by ndstroje mély byt odistény
do 30 minut po pouZiti.

NEPOUZIVEJTE fixacn prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA
Kontaminované néstroje béhem pfepravy vlozte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kifzové kontaminace. Vechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci

s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pifslusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich piebiréni a peprava se musf prisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohrozeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizent.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provddi pimo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického
(isténi doporucuje predcisténi a rucni Cisténi (popsano nize).
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Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencnf roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5%

anionickych tenzidd a enzymd a je pipraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostredek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem meékkym nylonovym kartdckem odstrante
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoci stftkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z isticiho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

. Vydistéte jednotlivé soucésti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy cistictho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stfikacku.

11. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

O o~ O

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢isténi: rucni a automatizované. Je-li to mozné, fdze ¢isténi by méla zacit okamyzité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky Cisticf proces je reprodukovatelngjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym isticim prostredkiim. Persond| musf
pouzivat ochranné pomdicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizent. Persondl by se mél zejména seznémit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticiho prostiedku,
které se tykajf spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte v3echny pokyny vyrobce detergentu tykajicf se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do cisticiho/dezinfekéniho prostredku

a jeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedénf Cisticich prostfedkli a k oplachovanf zdravotnickych prostfedki by méla byt ndlezité posouzena.

Ruchni cisténi

1. Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf Zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dileZité pro zajisténf priiniku cisticiho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor(i a dutin.

5. Dlikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditeIné necistoty. KrouZivym pohybem mékkym nylonovym kartéckem
odstrante usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tiikrdt disticim roztokem pomoc stikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z isticiho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid(i a enzymi a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. Pouzitf jinych roztoki a parametrl musf byt validovdno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opléchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vechny stopy cisticiho roztoku odstranily.

11.Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tiikrét purifikovanou sterilni vodou. Pri vyskytu dutin pouzijte k usnadnéni tohoto kroku stfikacku.

12.Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13.Pokud po dokoncent Cisticiho postupu zlistane na zdravotnickém prostredku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

O o~ O

Rucni dezinfekce

. Ujistéte se, 7e je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pipraven s pouZitim vody na injekci.
. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dleZité pro zajisténf priiniku dezinfekénfho roztoku ke vsem plochdm véetné otvord a dutin.
. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K opléchnutf dutin pouZijte stitkacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

. Vyjméte soucasti z roztoku a nechte je odkapat.

. Ponoite soucdsti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoc stfikacky (napInéné vodou na injekci).

. Vyjméte soucasti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

. Opakujte oplachovacf postup podle vy3e uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

11.VizuéIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

O 0 N oY LA N —

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcistént. Zviastni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahujf nebo maj:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zdvitem
e. Hrubé plochy
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. PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN ISO 15883 a je u nf pravidelné provddéna tdrzba a testovdni.

. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouziti.

. VloZte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. Téz3f zdravotnické prostredky umistéte na dno k(. Pred umisténim produktd do kosi je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vsechny soucésti demontovaného prostiedku pohromadé v jedné nédobé.

6. Dutiny pfipojte na oplachovacf porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojenf mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Néstroje

v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.

7. Jednotlivé zdravotnické prostiedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem mytf by mohl zplisobit poskozeni téchto prostfedk( a kvalita myti by mohla byt nizsi.

8. Aby se usnadnil dnik vsech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachézely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

9. Pouijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zdsaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacn cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimdIné tyto faze cyklu:

. Preddisténi po dobu 4 minut.

b. Cigténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickyich tenzidf a enzymi a je pfipraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

. Neutralizace roztokem zékladniho neutralizacniho Cinidla. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencnf roztok na bz kyseliny citronové s koncentraci 0,1% po dobu 6 minut.

. Zdvéretné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

. Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivana pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovana.
. Osusen pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud mé ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfnf ¢asti pouZit injektor.

Vhodnost jinych roztokd, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovany uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

11.Po dokonceni cyklu se ujistéte, Ze probéhly vechny féze a byly splnény viechny parametry.

12.Po dokonceni cyklu pouZijte ochranné pomdicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

13. Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

14.U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistévd, opakujte postup ¢isténi podle vyse uvedeného popisu.

[ I UV )
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujicf pokyny platf pro vechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.
Vechny nize popsané funkénf testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi.
NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou tidrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximéini pocet pouZitf opakované pouzitelnych zdravotnickjch prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napfiklad na zpfisobu a dobé
trvdnf kazdého pouit a na manipulaci mezi jednotlivymi pouZitimi. Peclivd kontrola a funkeni test prostiedku pred jeho pouZitim je nejlepsf metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického
prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovén, ovéfen a specifikovdn pomoci data exspirace.
Nasleduna obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:
« VSechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou ¢isté. Pokud to nékde nenf dobre vidét, miiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek opléchne a osusi podle vyse uvedenych pokyni.
Pokud vizudIni kontrola prokaZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikviduite.
« Vsechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZit produktu mohlo zplisobit
jeho selhént. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz neni vyznaceny kdd, UDI a cislo Sarze téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vsechny pozadované soucdsti.
- Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizact olejem, jeho? piftomnost neni dle pokyn(i vyrobce pfi sterilizaci prou na zévadu. Nepouzivejte lubrikacnf prostiedky na bz silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nesprdvnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu.
Pro nékteré kddy produktti mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Je dleZité dodrZovat postup cisténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nasledujicich systémd balent:

a. PouZjte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urCené k ochrané obsazenych néstrojii nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tilamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10 kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvéleny americkym dfadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
|ze pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b. Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte zadné dal3i systémy ¢i ndstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilni bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovéno pfisluSnym zdravotnickym zafizenim podle pokyni vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisi od vybaveni

a proces(i validovanyich spolecnostf Orthofix, mélo by pfislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametr(i validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevkladejte
Zadné dalsf systémy Ci néstroje. Upozoriujeme, Ze pokud je sterilizacni sito prepinéno, nemiize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s néstroji nesmi prekrocit 10 kg.
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STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Steriizaci plynnou plazmou, suchyim teplem nebo etylencxidem NEPOUZIVEITE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Pouzivejte validovany, fadné udrzovany a kalibrovany pamf sterilizdtor. Proces bude ticinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci

neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouziti v USA Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
MinimdIni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzll NepouZivaji se 4 4 4

Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat pro pari sterilizaci vZdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobéch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Vly3e uvedené pokyny byly validovény spolecnostf Orthofix srl jako sprévny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednordzové pouZiti a prostfedku urceného pro vice pouZiti pro jeho prvni klinické
pouiti a (2) pripravy prostiedku urceného pro vice pouziti pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou piipravu prostiedku k pouZiti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomocf
odpovidajiciho vybaveni, materidl{ a persondlu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi Cisténf,
dezinfekd a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezadouci Ucinky v pfipadé, Ze se osoba
provadéjicf opakovanou pfipravu prostredku k pouZitf jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouZitf ndsledujici cisticf prostiedky.
Tyto Cisticf prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostredky, jejichZ funkcnost miize byt uspokojiva:
« Pro rucni predcistént: Neodisher Medizym
s koncentracf 2%
« Pro rucni cisténf: Neodisher Mediclean
s koncentrac 2%
« Pro automatizované Cisténf: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0,5%

Orthofix zodpovida vyhradné na bezpecnost a ticinnost poutZiti zafizeni pro vnitini fixaci u piivodniho pacienta. Plnou zodpovédnost za jakékoli nasledné poutziti tohoto
vyrobku piebira zdravotnické zafizeni nebo lékafi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon( USA smf byt toto zafizen zakoupeno pouze Iékafem nebo na jeho objedndvku.
RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi ZARiZENi URCENEHO K, JEDNORAZOVEMU POUZITI”

IMPLANTABILNI PROSTREDEK*

Implantabilnf prostredek* Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem & uvedenym na Stitku.

Po vyjmuti implantabilniho prostfedku z téla pacienta musf byt provedena jeho spravnd likvidace.

Opakované pouzitf implantabilniho prostredku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Pfi opakovaném pouziti implantabilniho prostfedku* nemohou byt zaruceny pivodni mechanické a funkcni viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochdzf k ohroZeni zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostiedek

Kazdy prostredek s timto zamérem:

Kazdy prostredek urceny k iplnému/cdstecnému zaveden do lidského téla v rdmi chirurgického zékroku a urCeny k tomu, aby zlistal zaveden na misté po ukoncenf zdkroku po dobu minimélné 30 dnf,
je také chapdn jako implantabilnf prostfedek.

NEIMPLANTABILNI PROSTREDEK
Neimplantabilnf prostfedek Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT je oznacen symbolem () zobrazenym na obalu nebo je oznacen v névodu k pouzitf dodavaném s produktem.

Pii opakovaném pouZit! neimplantabilniho prostredku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny péivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se ticinnost produktu a dochdzf k ohrozeni zdravi pacient.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitfni a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantéty, soucastmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena pomoci
specidlnich nastrojti spolecnosti Orthofix pesné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné prirucce k danému operacnimu postupu.
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Instrukgie uzytkowania mogg ulec zmianie; najbardziej aktualna wersja kazdej Instrukcji uzytkowania jest zawsze dostepna w Internecie.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SYSTEM ZESPALANIA WEWNETRZNEGO ORTHOFIX®

WYLACZNIE Z PRZEPISU LEKARZA

al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Systemy wewnetrznego zespalania Orthofix sktadaja sie z implantéw — gwozdzi do zespalania Srédszpikowego oraz implantéw systemu zespalania fragmentéw kosci udowych oraz piszczelowych. Implanty

te 53 stosowane do stabilizacji kosci i w rekonstrukcyjnych zabiegach operacyjnych w leczeniu ziaman. Ich zadaniem nie jest zastapienie normalnej, zdrowej kosci ani utrzymywanie cieZaru cateqo ciata, zwlaszcza

w przypadku niestabilnych ztamari lub przy wystepowaniu braku zrostu lub opéZnionego zrostu, albo niepetnego gojenia. W czasie leczenia zaleca sie stosowanie sprzetu ortopedycznego (np. pomocy do chodzenia).
Implanty — gwozdzie do zespalania Srédszpikowego s3 wskazane w przypadku:

1. Urazowych ztaman trzonu kosci dtugiej pod warunkiem, ze nasady kosci dtugiej s3 zamkniete i dwie sruby ryglujace moga zosta¢ wprowadzone poza zlamaniem zaréwno proksymalnie, jak i dystalnie.

2. Zaman patologicznych.

3. Ponownych ztamar.

4. Braku zrostu.

5. Rekonstrukcyjnych zabiegdw operacyjnych.

W przypadku 2, 3,415 ograniczenia s takie same, jak w punkcie 1.

Implanty systemu zespalania fragmentow kosci s3 wskazane w przypadkach:

1. Ztaman

2. Oderwania przyczepu kostnego wiezadta

3. Osteotomii

Wszystkie implanty Orthofix sg przeznaczone wytacznie do zastosowart profesjonalnych. Chirurdzy nadzorujacy stosowanie implantéw Orthofix musza byc zaznajomieni z procedurami zespalania ortopedyczneqo, a takze
na filozofie dziatania Systemu Orthofix. W celu upowszechnienia prawidtowego stosowania systemu mocowania i stworzenia skutecznego narzedzia promodji i szkolenia, firma Orthofix opracowata kilka dokumentow

o nazwie, Techniki operacyjne’, zawierajacych potrzebne informacje (ogdIne zatozenia, zastosowania chirurgiczne itd.). Dokumenty te s3 w ramach dodatkowej ustugi udostepniane chirurgom, ktdrzy przyjeli system Orthofix.
W przypadku chedi pozyskania kopii tych instrukaji, ktére opublikowano w kilku jezykach, prosimy zwréci¢ sie do Orthofix lub lokalnego, autoryzowanego przedstawiciela firmy i dostarczy¢ opis uzywanego urzadzenia medycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

System zespalania wewnetrzneqo jest przeznaczony i sprzedawany wytacznie do stosowania zgodnie z podanymi wskazaniami.

Uzycie gwozdzi $rodszpikowych jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

1. Czynna infekdja.

2. Schorzenia ogélne obejmujace: uposledzony przeptyw krwii niewydolnos¢ ptuc (np. ARDS, zator thuszczowy).

3. Pacjendi z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi, ktdrzy nie chca lub nie potrafig zastosowac sie do instrukgji dotyczacych rekonwalescendji.

4. Uczulenie na ciata obce. W przypadku podejrzenia wystepowania uczulenia na zastosowany materiat, przed zatozeniem implantu nalezy przeprowadzi¢ stosowne badania.

Stosowanie Systemu zespalania fragmentow kosci jest przeciwwskazane w nastepujacej sytuacji:

Uczulenie na ciata obce. W przypadku podejrzenia wystepowania uczulenia na zastosowany materiat, przed zatozeniem implantu nalezy przeprowadzi¢ stosowne badania. Wystepowanie aktywnej infekdji.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

1. Szczegdlnie wazny jest prawidtowy dobér modelu i rozmiaru implantu.

2. System Orthofix do zespalania kosci piszczelowych gwozdziami: gwoZdzie piszczelowe sq albo pefne (Srednica 8mm lub 9mm), albo kaniulowane (Srednica 10mm, 11mm, 12mm albo
13mm). Gwozdzie o mniejszych Srednicach sa wprowadzane bez frezowania lub przy minimalnym frezowaniu. W wiekszosci przypadkéw gwoZdzie stosowane bez rozwiercania kanatu szpikowego
53 Wystarczajace mocne, aby ustabilizowac ztamana piszczel, a powinny powodowac mniejsze uszkodzenia naczyr w kosci. Gwézdz stosowany bez nawiercania kanatu szpikowego jest zatem zalecany
we wszystkich przypadkach, w ktérych doszto do zaburzenia zewnetrznego zaopatrzenia piszczeli w krew. Dotyczy to wiekszosci ziaman otwartych oraz zlaman zamknietych z uszkodzeniem tkanki
miekkiej typow Tscherne CIl i ClIl. GwoZdzie stosowane bez rozwiercania kanatu szpikowego maja zwykle Srednice 9mm, ale do kosci o mniejszej Srednicy moga by¢ potrzebne gwozdzie 8mm. Gwozdzie
0 $rednicy powyzej 9mm niemal zawsze wymagaja rozwiercania. Wazne jest takze potozenie i stabilnos¢ ztamania: stabilizacja niestabilnego lub wieloodtamowego ztamania, albo zlamania w rejonie
przynasady moze wymagac wiekszego gwozdzia, kiéry wymaga rozwiercenia przed wprowadzeniem. Rozwiercanie i wprowadzanie gwozdzia nie powinno by¢ przeprowadzane w obecnosc wypetnionej
opaski zaciskowej, poniewaz czynnosci te mogq powodowac martwice kosci lub miesnia i/lub zespdt ciasnoty powieziowe).

3. Gwozdzie pietowo-piszczelowe: w szczegolnych przypadkach w celu uzyskania atrodezy stawu skokowego gwdzdz retrograde moze by¢ wprowadzany do dystalnego odcinka piszczeli przez piete
i staw skokowy. Podobnie jak w przypadku gwozdzia,antegrade” nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dla wybranej Srednicy gwozdzia rozwiercanie, nalezy takze wprowadzic wiasciwe $ruby ryglujace.
Starannie przestrzegac zasad techniki operacyjnej. W celu zapobiezenia podraznieniu skdry nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie pogtebianie Sruby ryglujacej. W celu pobudzenia ostatecznego zrostu w
odpowiednim czasie nalezy dokona¢ dynamizadji zespolenia.
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4. System Orthofix do zespalania kosci udowych gwozdziami: w celu zmniejszenia sity dziafajacej na gwézdz i ewentualnego ryzyka uszkodzenia gwozdzia lub fragmentadji ztamania, zaleca
sie przeprowadzenie nawiercenia do szerokosci 2mm wiekszej od $rednicy proponowanego gwozdzia. U miodych pacjentdw dobrze jest poszerzyc proksymalny odcinek kosci udowej o dtugosci 10cm
0 kolejne 1-2mm, aby fatwiej zmiescita sie wigksza, proksymalna czes¢ gwozdzia o dtugosc 90mm. Tak wiec w przypadku gwozdzia 12/10mm, proksymalny odcinek o dtugosci 10cm nalezy rozwierci¢
do 13mm. U starszych pacjentéw, u ktdrych kos¢ jest mieksza, zwykle nie jest to konieczne. Dystalnych $rub ryglujacych nie nalezy wprowadzac w poblizu linii ztamania, mogtoby to mie¢ niekorzystny
wptyw na mocowanie srub i w rezultacie niewtasciwe dziatanie implantu lub utrate zespolenia.

i. - Po rozwierceniu kanatu, a przed implantagja gwozdzia, nalezy uzy¢ odpowiedniego, wewnetrznego szablonu gwozdzi. Pozwala to chirurgowi na sprawdzenie skali rozwiercania, aby mozna byto
wprowadzi¢ gwozdz bez uzycia miotka; ocenic dokfadnie dtugos¢ gwozdzia oraz okredli¢ wiasciwe potozenie dystalnych Srub ryglujacych.

ii. U bardzo cigzkich lub niechetnych do wspdtpracy pacjentéw nalezy uzy¢ gwozdzi o wymiarach 13/11mm lub 13/12mm, jesli mozna przeprowadzi¢ odpowiednie do ich rozmiaréw rozwiercenie.
Moze byc takze konieczne zastosowanie mocniejszego qwozdzia, jesli zZtamanie jest wieloodtamowe, przy niewielkiej ciggtosci lub braku ciagtosci kosci.

5. System zespalania kosci udowych gwozdziami retrograde: system ten zostat opracowany do stosowania przy ustalonym wskazaniu do wprowadzania gwozdzia udowego od dystalnego
korica kosci w celu zespolenia zlamania lub w niektérych zabiegach rekonstrukcji. Z wyjatkiem miejsca wprowadzenia implantu, zaleca sie stosowac te same zasady, jak w przypadku stosowania systemu
zespalania kosd udowych gwozdziami antegrade. Jest bardzo wazne, aby przed przeprowadzeniem kazdego zabiequ uwaznie przeczyta¢ opis techniki zabiegu. Bardzo duze znaczenia ma, aby dystalny
koniec gwozdzia byt zagtebiony pod powierzchnie kosci, pozwoli to uniknac pézniejszych uszkodzen stawu kolanowego. Stosowanie systemu zespalania gwozdziami retrograde w obrebie kosci udowej nie
jest zalecane w przypadku ztamar otwartych lub jesli w kolanie jest otwarta rana. Nieuniknione ryzyko infekcji wynosi okoto 5%, moze ona prowadzic do septycznego zapalenia stawu kolanowego. Nalezy
rozpatrzeC alternatywne metody leczenia ztamania.

6. W przypadku stosowania zaciskowych srub ryglowych z gwozdziem udowym retrograde w leczeniu zfaman miedzyktykciowych nalezy dotozyc szczegélnych starar, aby przed wprowadzeniem gwozdzia
prawidtowo nastawic zamana kos¢ i dobrac prawidtowa dtugos¢ Sruby ryglujacej. Srube nalezy nastepnie zablokowac nakretka zaciskowa, uwazajac, aby nie dokrecic jej zoyt mocno.

7. Gdy jest to wskazane, w miejscach, w ktérych tkanki miekkie sa cienkie, tby Srub ryglujacych gwozdzie powinny by¢ zagtebione odpowiednim narzedziem, aby zapobiec podraznieniu skéry.

8. Zaréwno w przypadku gwozdzi udowych, jak i piszczelowych, jako element zestawu instrumentéw dofaczany jest mechaniczny system naprowadzania. Jest bardzo wazne, aby przedni
otwor na pret byt wywiercony w Srodkowej czesci kosd, nad gwozdziem. W razie jakichkolwiek watpliwosd, przed wywierceniem otworu nalezy zweryfikowac pofozenie za pomocg przeswietlenia
rentgenowskiego. Nie mozna zagwarantowac, ze ten system bedzie zawsze dziatac.

9. W przypadku ztamari zlokalizowanych bardzo dystalnie wazne jest, aby bardziej proksymalna z dwdch lub trzech dystalnych Srub ryglujacych byfa potozona co najmniej Tcm dystalnie w stosunku do
linii ztamania.

10. Jest takze istotne, aby proksymalne $ruby ryglujace nie byty wkrecone blisko linii ztamania, bowiem mogtoby to mie¢ negatywny wptyw na mocowanie $ruby i by¢ przyczyna niewtasciwego dziafania implantu lub nieudanego zespolenia.

11. Przez caty czas trwania zabiegu nalezy unikac dystrakeji szczeliny ziamania; nigdy nie nalezy zespalac zlamar w dystrakgji, gdyz moze to doprowadzic do opdZnionego zrostu kosci lub wystapienia zespotu ciasnoty przedziatéw powieziowych.

12.Niezwykle wazne jest prawidtowe obchodzenie sie z instrumentami i implantem. Personel sali operacyjnej powinien unika¢ wszelkich naciec lub zarysowari implantéw, poniewaz takie uszkodzenia mogq
powodowac wewnetrzne naprezenia, powodujace pekniecie implantu.

13. Jesli dojdzie do uderzenia mtotkiem ktdregokolwiek z aluminiowych instrumentéw (czame elementy), zostang one uszkodzone i nalezy je wymienic. Whijanie gwozdzi mtotkiem moze sie odbywac jedynie
przez prety blokujace, ktdre sg wykonane z utwardzonej stali lub przy uzyciu specjalnych narzedzi wprowadzajacych.

14.W czasie wprowadzania implantu systemu zespalania fragmentéw kosci nalezy unikac jego zginania, poniewaz mogtoby ono doprowadzi¢ do pekniecia implantu. Gdy frez zblizy sie do warstwy korowej,
nalezy zmniejszy¢ predkos¢ wprowadzania.

15. Zawsze gdy do wprowadzania kaniulowanego rozwiertaka, wiertta lub Sruby stosowany jest drut Kirschnera lub drut prowadnika, nalezy stosowac nastepujace $rodki ostroznosci:

A) Zawsze nalezy uzywa¢ NOWEGO drutu Kirschnera lub drutu prowadnika i NIGDY nie nalezy uzywac go ponownie.

B) Przed wprowadzeniem drutu nalezy sprawdzic, czy nie jest on porysowany lub pogiety; w przypadku stwierdzenia uszkodzen drut nalezy wyrzucic.

() W czasie wprowadzania jakiegokolwiek instrumentu lub implantu wzdkuz drutu, chirurg powinien obserwowac koricowke drutu jak najdtuzej, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego wprowadzenia drutu zbyt daleko.

D) Przy kazdym podaniu narzedzia lub implantu chirurg powinien upewnic sie, ze wewnatrz narzedzia, implantu lub na drucie prowadzacym nie zebraty sie zanieczyszczenia kostne lub inne. Mogtyby
bowiem przytwierdzi¢ sie do drutu i zosta¢ przemieszczone w gtab tkanek.

16.Nie da sie oczysci¢ wnetrza kaniulowanego wiertta tak dokfadnie, aby usuna¢ wszystkie organiczne lub inne szczatki zalegajace tam po uzyciu instrumentu. KANIULOWANYCH WIERTEE NIGDY NIE NALEZY
ZATEM UZYWAC PONOWNIE. NALEZY JE STOSOWAC TYLKO U JEDNEGO PACJENTA. Gdyby wiertto miato by uzyte po raz drugi u tego samego pacjenta, chirurg musi sprawdzic, czy nie jest zatkane,
Wyjmujac je z narzedzia i przepuszczajac przez nie drut.

17.Nawet jesli wiertfo kaniulowane jest nowe, zaleca sie przepuszczenie przez nie drutu przed uzyciem, aby upewnic sie, ze kanat wiertta jest catkowicie drozny.

18. Kazde urzadzenie zespalajace moze ulec peknieciu, jesli bedzie narazone na zwigkszone obcigzenie z powodu opéZnionego zrostu lub jego braku.

19. Nalezy doktadnie monitorowac postep procesu gojenia u wszystkich pacjentéw. Jesli kostnina tworzy sie powoli, moze zajs¢ potrzeba podjecia innych dziatar sprzyjajacych jej tworzeniu sig, na przykfad dynamizacji
implantu, przeszczepu kostny lub zmiany implantu na wigkszy. Wazne jest takze, aby unikac dtugiej stabilizadji Ztamania o opéznionym zroscie ryglowanym gwozdziem o niewielkiej Srednicy - ponad 12 tygodni w kosci
piszczelowej 116 tygodni w kosci udowej —z powodu ryzyka zmeczenia materiatu implantu. Jesli na zdjeciu rentgenowskim nie jest widoczna kostnina, nalezy rozwazy przeprowadzenie drugiego zabiegu.

20. Porady dotyczace obciazania koriczyn po zamocowaniu gwozdzia udowego retrograde.

A) W przypadku ztamar wewnatrzstawowych przez pierwsze szes¢ tygodni nalezy unikac jakiegokolwiek obciaZania.

B) Ogélna rada: jesli badanie radiologiczne wykazato tworzenie sie kostniny, mozna stosowac czesciowe obcigzenie (15kg), nastepnie mozna je stopniowo zwieksza¢ do pefnego.

() W przypadku ztaman niestabilnych, poczatkowo dotykanie palcami ndg, péZniej wzrost obcigzenia do maksimum 30kg, petne obcigzanie po radiologicznym potwierdzeniu tworzenia sig kostniny.

D) Przy zastosowanych gwozdziach 10mm, czesciowe obciazenie (15kg) do maksimum 50% ciezaru ciafa, zwiekszenie do pefnego obciazenia, gdy badanie radiologiczne wykazuje tworzenie si¢ mostku kostninowego.

E) Jedli to mozliwe, nalezy unikac zespalania niestabilnych ztaman gwozdziem o Srednicy 10mm. Jedli nie da sie tego unikna¢, chirurg powinien szczegélnie zadbac o to, aby przestrzegano powyzszych
zalecen dotyczacych obciazert po zabiegu.

21. Implantéw, nasadek na koricowki gwozdzi, Srub ryglujacych i implantéw Systemu zespalania fragmentéw kosci nigdy nie nalezy uzywac ponownie.

22. Pacjentdw nalezy pouczy, aby zqtaszali chirurgowi prowadzacemu wszelkie niepozadane lub nieprzewidziane skutki.

23. Nie nalezy stosowac badania metoda rezonansu magnetycznego (NMR) czgdci ciata, w ktdrych zastosowano implant.

24. Wyjmowanie urzadzenia: chirurg powinien podjac ostateczna decyzje, czy mozna wyjac implant. Po wyjeciu implantu nalezy zastosowac odpowiednia opieke pooperacyjna, aby nie dopusci¢ do ponownego
ztamania. W przypadku starszych i mato aktywnych pagentéw chirurg moze postanowic nie wyjmowac implantu i wyeliminowac w ten sposéb zagrozenia zwiazane z drugim zabiegiem chirurgicznym.

25. W celu zacisniecia ekstraktora na implancie Systemu zespalania fragmentéw kosci, gatke nalezy obrdci¢ w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

26. Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzic wszystkie urzadzenia, aby mie¢ pewnos¢, ze dziafaja prawidiowo. W razie podejrzenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

27. Do stabilizagji wprowadzenia i usuniecia implantu moze by¢ potrzebny dodatkowy sprzet np. haki do tkanek miekkich, zestaw do nawiercania, wiertta kanatowe itp.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
1. Brak zrostu lub opdZniony zrost, mogace prowadzic do pekniecia implantu.
2. Nadwrazliwos¢ na metal lub reakje alergiczne na ciato obce.

3. BAl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscig wyrobu. 109



4. Uszkodzenie nerwu spowodowane zabiegiem chirurgicznym.
5. Martwica kosc.

Ostrzezenie: Niniejszy wyréb nie zostat zatwierdzony do mocowania srubami ani stabilizowania wyrostkéw tylnych kregow — odcinka szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego kregostupa.

Wazne

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiklania spowodowane niewtasciwym uzyciem, przyczynami medycznymi lub ztym dziataniem urzadzenia, wymagajace
powtémej interwenji chirurgicznej w celu usuniedia lub wymiany stabilizatora wewnetrznego. Waznymi elementami majacymi wptyw na powodzenie leczenia przy uzyciu urzadzen Orthofix do wewnetrznego zespalania, jest
postepowanie przed zabiegiem i w czasie jego trwania, znajomosc technik chirurgicznych oraz wiasciwy dobdr i umieszczenie urzadzert do zespalania wewnetrznego. Na wyniki znaczny wptyw ma prawidtowy dobér pacjenta oraz
zdolnos¢ pacjenta do przestrzegania instrukeji lekarza oraz stosowania sie do systemu leczenia. stotna jest whasciwa diagnostyka pacjentdw oraz wybér optymalnej terapii pod katem wymagan i/lub ograniczen psychofizycznych
pacjenta. Jesl u kandydata do zabiegu stwierdzono jakiekolwiek przeciwwskazanie lub predyspozycje do przeciwwskazania, NIENALEZY STOSOWAC implant6w Orthofix do wewnetiznego zespalania.

Materiaty
System do zespalania wewnetrznego Orthofix skfada sig z elementdw wykonanych ze stali nierdzewnej i stopu aluminium. Te elementy, ktére stykaja sie z ciatem pacjenta, s3 wykonane ze stali chirurgicznej.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Niektdre z urzadzer do zespalania wewnetrznego sa dostarczane przez Orthofix w stanie JAHOWYM, a inne w NIEJALOWYM. Aby stwierdzic, czy dane urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie
Z 0znaczeniem na poszczegdlnych wyrobach.

Jatowe
Wyroby lub zestawy dostarczane jako JALOWE s3 oznakowane w nastepujacy sposob: zawartos¢ opakowania jest JALOWA, jesli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub
uszkodzone. Nie stosowad, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe

Jedli nie zaznaczono inaczej, elementy Orthofix do zespalania wewnetrznego sa dostarczane w stanie NIEJAtOWYM. Firma Orthofix zaleca wiasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH
element6w zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji.

Whasciwy stan i sprawnos¢ urzadzenia sa gwarantowane wytacznie, jesli opakowanie jest nieuszkodzone.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z IS0 17664 i zostaty one poddane walidadji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

- Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich
do ponownego uzycia w warunkach klinicznych.

« Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaZ nie sa one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac
do ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie 7 etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego
uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizaji.

Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

- /aleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

NIE WOLNO uzywac detergentow i Srodkéw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.

« Wyroby zozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy doktadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagfebieniach.
Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
« Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktdrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
- Wyrobdw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach Klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosc.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi 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.
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PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenstwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napeni¢ pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkow

powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Qstroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchow obrotowych szczotki nylonowej o migkkim whosiu.

. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe).

. Ostroznie wyja¢ wyrb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

. Wyczysc¢ pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie ¢lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otworéw nalezy uzy¢ strzykawki.

11.Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12.Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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CZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna( zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane Srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie

do obowiazujacych w placowee opieki zdrowotnej srodkdw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzega instrukdi
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukeji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozciericzania Srodkéw czyszczacych i ptukania wyrobow medycznych.

(Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujacg w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajac iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadoweqgo, enzymatycznego roztworu czyszczaceqo.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadéw kanatowych.

5. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o migkkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoc ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoc strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyécic pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkow powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwigkéw o czestotliwosc 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10. Prukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystie $lady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.

12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

13. Jesli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usuna¢ za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

14.Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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Dezynfekcja reczna

. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogq w nim wystepowac zadne obce materiaty.

. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwr dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadw kanatowych.
. Otwory, szorstkie lub zfozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
. Wyja¢ elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwan (WFI) w celu usuniecia $ladow roztworu dezynfekujacego.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

. Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

10. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

11.Obejrze¢ wyrdb i w razie potrzeby powtérzyc reczne czyszczenie i dezynfekdje.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora

1.
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Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegélng ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. kaniule

b. dtugie, slepe otwory

¢ przylegajace powierzchnie

d. elementy gwintowane

e. szorstkie powierzchnie

. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwadji oraz testom.
. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

. Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.

. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby musz zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich

w koszykach, zgodnie ze szczeg6towa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

. Podtgczy¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy

w koszu wiryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

. Unikac stykania sie wyrobow, poniewaz ruch w trakcie mycia mogtby doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory slepe byty nachylone w dot, aby utatwic wyciekanie.
. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substandje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych etapéw cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;

b. Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°C;
Neutralizacja prostym roztworem Srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

. Phukanie koricowe wodg zdemineralizowang przez 3 minuty;
Dezynfekdja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekji termicznej musi by¢ oczyszczona;
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kartg techniczng wydana przez producenta detergentu.
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10. Wybrac i uruchomi¢ cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.

11.Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

12.Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.

14.0bejrze¢ kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIAEANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentéw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza rowniez potaczeri z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne moga byc spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwagja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrob6w zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosd wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukge ogolne odnoszg sie do wszystkich produktéw firmy Orthofix:

« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrzec pod jasna lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia

obecnosci zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzsza instrukdja.

« Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtorzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekgi lub wyrzuci¢ wyrdb.
« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzer podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)

i sprawdzi ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizadji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikadje i sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

« Jeslidane narzedzie jest czedcia zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.
- Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie

silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozoneqo z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdIne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktéw s3 dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez Orthofix w celu unikniecia uszkodzen zwiazanych z niewtasciwym postepowaniem.

OPAKOWANIE
Aby unikna( zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

a.

Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tr6jwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o masie
do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowana procedura wg normy 150 11607-2.

. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by¢ stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych systeméw

|ub instrumentdw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.
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Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie

i procesy roznig sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiggna¢ jatowosc.
Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, e w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita
masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecanajest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN IS0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla wyrobdw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie sq dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz

(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatéw i przez konkretnych pracownikow przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekeji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejécie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace Srodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zaleceri dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktre rowniez mogg dziata¢ bez zastrzezen:
« Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
« Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
« Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

Firma Orthofix odpowiada za bezpieczenstwo i skutecznosc urzadzen do zespalania wewnetrznego tylko w przypadku, jesli sa stosowane u pierwszego pacjenta.
Za kolejne uzycia urzadzen petna odpowiedzialnos¢ ponosi u uzytkujaca urzadzenie instytucja lub lekarz.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego wyrobu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Wszczepiane urzadzenie* ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane® nalezy prawidtowo zutylizowac.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ wiaze sie z brakiem mozliwosc zagwarantowania pierwotnych parametréw mechanicznych i funkcjonalnych, pogarszajac skutecznos¢ produktéw
oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentéw.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie, ktdre jest przeznaczone do:
Kazde urzadzenie przeznaczone do calkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka dzieki interwendji chirurgicznej i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni, takze jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.
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URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE

Niewszczepiane urzadzenie ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w, Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami.

W przypadku ponownego wykorzystywania urzadzenia niewszczepianego , DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie ma gwarandji pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze dojsc do pogorszenia skutecznos¢
produkt6w oraz zagrozenia zdrowia pacjentow.

Wszystkie elementy produktéw do zespalania wewnetrznego i zewnetrznego Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno

odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej, zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

BH

A

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjna lub elektroniczng
instrukgja uzytkowania

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
zZawartymi w instrukgji obstugi

®

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy zutylizowac we wiasciwy

sposdb po zastosowaniu do leczenia pacjenta

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

LOT

Numer katalogowy

Kod partii

=

Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)

C€

c EOWZ}

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

il

il

Data produkdji

Producent

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzycia

Rx

Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo; Najnovej3a razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — preberite pred uporabo

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

ORTHOFIX® INTERNI FIKSIRNI SISTEM

SAMO RX

al © OrRTHOFIX
Orthofix Srl

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

OPIS & INDIKACIJE ZA UPORABO

Orthofix Interne fiksirme sisteme tvorijo intramedularni Zebeljni vsadki za stegnenico in golenico in vsadki sistema za fiksacijo fragmentov. Ti vsadki imajo ilj stabilizacijo kosti pri zdravljenju Zlomov in pri
rekonstruktivnih operacijah. Njihov namen ni nadomestiti normalno zdrave kosti ali prenasati silo celotne teZe, $e posebno pri nestabilnih zlomih ali ¢e ni zarascanja, ce je zarascanje zakasnjeno ali zdravljenje
ni popolno. Kot del zdravljenja se priporoca uporaba zunanje opore (npr. pripomocki za hojo).

Intramedulami Zebeljni vsadki so indicirani pri:

1. Travmaticnih zlomih diafize, ce so epifize zaprte, tako da lahko vstavite dva zaklepna vijaka izven zloma, tako proksimalno kot distalno.

2. Patoloskih zlomih.

3. Ponovnih zlomih.

4. Nezarascanju.

5. Rekonstrukdijski operaciji.

Zazqgomje tocke 2,3, 4in 5 s0 omejitve enake kot pritocki 1.

Vsadki sistema za fiksacijo fragmentov so indicirani pri:

1. Zlomih.

2. Avulzijah kostnega ligamenta.

3. Osteotomijah.

Visi Orthofix vsadki so namenjeni samo za strokovno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo Orthofix vsadkov morajo temeljito poznati postopke ortopedske fiksacije in dovolj dobro poznati splosno filozofijo
sistema Orthofix. Za zagotavljanje pravilne uporabe fiksimedga sistema in kot ucinkovito orodje za promocijo in urjenje je Orthofix razvil serijo prirocnikov s potrebnimi podatki (t.. splosna filozofija, kirurska
uporaba itd.), ki se imenujejo »Operativne tehnike«. Ti prirocniki so na voljo kot dodatna pomo za kirurge, ki uporabljajo sistem Orthofix.

Ce Zelite prejeti lastno kopijo enega ali ve¢ teh prirocnikoy, ki so na voljo v ve jezikih, stopite v stik s podjetjem Orthofix ali njegovim lokalnim pooblascenim zastopnikom in sporocite opis naprave, ki jo boste uporabil.

KONTRAINDIKACIJE

Orthofix interni fiksimi sistem ni zasnovan ali prodajan za noben drug namen razen navedenih.

Uporaba intramedularih trohanterskih Zebljev je kontraindicirana v naslednjih primerih:

1. Aktivna okuzba.

2. Splosna medicinska stanja, ki vkljucujejo: poslabsan dotok krvi, pljucna insuficienca (t.i. ARDS, mascobna embolija) ali latentna okuzba.
3. Bolniki s psiholoskimi ali nevroloskimi stanji, ki nocejo ali ne morejo slediti navodilom za pooperadijsko nego.

4. Obcutljivost na tujke. Kjer obstaja sum obcutljivosti na materiale, je potrebno pred vsaditvijo opraviti preizkuse.

Uporaba sistema za fiksiranje fragmentov je kontraindicirana v naslednjem primeru:

Obcutljivost na tujke. Kjer obstaja sum obcutljivosti na materiale, je potrebno pred vsaditvijo opraviti preizkuse. Prisotnost aktivne okuzbe.

OPOZORILA & VARNOSTNI UKREPI

1. Pravilna izbira modela in velikosti vsadka je zelo pomembna.

2. Sistem goleniénih Zebeljnih vsadkov: golenicni Zeblji so lahko polni (premer 8mm ali 9mm) ali votli (premer 10mm, 11mm, 12mm ali 13mm). Zeblji manjsega premera so vstavljeni brez ali z
minimalnim povrtavanjem. Zeblji, vstavljeni brez povrtanja, so dovolj mo¢ni za podporo stabilnega zioma golenice v vecini primerov in povzrocijo manj poskodb vaskulature kosti. Zebel], vstavljen brez
povrtavanja, se torej priporoca v primeru zlomov, kjer je moten zunanji dotok krvi golenice. To pomeni pri vecini odprtih zlomov in zaprtih Zlomov s poskodbami mehkega tkiva Tscherne vrst Cll in ClIl.
Obicajni premer za Zebelj, vstavljen brez povrtanja, je 9mm. Vendar boste mogoce potrebovali 8mm Zebelj za kosti z manjsim primerom. Velikosti nad 9mm bodo skoraj vedno zahtevale povrtavanje.
Pomembna sta tudi poloZaj in stabilnost zloma: nestabilen ali zelo zdrobljen zlom ali zlom metafizealnega dela lahko zahteva vecji zebelj za zadostno stabilizacijo, in je potrebno vstavljanje po povrtavanju.
Povrtavanja in vstavljanja Zebljev ne opravljajte v prisotnosti napihnjene mansete, saj to lahko povzroci nekrozo kosti ali misic in kompartmentalni sindrom.

3. Petno-golenicni Zeblji: v posebnih primerih lahko vstavite retrogradni Zebelj skozi peto in preko sklepa gleznja v distalno golenico, za artrodeziranje sklepa gleznja. Tako kot pri antevgradnemu Zeblju
je potrebno opraviti zadostno povrtanje za premer izbranega Zeblja, potrebno je vstaviti pravilne zaklepne vijake in previdno slediti operativni tehniki. Potrebno je zagotoviti zadostno povratno umaknjenost
glavic zaklepnih vijakov, da se prepredi iritacija koZe. Zeblje je potrebno pravotasno dinamizirati, da se spodbudi dokon¢no zarascanje.
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4. Sistem stegnenicnih Zebeljnih vsadkov: za zmanjsanje potisne sile na zeblju in moznosti poskodbe zeblja ali drobljenja zloma, se priporoca povrtavanje v Sirini, ki je za 2mm vecja od premera
izbranega zeblja. Pri mladih bolnikih je priporocljivo povecanje proksimalnih 10cm stegnenice samo za dodatnih 1-2mm, za sprejem proksimalnih 90mm Zeblja. Torej je za 12/10 milimetrski Zebelj
potrebno proksimalnih 10cm povrtati na 13mm. To po navadi ni potrebno pri starejsih bolnikih z mehkejsimi kostmi. Distalni zaklepni vijaki Zeblja ne smejo biti vstavljeni blizu linije zloma, saj se s tem
lahko ogrozi ucinkovitost fiksiranja z vijaki, kar lahko pomeni neuspeh vsadka ali odstop fiksiranja.

i. Popovrtavanju, in pred vstavljanjem Zeblja je potrebno uporabiti pravilno interno $ablono Zeblja. To omogoci kirurgu, da vidi, koliko povrtavanja omogoca vstavljanje Zeblja brez zabijanja, da pravilno
oceni dolZino Zeblja in ugotovi pravilne poloZaje za distalne zaklepne vijake.

ii.Pribolnikih, ki ne Zelijo sodelovati, ali kiimajo zelo prekomerno tezo, uporabite 13/11 milimetrski ali 13/12 milimetrski zebel}, ¢e lahko opravite zadostno povrtavanje. Pozor! Mocnejsi zebelj je potreben,
Ce obstaja resno drobljenje zloma, kjer je kostne integritete malo ali je ni.

5. Sistem retrogradnih stegnenicnih Zebeljnih vsadkov: ta sistem je bil razvit za uporabo pri Ze vzpostavljeni indikaciji za vstavljanje stegnenicnega Zeblja iz distalnega konca kosti, za fiksacijo
zlomov ali pri izbranih rekonstrukdjskih posegih. Z iziemo vhodne tocke veljajo isti pogoji kot za sistem za antevgradne stegnenicne zebeljne vsadke. Temeljito branje operativne tehnike je nujno pred
kakrsnim koli posegom. Nujno je, da je distalni konec Zeblja umaknjen pod povrsino kosti, da kasneje ne povzroci poskodb kolenskemu sklepu. Uporaba retrogradnega sistema Zebeljnih vsadkov v
stegnenici ni priporocljiva pri odprtih zZlomih ali odprti rani na kolenu. Obstaja neizogibno 5 odstotno tveganje za okuzbe, kilahko povzroci septicni artritis kolena. Potrebno je razmisliti tudi o alternativnih
metodah zdravljenja zloma.

6. Ko uporabljate kompresijske zaklepne vijake z retrogradnim stegnenicnim Zebljem za zdravljenje intrakondilarnih zlomov, morate Se posebej zagotoviti in ohraniti redukcijo pred vstavljanjem Zeblja in
izbrati pravilno dolZino zaklepnih vijakov. Vijake je nato potrebno fiksirati s kompresijsko matico in poskrbeti, da niso preve¢ priviti.

7. Kjer je indicirano, da so mehka tkiva tanka, je potrebno s primernim orodjem odstraniti glave zaklepnih vijakov, da ne pride do iritacije koze.

8. Za stegnenicne in golenicne Zeblje je kot del instrumentov prilozen mehanski usmerjevalni sistem. Zelo pomembno je, da je anteriorna luknja za stabilizacijsko palico zvrtana v sredino kosti,
nad Zebljem. Ce glede tega obstaja kaksen dvom, pred vrtanjem preverite poloZaj z rentgenskim slikanjem. Ni zagotovila, da bo ta sistem vsakic deloval.

9. Prizelo distalnih zlomih je pomembno zagotoviti, da je bolj proksimalni od dveh ali treh distalnih zaklepnih vijakov vsaj za Tcm oddaljen od linije zloma.

10.Prav tako je pomembno, da proksimalni zaklepni vijaki niso vstavljeni blizu linije zioma, saj se s tem lahko ogrozi ucinkovitost fiksiranja z vijaki, kar lahko pomeni neuspeh vsadka ali odstop fiksiranja.

11.Med operacijo ne izvajajte distrakcije zloma in zlomov nikoli ne fiksirajte v distrakdji, ker to lahko podaljsa zarascanje in/ali povzroci kompartmentalni sindrom.

12. Zelo pomembno je pravilno delo z orodji in vsadkom. Osebje v kirurgiji ne sme oznacevati ali opraskati vsadkov, saj to lahko povzroci notranje strese, ki lahko povzrocijo zlom vsadka.

13.Ce s kladivom zadenete aluminijasta orodja (¢me dele), jin lahko poskodujete in jih je po tem potrebno zamenjati. Zabijanje Zebljev lahko opravljate samo skozi zaklepne palice, ki so iz trdnega jekla,
ali s posebej zasnovanimi orodji za vstavljanje.

14. Sistema za fiksacijo fragmentov med vsajanjem ne upogibajte, saj to lahko povzroci Zlom vsadka. Ko je konica blizu korteksa, zmanjSajte hitrost vstavljanja.

15.Ko uporabljate Kirschnerjevo ali vodilno Zico za vodenje votlega Sila, svedra ali vijaka, je potrebno slediti naslednjim varnostnim ukrepom:

A) Kirschnerjeva ali vodilna Zica mora biti vedno NOVA in NIKOLI ne sme biti znova uporabljena.

B) Pred vstavljanjem preverite, da Zica nima prask ali ukrivitev; Ce jih najdete, Zico zavrzite.

() Med vstavljanjem orodja ali vsadka po Zici, mora kirurg kolikor je mogoce nenehno opazovati konico Zice, da ne bi nehote zasla dije od nacrtovane razdalje.

D) Med vsakim premikom orodja ali vsadka mora kirurg preveriti, da se na Zici ali znotraj orodja ali vsadka niso nabrali kostni ali drugi ostanki, ki bi lahko povzrocili zlepljenje in potisk Zice naprej.
16.Notranjost votlih svedrov je nemogoce temeljito ocistiti organskih in drugih ostankov po uporabi. ZATO VOTLIH SVEDROV NE SMETE NIKOLI PONOVNO UPORABITI. NAMENJENI SO UPORABI PRI ENEM

SAMEM PACIENTU. Ce jih Zeli znova uporabiti na istem pacientu, mora kirurg zagotoviti, da v svedru ni ovir, tako da ga odklopi iz napajanja in skozenj potisne Zico..

17.Tudi ¢e so novi, priporocamo, da skozi votle svedre pred uporabo potisnete Zico, da zagotovite, da lumen ni oviran.

18.Vsaka fiksirmna naprava se lahko zlomi, e je podvrzena povecani obremenitvi zaradi zakasnelega zras¢anja ali nezrascanja.

19.Privse bolnikih je potrebno pozorno spremljati potek zdravljenja. Ce se kalus razvija pocasi, so mogoce potrebni drugi ukrepi za pospesitev njegove formacije, npr. dinamizacija vsadka, kostni presadek,
ali zamenjava vsadka z vejim. Prav tako se je v primeru zakasnelega zras¢anja treba izogniti daljsi stabilizaciji zloma z blokiranim Zebljem manjsega premera, in sicer po 12 tednih v golenici in 16 tednih
v stegnenidi, zaradi tveganja okvare vsadka zaradi obrabe. Ce takrat na rentgenu ne vidite kalusa, je potrebno razmisliti o drugem posequ.

20. Nasveti glede obremenitve s teZo po vstavljanju retrogradnega stegnenicnega Zeblja.

A) Priintraartikulamih zlomih prvih Sest tednov ne sme priti do nobene obremenitve s tezo.

B) Splosen nasvet: po zacelitvi rane delna obremenitev s te7o (15kg), ki naj se pocasi veca do polne obremenitve, ko imate radioloske dokaze o formaciji kalusa.

() Prinestabilnih zlomih zacnite s pritiskom samo na prstih, povecajte do najvec 30kg, in do polne obremenitve Sele, ko imate radioloske dokaze o formaciji kalusa.

D) Pri 10 milimetrskih Zebljih: delna obremenitev (15kg) do najvec 50% telesne teze, in do polne obremenitve Sele potem, ko imate radioloske dokaze o formaciji premostitvenega kalusa.

£) Ce je moZno, se izognite primeru, da se nestabilen zlom fiksira z zebljem premera 10mm. Ce se temu ne morete izogniti, mora kirurg zagotoviti, da se zgoraj omenjena priporocila glede obremenitve
s tezo dosledno upostevajo.

21. Visadkov, glavic Zebljev, zaklepnih vijakov in vsadkov sistema za fiksacijo fragmentov ne smete nikoli ponovno uporabiti.

22. Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o eventualnih Skodljivih ali nepricakovanih ucinkih na zdravljenje.

23. Nuklearno magnetno slikanje se ne sme uporabiti na delih telesa, kjer je vsadek.

24. Odstranitev naprave: kirurg sprejme koncno odlocitey, Ce se vsadek lahko odstrani. Odstranitvi vsadka mora slediti primeren pooperativen nadzor, da se prepreci ponovitev zloma. Ce je bolnik starejsi in ni
zelo aktiven, se lahko kirurg odloci, da ne bo odstranil vsadka in se tako prepreci tveganje, povezano z drugim kirurskim posegom.

25. Za pritrditev ekstraktorja na vsadek sistema za fiksacijo fragmentov je potrebno gumb obmiti v nasprotni smeri urinega kazalca.

26. Pred uporabo je potrebno vso opremo natanéno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

27.Mozno je, da bo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebna dodatna oprema, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.

MOZNI NEZELENI UCINKI

1. Nezarascanje ali zapoznelo zarascanje, ki lahko povzrocita zlom vsadka.
2. Obcutljivost na kovine ali alergicna reakcija na tujek.

3. Bolecina, nelagodje, ali neobicajni obcutki zaradi prisotnosti naprave.
4. Poskodbe Zivevja zaradi kirurske travme.

5. Nekroza kosti.
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Opozorilo: Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

Pomembno

Kirurki posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, medicinskih razlogov ali odpovedi naprave lahko v vsakem trenutku pride do dodatnih komplikaci, ki lahko zahtevajo kirurski poseq
za odstranitev ali zamenjavo interne fiksirne naprave. Za uspesno uporabo Orthofix internih fiksirnih naprav so pomembni predoperativniin operativni postopki, ki vkljucujejo poznavanje kirurskin tehnik ter
pravilno izbiro in polozaj internih fiksimih naprav. Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikovih sposobnosti, da dosledno uposteva navodila kirurga. Pomembno je opraviti presejalni test bolnikov
ter izbrati zdravljenje, ki je v skladu s fizicnimi in/ali duSevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce kandidat za kirurski poseg kaze kakrsno koli kontraindikacijo ali ima predispozicije za kakrsno
koli kontraindikacijo, NE UPORABITE Orthofix vsadkov za interno fiksiranje.

Materiali
Orthofix Sistem za notranjo fiksacijo tvorijo deli iz nerjavecega jekla in zlitin aluminija. Deli, ki pridejo v stik z bolnikom so narejeni iz kirurskega nerjaveceqa jekla.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Nekatere naprave za notranje fiksiranje, ki jih dobavlja Orthofix so STERILNE, druge pa NESTERILNE. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se prepricate o sterilnosti posameznega pripomocka.

Sterilno
STERILNI pripomocki ali kompleti so oznaceni kot sterilni: Vsebina ovojnice je STERILNA, razen kadar je ovojnica odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, e je ovojnica odprta ali
poskodovana.

Nesterilno
(e ni drugace oznaceno, so Orthofix deli za notranje fiksiranje NESTERILNI. Orthofix priporoca da vse NESTERILNE dele pravilno oistite in sterilizirate po priporocenih postopkih za ciscenje in sterilizacijo.
Integriteta in ucinkovitost izdelka sta zagotovljeni le, ce embalaza ni poskodovana.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom ISO 17664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili je
odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako“SAMO ZA ENKRATNO UPORABO" lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, ¢iscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslab3ajo vamost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna CiSCenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

« Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varmnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Priporocamo uporabo istilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekdijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomacke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢i3cenjem temeljito rocno odistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ciscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
« Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
- Jivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
[zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

TRENUTEK UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente odistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi
materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmo¢ja
zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ciscenje in razkuzevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega
¢iscenja, priporocljiva predhodno ciscenje in rocno Ciscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciScenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
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3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povréinsko aktiv
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko S¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavijenih povrsin.
6. Zbrizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Odistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.
11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza Ciscenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manjizpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti upo3teva navodila, ki jih poda proizvajalec

(istilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti
kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske istilne raztopine.

. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povréin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povréin.

. Z brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff,
¢as 15 minut. Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

11.Kanile in grobe ali sestavljene povisine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajsajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13.Ce je po dokoncanju korakov ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

O O~ O L AW N —

Rocno razkuzevanje

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.
. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
. Kanile in grobe ali sestavljene povrdine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

. Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno CiScenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.

O O~ O L AW N —

Samodejno ciScenje in razkuZevanje z napravo za ¢iS¢enje/razkuzevanje
1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢icenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. Kanile
b. Dolge slepe odprtine
¢ Nalezne povriine
d. Navojne sestavne dele
e. Grobe povrsine
. Uporabite napravo za ¢iscenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN'1S0 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.
. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
. Poskrbite, da bodo naprava za ¢iScenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
. Medicinske pripomocke nalozite v napravo za ciscenje/razkuzevanie. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili,
ki jih zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.

v~ W o
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6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuZevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogrozeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
a. Predhodno ciscenje 4 minute;
b. (iscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporaho detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
Nevtralizacija z raztopino bazicnega sredstva za nevtralizadijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut;
. 3-minutno konno izpiranje z deionizirano vodo;
. 5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze A0 = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuZevanje, mora biti preciscena;
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor;
Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca Cistila.
10.1zberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11.0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanie pri napravi za ¢iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13.Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj neisto¢ in ali je suh. Ce o ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢icenja.

=, D o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.

Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporaho obicajno ne navaja najvecjeqa tevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

- Vse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preverit, ali so ¢isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

« Cevizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno otiscen, ponovite korake ciscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

« Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine).
Pred steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.

- Ceso instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namaite z oljem, ki ne ovira pame sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo visoko
precisenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednijih sistemov embalaze:

a. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (SMS). Ovoj mora biti dovolj
trden, da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi
je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih,
ki jih je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov

aliinstrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ¢e je sterilizacijski pladen;j preobremenjen. Skupna tea ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLIENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.
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Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
: ' ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)
Nejmansa temperatura 132°C(270°) 132°C (270°9) 134°C (273°%) 134°C (273°F)
izpostavljenosti
Najkrajsi ¢as izpostavljenosti 15 minut 4minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ¢e druge moZnosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen za
sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleiti. Treba je ustrezno ocenitiin
zabeleziti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

INFORMACLE 0 CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja ¢istilna sredstva.
Ta distilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpolozljiva istilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
« Zarotno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
- Zarolno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentradija 2%
- Samodejno cicenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

Orthofix je odgovoren samo za varnost in ucinkovitost prve uporabe internih fiksirnih naprav pri bolniku. Ustanova ali zdravnik nosita polno odgovornost za kakrsnokoli
nadaljnjo uporabo naprav.

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.
TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA »ENKRATNO UPORABO«

VSADEK*

Vsadek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO«* prepoznate po oznaki (R na nalepki izdelka.

Po odstranitvi iz pacienta je potrebno pripomocek za vsaditev* pravilno zavredi.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Pripomocek za vsaditev
Katerakoli naprava, ki se uporablja za:
Katerakoli naprava, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomogjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki (@) na nalepki ali navedbi v »Navodilih za uporabo, prilozenih izdelkom.
Ponovna uporaba pripomocka »ZA ENKRATNO UPORABOX, ki se ne sme vsaditi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar pa ogroza zdravje pacientov.

Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je potrebno obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deli in dodatki. Njihovo uporabo je potrebno opraviti izkljucno s pomocjo posebnih
instrumentov Orthofix, pri Cemer je potrebno natancno upostevati kirursko tehniko, ki jo priporoca proizvajalec v ustreznem priro¢niku operacijskih tehnik.
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Simbol

Opis

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju)
na pacientu, ga ustrezno zavrzite

Seniel ]

Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem

SHE

Nesterilno

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

c E c EOWZS

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

Izdelovalec

Ne uporabljajte, ce je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Rx Only

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu
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WHCTpyKUMUTe 33 ynoTpeba NoANexar Ha NPOMAHA. AKTYaNIHaTa BePCAA HA BCAKA MHCTPYKLWA 3a yNoTpe6a BUHAri e HanuyHa oHnaiH
BaxHa uHdopMaLusa — Mons, npoyeTeTe Npeay ynorpebda

BukTe ¢bio nucroBKata ¢ uHCTpyKumn PQRMD 3a MeaMLMHCKN U3enusa 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

ORTHOFIX® CUCTEMA 3A BbTPELLIHA OMKCALIUA

CAMO RX

al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — Gakc 0039 (0) 45 6719380

ONMUCAHUE U NOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

(ncremnte 3a BbTpelUHa Gukcauma Ha Orthofix CoAbpKaT UHTPaMeZyNaPHIN 3aK0BABALLYM UMMNAHTI 33 6APO 1 NWLLAN, KAKTO 1t MIMMAAHTI OT CUCTeMaTa 3a GparmeHTapHa GuKcauwa. Tesu uMnaHTA ca
NPe/iHa3Hauer 3a ynoTpeda Karo CpeACTBa 3a CTabMAM3UPAHE Ha KOCTTA, KOTATo Ce KOHTPOAMPAT GPAKTYpH, KAKTO 1 MU PEKOHCTPYKTUBHA XMPYpruA. He ca npeHa3Hauern 3a 3aMecTBaHe Ha HOPMaNHa
3/paBa KOCT WA 3a 3 M3bPKAT HA HANPEXEHNeTo Npu MbHO HATOBaPBaHe, 0CO0EHO NP HECTAOUHIN PaKTYpI AW NP AMNCATa Ha CPaCTBaHe, 3a0aBEHO CPaCTBaHe AW HeMbIHO 3apacTaate. Kato
YaCT 0T NIeYeHINeTO Ce MpenopbyBa ynoTpedara Ha BLHLUKIN 0Nopu (Hanp. NOMOLLHI CPEACTBA 3a XOAeHe).

JHTpamesynapHITe 3aKOBABALLM MMMIAHTY Ce NPEANMCBAT NPH:

1. TpaBMmaTinuHV GPaKTYpY Ha Anadu3ata, Npu YCIoBYE Ue enidu3iTe (a 3aTBOPEH, Taka ue OT BbHLIHATA CTPaHa Ha GPaKTypaTa, NPOKCUMAHO 11 AMCTanHo, Aa MOFAT 13 Ce BKapaT 18a 3aKNI0UBALLM BUHTA.
2. Tlatonoruynu Gpaktypu.

3. TloBTopHY dpakTypH.

4. Jlunca Ha cpacTBaHwA.

5. PeKoHCTpYKTUBHA XMpyprua.

3a2,3,415n0-rope orpaHUYeHINATa Ca ChLLNTe, KaKTO NPU apTUKyA 1.

JImnnaHTuTe 0T CUCTeMaTa 3a GparmeHTapHa GUKCaLVA ce NpeanvCceaT npu:

1. OpakTypu

2. (KbCBaHe Ha Cyxoxunma

3. Octeotommn

Benuku umnnakTin Ha Orthofix ca npeaiHa3HaueHy camo 3a NpodecvioHanHa ynotpeba. Xinpyp3ue, Haa3npasaLL ynoTpebata Ha umnaanTuTe Ha Orthofix, TpAOBA 1a Ca HATBAHO 33N03HaTV C NPOLIEAYPUTe Ha
opTOneavyHa GUKCALIMA, KaKTO 11 A3 N03HaBaT Ao6pe dunocoduaTa Ha cuctemara Orthofix. 3a s nonynApu3upa npaginHaTa ynotpeba Ha CBOUTe CUCTeMY 33 GUKCALWA U 1 YCTAHOBM eheKTUBEH UHCTPYMeHT
3a nonynApu3ipare 11 0byueHe, Orthofix paspaboTit HAKONTKO PHKOBOACTBA, KOUTO ChAbPKAT CbOTBETHaTa MHGOPMALYA (T.e. OCHOBHATA GUAOCOGHA, XMPYPTAYHOTO MPUAOKEHHE U AIp.) U Ca HapeyeHN
,OnepatueHu TexHmki". Tean PbKOBO/ACTBA Ca AOCTBAHY N0A (opMaTa Ha be3nnaTHa ycnyra 3a Xupyp3u, KouTo ca yceounw cictemara Orthofix.

AKo nckaTe Aa nofyuuTe NNYHO KOMde Ha eAHO WK NOBeYe 0T Te3u PbKOBOACTBA, KOUTO Ca AOCTBIHIA HA HAKONKO e311Ka, Mons, CBbpxeTe ce ¢ Orthofix n ¢ yTbAHOMOLLEHIA MeCTeH NPeACTaBuTeN, KaTo
NPUNOXWTE ONUCaHIE Ha MEAULIMHCKOTO 3AenKe, KOETO XenaeTe Aa 13non3gare.

NPOTUBOMOKA3AHUA

(ncremara 3a Bbrpelua dukcatna Orthofix He e npeHa3HadeHa U He Ce NPO/aBa 3a Pa3NuuHa 0T NocoyeHata ynotpeda.

YnoTpe6ata Ha UHTPame/yNapHI 3aK0BaBALLYM UMMNAHTI e NPOTUBONOKA3Ha B CIeHNTe CUTyaUuu:

1. AKTUBHa MHOEKLWA.

2. 001 MeANUMHCKY ChCTOAHNA, KOUTO BKMIYBAT: HAPYLLEHO KpbBOCHA0AABAHE, 6en0Apo0Ha HeaoCTaTbuHoCT (Hanp. OPLC, MacTHa embonus) uav nateTHa nHdeKUus.

3. TlaLmeHTV C NCUXONOTUYHI UNM HEBPOMOTUUHY ChCTOAHUA, KOUTO HE XenasT AW He ca ClocobHY Aa CNeAIBAT NPeANNCAHIATE UHCTPYKLIMM 33 CIeA0NePaTUBHY TPUXN.

4. YyBCTBUTENHOCT KbM BBHLIHY Tefa. KoraTo 1ma nosio3peHue 3a UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, TpA0Ba 1a e U3BbPLLAT TeCToBe NPeAM IMNAAHTUPHETO.

YnoTpe6ara Ha C1CTeMaTa 3a GparmeHTapHa GUKcaLMA e NPOTUBONOKA3Ha B CleJHNTe ClTyyau:

YyBCTBUTENHOCT KbM BbHLIHY Tena. KoraTo ma nofo3peHiie 3a UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuiana, TpA0Ba Aa ce U3BbPLIAT TeCTOBE Npe/y UMMNAHTIPAHETO. HanuuueTo Ha akTBHA MHOEKUNA.

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

1. TpaBunHUAT U360p Ha Moziena 1 pa3vepa Ha MMMAHTA € U3KNIOUNTENHO BAKEH.

2. 3akoBaBaLua cuctema 3a nuwana Ha Orthofix: TvbvanHime nupoHy ca un TBBPAM (AnaMeTBp 8 MM 1 9 M), U Kaionupay (anamersbp 10 Mm, T1Mm, 12 M 1 13 Mm). TupoHITe € no-Mambk
JIMAMETBP Ce BKAPBAT 063 Wi C MUHIMANHO pa3LUnpABaHe. B noBeueTo Cnyyaut HepasLUvpeHIATe MAPOHI Ca 0CTATBUHO CUHY, 33 13 MOA/TbPAaT YCTOiAUVBA THOMaNHa (PaKTypa, 11 61 TpABBaNO Aa NpUUMHABaT
N0-C11a00 HapaHABaHe Ha BaCKyaTypaTa Ha KoCTTa. 10 3alL10, HepasLUMPEHIAT NAPOH Ce MPenopbyBa 3a BCUUKIA GPAKTYPU, MY KOUTO € HAYLLIEHO BBHLUHOTO KPbBOCHAOAABAHE Ha MiLLIANa. ToBa BK/I0YBA
NI0BEYETO OTBOPEHY (PAKTYpH, KaKTO 1 3aTBOPEHI GPaKTYPU C HaparsaBaHe Ha Mexata TbkaH Tun Cll  ClllTscherne. ObuuaiiHo AMaMeTbpbT Ha HEPA3LLMPEHNAT MAPOH € 9 MM, HO 33 KOCTI € NO-MAITbK AMaMeTbp
MOXE 1a Ce V31CKBa MUPOH 8 M. Pa3mepy Hazi 9 MM NMOUTH BUHAT M3UCKBAT HAKAKBO pa3LupaBaHe. [031LATa 1 YCTOMUMBOCTTA Ha PaKTYpaTa CbLLIO Ca BAXHI: HeyCTOMuMBa Uk CUHO Pa3apobeHa GpakTypa
WA GPaKTypa B MeTad3Ha 007aCT MOraT Aa AMAT HyX/1a O MO-FONAM NMPOH 3a aJ1eKBaTHO CTabUNM3MpaHe, [ UMa Hy/a A Objie BKapaH Clef] pasLumpABaHe. PasLMpABAHETO 11 BKAPBAHETO Ha MMPOHa
He TpAOBA A3 GbAaT U3BBPLUBAHI MY HANMUMETO Ha HAZlyT TYPHUKET, Thil KaTo TOBA MOMe Aa J0Be/e A0 HeKpo3a Ha KOCTTa WA MyCKyna 1/ CUHAPOM Ha OTAENAHETO.

3. Kankaneo-Tu6uantu nupoHm: ocobero B 136patuTe Cyyau peTporpaaHuAT NMPoH Moxe b/ BkapaH Npe3 neTaTa v Npe3 rne3eHHara (TaBa B AWCTankaTa TM6Ws, 3a Aa Ce apTpoae3vpa
re3eHHara (TaBa. KakTo npu aHTeporpaaHya NipoH, TPA0Ba 1a e Hanpasy afeKBaTHO PaslLMpABaHe CNOpe/ AnaMeTbpa Ha U36paHua nipoH, TpA0Ba Aa ObaaT BKapaHy NpaBUHITE 3aKMOUBALLN
BYHTOBE, KaKTO 11 ia Ce CNIeABA BHIUMATENTHO ONepaTiiBHaTa TexHuKa. TpAOBa Aa Ce U3MbHY a[lekBATHO 3eHKEPOBAHe Ha [1aBiTe Ha 3ak/I0uBaLLYTe BUHTOBE, 3a A (e NPEAOTBPATI PA3Apa3HeHNe Ha
Koxara. [MpoHbT TpA0BA Aa 6b/1e Pa3ABILKEH B TOUHOTO BPEME, 3a 1a Ce HACbPUM GUHANHOTO CBbP3BaHe.
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4. Cucremara 3a 3aKoBaBaHe Ha 6eapata Orthofix: 33 1a ce Hamany ABIPKelLIaTa CNa Ha NMPOHA 1 NOTEHLIMANHUAT PUCK OT NOBPE/A Ha MIPOHA M Pa3Apo0ABaHe Ha GpaKTypaTa,

(e NPenopbYBa PasLLNPABAHETO A0 LUNPUHA, KOATO € C 2 MM NM0-TOAAMA OT ANAMETbPA Ha NPeANOXeHUA NUPOH. [pu MAaa NaLMeHTy ce NPenopbuBa Aa Ce pa3LuMpy NPoKCMMaNHaTa uact 10 cm

0T GeipeHaTa KoCT camo C ole 1— 2 MM, 3a a e pa3nonoxu no-rofAmara NpoKCMMAaNHa vac Ha nupota ot 90 mm. Mo 031 HauwH 3a nupok 12/10 mm npokcmanara vacr ot 10 cv TpAbea Aa ce

paziumpi £ 13 M. ToBa 06UKHOBEHO He Ce Hanara NPy N0-Bb3PaCTHIATE NALIMEHTI, KOUTO UMAT NO-MeKY KOCT. JIUCTanHwTe 3akiouBaLLI BUHTOBE Ha NPOHa He TPAGBa Aa 6bAaT BKkapBaHu 61130

J10 VHVATA Ha GPaKTypaTa, Thil KaTo MOXe J1a cé KOMNPOMETIPA edeKTUBHATA (UKCLIA Ha BUHTa, KOTO Lije J0Be/Ie 10 HeU3MPaBHOCT Ha UMMNaHTa W 3aryba Ha GUKkcaumATa.

i. - (nef pa3WwupABaHETO, HO NPeAM 3aK0BABAHETO Ha MMMNAHTa, TPAOBA Aa Ce U3N0N13Ba CHOTBETHIAT BbTPELLEH WabnoHeH NMpoH. ToBa N03B0AABA HA XMPYpra Aa NPOBepPABA CTeNeHTa Ha pasLukpeHie,
N03BONABALLA BKAPBAHETO HA NUPOH 0€3 3auykBaHe; A NpeLieH! ABbMKIHATA HA NPOHA TOYHO ¥ Aa ONPeAenM NPABWIHIATE NO3NLNN HA AUCTANHUTE 3aKMUBALLIM BIHTOBE.

ii. [Tpy MHOrO TEXKIN UM HEKOHTAKTHI NaLMeHTw, TpAOBA Aa ce u3non3gar nupokn 13/11 mm uan 13/12 M, 33 fia ce NoCTUTHe afekBaTHO pasiumpetive. OTHOBO, Mo3e [1a IMa Hy»Aa OT Mo-CuneH
NVPOH, aKo 1IMa TeXKO pa3apobABaHe Ha GPaKTypaTa, KOraTo UMa Maska U HAMa KOCTHa UANOCT.

5. PetporpagHa cuctema 3a 3aKkoBaBaHe Ha 6efpoTo: Ta3/ C/CTema e pa3paboTeHa 3a YCTaHOBABAHE Ha NOKA3aHWA 33 BKAPBAHETO Ha OefipeH NUPOH OT ANCTaNHUA Kpali Ha KOCTTa, 3a a e
(KCupar GpaKTypu, 1 N 136paHK NpoLieZypy 3a PeKOHCTPYKLIA. C U3KNIKUeHHe Ha TOUKaTa Ha BAM3aHe, NOKA3aHNTe YCI0BHA (a ChLLIUTe, KAKTO NP aHTerPaaHa CMcTema 3a 3aKoBaBaHe Ha 6eaporo.
[peau U3BbPLIBAHETO HA BCAKA NPOLIEAYPa € MHOM0 BAHO BHIMATENHO Za Ce NPOYeTe OnepaTUBHaTa TeXHIKA. BaXkHO e AUCTANHUAT Kpaii Ha NMPOHa Aa e BAaJeH NOJ NOBLPXHOCTTA Ha KOCTTA, 33 Ja ce
NPeLoTBPaTY MOCNIeABALLO YBPEXAHE Ha KONIAHHATa CTaBa. YNoTpeQara Ha PeTporpajHa (UCTeMa 3a 3aKoBaBaHe B OeapeHaTa KOCT He Ce npenopbuBa npit 0TBOPeHY GPaKTypH, KaKTO 1 ako UMa 0TBOpeHa
PaHa Ha KONAHOTO. Hen30eXHUAT pUCK OT MHOEKUYA e 0kono 5% 1 TOBa Mose 1 0BE/Ie 10 CEMTUUeH apTpUT Ha KONAHOTO. TpAOBa Aa ce 0OMUCAT aTepHATUBHY METOAM 3a NIeYeHHe Ha GpaKTypaTa.

6. KoraTo 13non3sare KOMpeCAPaLLIM 3aK0UBALLM BIIHTOBE C PETPOrpazleH GeApeH NMPOH, 3a 1a N1ekyBaTe BLTPELUHOKOHAVAPHIA GPaKTypH, TPAOBA Aa NpeAnpUeMeTe CrielianHin Mepki, 3a fia e MOCTITHE W NORIbPXa
peftyLIvpaHe Mpezay BKapBAHETO Ha NAPOHA, KaKTo 1 a 130epeTe NpaBuHaTa Ab/IHa Ha BIHTA. BUHTLT TpAOBa C11e/] T0Ba Aa Gb/le 3aKNioueH C KoMNPecupaLLia raifka, karo ce U30ArBa NpeKoMepHOTO aTAraHe.

7. Korato ce onpeseny Kbjie MeKiTe ThKaHIN Ca ThHKY, MaBITe Ha 3ak/1K04BALLITe BIUHTOBE TPAOBA 4a ObAAT CKPUTI C NOAXOAALL MHCTPYMEHT, 32 ia Ce NPeoTBPaTY Pa3ApasHEHMe Ha Koxara.

8. Kakro 3a 6eppenuTe, Taka 1 3a THGUANHUTE NUPOHMU, € NPE/I0CTABEHA MeXaHNUHa CACTEMA 33 HACOUBAHE, KOATO @ YacT OT UHCTPyMeHTapuyma. MHOro e BaXHO NpeHaTa Aynka Ha
CTabmnM3NpaLLA NPT a e NPoOKTa B LIEHTbPA Ha KOCTTA, Hajl NMPOHA. AKO CbLLECTBYBA HAKAKBO CbMHEHIE 3a TOBa, N03WLMATA TPAGBA 1 Gbae NPoBepeHa C PeHTreH, Npean a npobueTe aynkara.
He ce 71aBa HIKaKBA rapaHUYs, ue CACTeMaTa Lije paboTy BCEKIA BT,

9. Tput KpaiiHu AncTantm GpakTypy e BaXHO Aa Ce yBepHTe, Ue N0-roNAMarta NPOKCUMANHA YacT Ha ABaTa WY TPUTe ANCTANHI 3aKNI0UBALLM BIIHTA € Ha NOHe T (M AUCTNHO OT MHIATA Ha GpaKTypaTa.

10. CoLij0 TaKa e BaHO NPOKCUMANHIUTe 3akiyBalliy BUHTOBE Ja He 6b/aT BKapBaHU 6130 10 MHUATA Ha GPaKTYpaTa, Thil KaTo MOXe Ja Ce KOMNPOMETUPA ePeKTUBHATA QUKCALIMA HA BIAHTA, KOETO LLie
J0BeZe [0 HEU3NPABHOCT HA MNNAHT U UKCaLmATa.

11. [IncTpakumata Ha dpakTypata TpA0Ba Aa ce u30ArBa npe3 UANOTO BPeMe, 0KATO Teye onepaLiuATa, Kato GpaKTypuTe HIKOTA He TpAOBA Aa ObaAT 3aKNI0uBaHY NpU AUCTPAKUMA, Tbii KaTo TOBA MOXe 13
J0Befie 710 330aBeHO (PACTBAHE /WA CUHAPOM HA OTAENAHETO.

12.1TpaBunHoTO GopaBeHe C UHCTPYMEHTHTE W UMNNGHTA € U3KMOUNTENHO BaxHO. [epCOHaNBT B OnepaLvoHHaTa 3ana He TpA0BA Aa A0MYCKa Ha3bOBaHe WY HapaCcKBaHe Ha MIMNNAHTIATE, THil KaTo Te3u
(aKTOpy MoraT Aa Npean3BIKaT BLTPELLHI HANPEXEHIA, KOUTO MOraT Aa CTaHaT (GOKYC Ha Bb3MOXHO CUyNBaHe Ha UMNNAHTa.

13. AKO HAKOIA OT anyMUHIEBITE UHCTPYMEHTY (UepHuTe YacTh) Obze 3auyKaH, Toil Lue 6bae noBpesieH 1 TpAOBA Aa Ce CMeHH. 3aUyKBaHETO Ha NUPOHNTE MOXe Ja Ce U3BBPLUBA CaMO Upe3 3akNiouBaLLMTe
NPBTU, KOUTO Ca HAMPaBeH! 0T BTBBbP/EHA CTOMAHA, WM CbC CNELMANHO U3paB0TEHM HCTPYMEHTY 33 BKAPBaHe.

14.0rbBaHeTo Ha MMNNAHTa 3a GparMeHTapHa GUKCaLA No Bpeme Ha BKapBaHeTo TpAOBa Aa ce U30AIBa, Thil KaTo MoXe [ 0Be/e A0 CuynBaHe Ha MMMNaHTA. KoraTo Gackara e 61130 o Kopara,
CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TPAOBA J1a ce Hamanu.

15. Koraro ce u3non3a KupLuHepoBa Ten i BoZav, 3a 4a 6 Hac0uBa KaHIOAMPAHUAT pasLunpuTen, TpAOBA 4a e B3eMaT CAIeAHITE NPeAna3Hit MepKu:

A) KupwHepoBata Ten wam BogaubT TpA6Ba BitHary Aa ca HOBU n HUKOTA He 6uBa Aa ce 13non3BaT NoBTOPHO

B) TenvT TpAbBa Aa Gbae NPoBepeH Npea BKapBaHETO, 3a A1a e U30erHa BCAKAKBI APACKOTUHY WAV OFbBAHIA B HErO; aKo Ce OTKDUAT TakwiBa, Toit TpA0Ba A Ce M3XBBPAW.

() Mo Bpeme Ha BKAPBAHETO HA UHCTPYMEHT WA UMMAAHT Haj Ten, XpyprbT TpA0Ba Aa HabM0aBa BbPXa Ha Tea KOMIKOTO Ce MOXe NO-NPOAbIKUATENHO, 33 A Ce U3KNI0UMA HenpeaHaMEPEeHO
NPUABIKBAHE HA TeNa NO-HANPeZ OT XeNaHoTo.

D) Mo Bpeme Ha BCAKO NPeMWHaBaHe Ha UHCTPYMEHT WA UMMAAHT, XUPYPrbT TpABBA [1a e YBEPH, Ue HAMA HIKAKBI KOCTHIA AW APYTA OCTATbUM, OCTaHNN BBPXY Tena i BTPE B MHCTPYMeHTa
UAM UIMNNAHTa, KOUTO MOFaT Aia A0BEAAT /10 HEroBOTO CBbP3BAHE C TeNa U 1a ro byTHaT Hanpe.

16.HeBB3MOXKHO € 4 Ce NOUMCTY a1eKBATHO BBTPELIHOCTTA Ha KaHYloNpaHaTa MaBa Ha (BPe/iena, Taka ue Aa e M3KMIouI 0CTaBaHeTO Ha OpraHinuHi ocTaTbuy cnef ynotpeba. ET0 3ALLO
KAHIONMPAHWTE [TTABIA HA CBPEAENATE HE TPABBA J1A CE 3MON3BAT MOBTOPHO. TE CA 3A YNOTPEBA CAMO MPU EAIMH NALIMEHT. Ao Te ce n3non3ear 3a BTOPU MbT MU ChLLNA NALMEHT,
XMPYPrbT TpAOBa Aa NpoBepy Aany OypruATa He e 3anyLLeHa, KaTo A CBanv OT 3aXPaHBaLLVA 010K v Npekapa TeN npe3 Hes.

17. Jlopv Koraro e HOB, penopbyBanme fa ce npexapa Ten npe3 kaionupanata 6yprua, npean a 6b/e u3non3saa, 3a 4a ce poBepU i 0TBOPBT He € 3anyLueH.

18.Bcako ycTpoiicTBo 3a GuKcaLma Moxe Aa ce CUyni, ako e NOANIOXEHO Ha CUHOTO HATOBapBAHe, NPUUIHEHO 0T 330aBEHO CPACTBAHE WAV NINMCA Ha (PACTBaHE.

19.Tpu BCuuKi nauyeHTy TpA6BA Aa ce HabNIOAaBA BHUAMATENHO NPOFPeca Ha 3a3/1paBABaHeTO. AKO KalyChT ce pa3ByBa 6aBHO, MOXe J1a Ca HeOOX0AMMY APYTY MEPKN, 33 a Ce CTUMYAIPA HeroBoTo
00pa3yBaHe, KaTo AMHAMU3ALVA HA UIMNAGHTA, KOCTHA NPUCAAKA M CMAHA HA MNAaHTA € no-ronam. CbLLO Taka e BaxHO A ce U30Arsa NpoAbMKUTENHO CTabua3IpaHe CbC 3aKioueH NUPOH ¢
MalTbK AMaMeTbp Ha GpaKTypa CbC 3a0aBeHO CpacTBare, Ces 12 ceamuuy npu nuwAna i 16 cemLM npu OeapeHaTa KocT, 3aLL0TO UMa PUCK OT HEIM3NPaBHOCT NOPaY NPeymopa Ha MMNNaHTa. Ako
HAMA BUAIM KafyC NPU PEHTTEHOBOTO M3CNeAiBaHE M0 TOBA Bpeme, TpAOBA Ja e 0OMUCIA BTOPA UHTEPBEHLIA.

20. lpenopbka 0THOCHO HATOBAPBAHETO, CNIEJ| KaTo € O BKapaH peTporpazeH beapeH NpoH.

A) Tpu BbTPeCTaBHY GpakTypy TPAOBA HAMBAHO A Ce U304rBa HATOBAPBAHETO NMPE3 MHPBITE WECT CeAMMULN.

B) 06uua npenopbka: YacTUuHO HaToBapBaHe (15 Kr) C1en 3apacTBaHe Ha parara, KOeTo 6aBHO Ce NOBHLLIABA A0 MHIHO HATOBAPBAHE, KOTaTo 1IMa PAANONOrYHO OKa3aTENCTBO 33 00pa3yBaHETO Ha KanyC.

() MMpw HecrabnnHY GPaKTypU MHPBOHaUANHO Ce JONVPAT NPLCTTE, N0CTe Ce MoBuLLaBa A0 30 KT, NPOALMKaBaKM £O MHIHO HATOBAPBAHE CaMO KOTATO VM PAAVONOrAYHO A0Ka3aTeNCTBO 3a 00Pa3yBaHETO Ha KanyC.

D) Mpw nupoHm oT 10 MM Ce NpenopbUBa YaCTMUHO HaToBapBaHe (15 kr) o Makcumyma 50% TenecHo Terno, kaTo ce yBenyaa A0 MHIHO HaTOBAPBAHE CaMO KOFaTo MM PaAMONorMuHO
J10Ka3aTeNCTBO 33 06pa3yBaHETO Ha MOCTOB KayC.

E) Ako e Bb3MOXHO, 30ArBaiiTe CUTyaUMATA Ha HecTabuHa GpaKTypa ¢ IMPoH ¢ AuameTbp 10 MM. KoraTo ToBa He Moxe Aa ce u3berHe, XupyproT TpAGBA Aa NONOXI CNELMANHY FPKY, 33 Aa Ce
yBEpH, Ue ropHUTE NPeNopbKI OTHOCHO HaTOBAPBAHETO Ce CNa3Bar.

21.VIMnnaHTITe, KaNauKkuTe Ha NPOHUTE, 3aKNKYBALLITE CKOOW 11 MNNAHTWTE OT CUCTeMaTa 3a GparMeHTapHa GuKcaLma He TpAOBA HIUKOra a e U3N0N3BaT NOBTOPHO.

22. NaumexTwTe TpAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPaHI A CbOBLLABAT Ha CBOA N1EKYBALL XUPYPT 32 BCAKAKBY HEXENaH! WM HEOUaKBaH! PeakLii.

23.He TpAbea Aa ce npasy v3esBaHe ¢ AMP Ha CermeHT, Ha KoiiTo e NPUNOXKeH UMIAHT.

24 TpemaxBaHe Ha U3/eneTo: XpyproT TpA0BA [1a B3EME OKOHUATENHOTO pellieHe Aan UMMNAHTLT Moxe Aa Obje npemaxHar. [TpemaxBaHeTo Ha mnnaHTa TpAOBa Aa Gbe NocneiBaHO 0T aeKBaTHN
1eAonepaTBHI OnepaLiy, 3a Za ce 130erHe NoBTOPHa GpaKTypa. AKO NALMEHTDT € N0-CTap v e C HIUCKO HIUBO Ha AKTUBHOCT, XMPYPrbT MOXe Ja PELLUM 2 He Maxa MMINIAHTA ¥ N0 T3 HauuH Aa
eNMMIHIPA PUCKOBETE, BKIIOUEHM B NOBTOPHA XVMPYPrUUHa NpoLieaypa.

25.3a 113 3aKNI0UMTe eKCTPAKTOPa BbPXY CUCTeMATa 33 (parMeHTapHa dUKcaLva, TpAbBa Aa 3aBBPTHUTE KONYETO 00PaTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPENIKA.

26. LanoTo 0bopyasaHe TpAbBa Aa bbjle BHUMATENHO NperfiedaHo, Npeain Aa ce U3non3Ba, 3a 4a ce 0CArypAT NOAXOAALLM YCI0BUA Ha PaboTa. AKO AaieH KOMNOHEHT WA UHCTPYMEHT Ce CMATA 3a
JiedeKTeH, NoBpeaeH unw ce Noao3upa, ue e Takbe, Toit HE TPABBA JJA CE U3[T0/I3BA.

27. Moxe fa ce u311ckBa JOMbAHUTENHO 000pyABAHE 33 NPUIATAHETO 1 NPEMaXBaHETo Ha QUKCALVATA, HANPUMEP PETPAKTOPU 33 MEKI TbKaHY, IbBKaB KOMMIEKT MHCTPYMEHTY 3a Pa3LumpABaHe,
KaHI0NMPaHI CBPEAENH 1 Ap.
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Bb3MOXHU HEXENAHU PEAKLIUU

1. Jlunca Ha cpacTBae 1 3abaBeH0 CpacTBaHe, KOETO MoXe Aa 0Be/e A0 CUynBaHe Ha UMNNaHTa.
2. YyBCTBATENHOCT KM METaf W ANepriauHa peakLia Kb Uya0To TANO.

3. bornka, AUCKOMOOPT UM HeobUYaiiH YCeLLaHIA, AbAXaLLY Ce Ha HANMUMETO Ha U3aenKeTo.

4. Yspexpaxe Ha HepB NOPajM XIUpypriuHa Tpasma.

5. KocTHa Hekpo3a.

Mpepynpexpenne: Tosu anapar He e 006peH 3a NpUKpenBaHe U GUKCPaHe ¢ BUHT KbM 3aHUTe enemeHTH (CTbA6yeTa) Ha WNIHNA, rpbAHKA U nymbanHua oTaen Ha rpb6HaYHMA cTbno.

BaxHo

He BCAKa Xupyprivecka Hameca BOAW 10 YCreLueH pe3yntat. Bb3moxHO e [ ce NOABAT AONBAHUTENHI YTI0KHEHNA N0 BCAKO BPEMe NOPajI HeNpaBiHa ynotpe6a, MeanLmHCKY NpUUMHIA nin
HeI3NPABHOCT Ha U3/eNMET0, KOUTO U3VCKBAT HOBA ONepaLlA 3a NPEMaxBaHe i 3aMAHa Ha U3AeNVeTo 32 BbTPeLlHa GuKcaLns. [TpesonepaTnBHUT 11 onepaTvBHITE NPOLEaYPU, BKIOUNTENHO
U13yUaBAHETO Ha XUDYPIIYHUTE TEXHIKY U MPABUAHINAT U300P 11 HAMECTBaHE Ha YCTPOICTBATa 33 BBTPELLHA OUKCALIMA, CA BAKHY YCNOBIA 33 YCMELIHOTO M3N0N3BaHe Ha YCTPOlicTBaTa 3a BbTpellHa
dukcauna Ha Orthofix oT cTpaHa Ha xupypra. MoaxoAAWMAT U360p 33 NaLMEHTa U HeroBaTa CNOCOBHOCT 1 CNa3Ba UHCTPYKLMUTE Ha NeKapa v Aa leaiBa NPEANIACAHUA PEXIIM 3 NeUeHe 0Ka3BaT rofAaMo
BAMAHME BbPXY Pe3ynTaTTe. BaHO € Aa Ce M3BbPLUM CKDUHUHT Ha NalueHTUTe 1 Aa ce u3bepe onTUMaNHa Tepaniig CNPAMO U3UCKBAHNATA U/WAW OrPaHIMUEeHNATA 33 GU31uecKaTa n/uu MeHTanHaTa
AKTUBHOCT. AKO KaHAWAAT 33 ONepaLyA NOKae HAKAKBY NPOTUBONOKA3HIAS UK € NPEAP3NON0XeH Kb Hakou 0T Tax, HE V3MONM3BAITE umnnanTute 3a BbTpeLuHa gukcaumd Ha Orthofix.

Marepuanu
(uctemata 3a BbTpellHa dukcauwa Ha Orthofix e CbCTaBeHa O KOMMOHEHTI OT Hepbk/aeMa CTOMAHa 1 anyMIUHINeBa CaB. Te3u KOMNOHEHTU, KOUTO BAM3AT B KOHTAKT C MaLMeHTWTe, Ca HanpaseHy
0T Hepbk/1aema CTOMaHa Ha XUPYPIUUHO HIBO.

CTEPVNTHW U HECTEPWIHU npopykTu
Orthofix npeanara onpeseneHn ycTpoiicTea 3a sbrpeluHa dukcauna CTEPUNHI, aokato apyru ce npeanarat HECTEPUIHI. Mona, pa3rnesaiite eTukeTa Ha NpoAyKTa, 3a Aa pasbepeTe Aani afeHo
YCTPOIICTBO € CTEPHHO.

Crepunum
V3nenuata unu komnnektute, kouto ce npegoctasat CTEPUNHN, umat cnegtuTe etuketv: CoabpianneTo Ha onakoBkara e CTEPUITHO, ocBen ako onakoBKata e 0TBOpeHa unm
nospepeHa. He usnon3Baiite, ako onakoBKara e 0TBOpeHa UM NoBpefieHa.

Hectepunuu

(OcBeH aKo He e N0CoYeHO Apyro, KOMMOHEHTUTE 3a BBTPeLLHa Gukcauua Ha Orthofix ce npesoctasat HECTEPUITHIA. Orthofix npenopbusa scuykn HECTEPUITHI komnoHerTw 4a Gbaar cTapatenHo
NOUMCTEHM 1 CTEPUAM3UPAHY, KaTO Ce CleBaT NpenopbuaHiuTe NpoLieaypy 1o MOUMCTBAHe U CTepuan3aLyA.

LlenocTTa v ¢yHKUMOHANHOCTTa Ha NPOZYKTA Ca rapaHTUPaHi CaMo ako ONaKoBKaTa He e NOBpejeHa.

WHCTPYKLI 3A MbPBOHAYAJIHA U MOBTOPHA O6PABOTKA

HacToAtuyuTe MHCTPYKUWY 33 NOBTOPHA 00paboTKa Ca CbCTaeHw B cboTBeTCTBMe ¢ IS0 17664 1 ca onobpetn ot Orthofix B CboTBETCTBIE € MeEXAYHAPOAHUTE CTaHAAPTI. 3aibMKeHIe Ha 3APABHOTO
33Be/ieHie e Aa rapaHTypa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTKa ce U3BbPLLIBA B CHOTBETCTBIE C NPeAOCTaBEHNUTE UHCTPYKLM.

Mpepynpexpexna

« 3nenvdta ¢ Hagnuc Ha etuketa,CAMO 3A EJHOKPATHA YTOTPEBA” moxe na ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MTW NMPEAY MbPBaTa MM KIMHIYHA ynoTpeda, Ho He TpA0Ba Aa ce 0bpaboTBar
NOBTOPHO 3a MHOTOKPATHa ynoTpeda B KNMHIUYHM YCOBUA.

« l3nenudta 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA JIA CE U3M0NI3BAT TOBTOPHO, Tbit Kato He Morar fia AeiicTBaT Cnopel NpeaHasHaueHeTo (i e nbpeata ynotpeba. MpomeHuTe B MeXaHuHuTe,
GU3NUeCKITE WY XMMUYHIATE XaPaKTEPUCTIAKY NPV YCIOBUATA Ha MHOTOKPATHa ynoTpeda, NOUACTBAHETO U NOBTOPHATA CTEPUANM3ALIMA MOXe J1a HapyLIaT LeN0CTTa Ha AU3aiiHa W/wni Matepuana, KoeTo
BOAV 10 HaManeHa 6e30MacHoCT, eheKTUBHOCT I1/UIA CbOTBETCTBIE C NPUAOKMMIATE CielinduKaLmy. Mons, BUXTe eTUKeTa Ha U3aenveTo, 3a Aa OnpeaeiATe Aany e 3a eHOKPaTHA AW MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a u/unn u3UCKBaHNATA 3a MOYNCTBAHE ¥ NOBTOPHA CTEPUAN3ALINA.

« [lepcoHambT, KoiTo paboTy CbC 3aMbPCEHI MEANLIMHCKY U3AeNUA, TPAOBA Aa CNa3Ba NPeANasHUTe MepKy, 0npeaeneHIn B NPOLIEYPaTa Ha 3PaBHOTO 3aBefieHue.

- [lpenopbuBat ce nounctBawm v ae3nHdekumpat pasreopu ¢ pH 7-10,5. MouncTeatuute v Ae3nHdeKUMpaLATe pasTBopY € No-BUCOKO pH TpAGBa Aa ce u3Mon3gaT Copes MNCKBaHUATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepyaniATe, NOCOYEHI B TexHUYECKITE CreLuuKaLiAn Ha NOUNCTBALLMA Npenapar.

+ HETPABBA na ce 13n0n3BaT NOUMCTBALLY U Ae3nHOEKLMpaLLy npenapatit ¢ nyopua, Xnopug, 6poMua, oAU Ui XUApPOKCANHI HOHN.

« KoHTaKT®T C Qu3MonoruyHy pasteopy TpAbBa aa Obje cBeaeH 40 MAHUMYM.

« (NOXHWTe U30eNns, KaTo HanpuMep TaKIBa C LIAPHUPM, KyXVHY UM CHeAMHABALLM Ce MOBBPXHOCTY, TPAGBA Aa ObAAT LIATENHO MOYMCTEHN PBYHO NPEAV ABTOMATA3MPAHOTO MM U3MIIBAHE, 33 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHIATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BANBOHTUHNUTE. AKO AafieHO YCTPOIACTBO Ce HyxAae OT CeLMANHIA TPUKIA Y NPEABAPUTENHOTO NOYMCTBaHE, Ha yebcaliTa Ha Orthofix e HannuHa
CneunduryHa 3a npogykTa M3y, KoAto e J0CTbNHA C NOMOLLTA HA MaTpULATa C JaHHI, NOCOYEHa Ha €TUKETa Ha NPOAYKTa.

« HE u3non3Balite MeTanHu YeTK UK CTOMaHeHa Ten.

OrpaHnyeHuA npn noBTopHa 06paboTka

- [oBTopHaTa 06paboTka Ma MIUHIManeH eQeKT BbpXy UHCTPYMEHTUTe, KOUTO N03BONABAT TakaBa 00paboTKa.

« KpasT Ha none3Hus um wBOT 061KHOBEHO Ce ONMpeziena T U3HOCBAHE WA NOBPEA, NPUUMHEHY OT YnoTpedaTa um.

« [lpoaykTute c etuket,3a eHokparHa ynotpe6a” HE TPABBA pa ce u3non3gar NoBTOPHO B KAMHINYKI YCIOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA M 00paboTKa.

MOMEHT HA YMOTPEBA

J13BbpuBaiite MoBTOPHa 06paboTKa Ha MeaULMHCKUTE U3LeNA 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba BeAHara, KOrato e NPpaKTHYeCky Bb3MOXHO, 33 [1a C@ MUIHUMI3UA 3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHINATA
1 0CTaTbLUTe. 33 ONTUMANHI Pe3yNTaTIA UHCTPYMEHTUTe TPAGBA 1a Ce MOUUCTBAT B pamKIITe Ha 30 MIAHYTI CNlefi ynoTpedaTa.

HE u3non3BaiiTe GuKcupalL, NOYMCTBALL NPenapaT WK ropeLLa BOZa, Thif KaTo TOBA MOXe Ja 0Befie 10 UKCAPaHe Ha OCTATbLATE.
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OBE30MACABAHE U TPAHCMOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCeHNTE UHCTPYMEHTY 1o BpeMe Ha TPAaHCMIOPTUPAHE, 3a Aa Ce CBezle A0 MUHUMYM PUCKBT OT KbCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BAUKM U3M0N3BaHY XVPYPrAYHY UHCTPYMEHTY TPAOBA A ce
CYITaT 33 3aMbpceHI. (na3Balite NPOTOKOANTE Ha OONHIUHOTO 3aBefieHNe 33 PABOTa CbC 3aMbPCEHN 11 G1ONOTMYHO ONacH Matepuani. PaboTata Cbe, CbOMPaHeTo 1 TPAHCMOPTUPAHETO Ha U3M0N3BaHN
WHCTPYMeHTIA TPABBa 13 Ce KOHTPONMPa CTPUKTHO, 33 1a Ce CBEAT A0 MIAHUMYM BCAUKM BB3MOXHI PUCKOBE 33 NALAeHTITe, NepcoHana v BUYKIA 30H1 Ha 3APaBHOTO 3aBe/eHue.

NOATOTOBKA 3A MOYUCTBAHE
Tas mpoLiestypa Mose 4 Ce MPOMyCHe B Cyuaii Ha JUPEKTHO MOCAEABALLO PBYHO MOYMCTBAHE U AE3MHOEKLS. B CTlyuall Ha CUTTHO 3aMbPCEHO MEAMLMHCKO U3LENMe 33 MHOTOKPATHa ynoTpeba ce
npenopbyBa NPeABAPUTENHO 1 PHYHO NOUUCTBAHE (OMUCAHY B CIEABALLIWA PA3AeN), MPea Aa Ce 3anouHe MPOLEC 3a aBTOMATUHHO MOUMCTBAHE.

PbyHO NpeaBapuUTeNHO NOYMCTBaHE

1. Hocere npeanasHin CpeacTBa B CbOTBETCTBIE C NPEAINA3HITE MEPKIA 33 6630NacHOCT ¥ MpoLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBefjeHe.

2. YBepeTe e, 4e ChibT, B KOWTO LLie Ce U3BBPLUN MOUMCTBAHETO, € UNCT U CyX. B HEro He TpAOBA Ja Ma BUANMI YY1 YacTULIW,

3. HambaHeTe Cbaa ¢ AOCTATBYHO KONMYECTBO PA3TBOP Ha NounCTBalLMA npenapar. Orthofix npenopbuBa ynotpedara Ha (11abo ankane eH3umet pasTeop Ha NoUMCTBALL Npenapar, 6a3upaH Ha
NOYMCTBALL| NIPENapaT, ChbPXaLL < 5% aHUOHHY TOBbPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA U eH3VMM, NPUTOTBEH C IOMOLLITA Ha J1EI0HU3MPaHa BOAA.

4. BHuMATeNHO N0TONETe KOMMOHEHTA B Pa3TBOPA, 3 /1 M3M1E3€ Bb3AYXbT.

5. M3TbpKaiiTe U30enMeTo € YeTKa C MEKH HAlIOHOBI BNAKHA B NIOYNCTBALLIMS PA3TBOP, JOKATO NIPEMAXHETE BCUUKY BIMMU 3aMbPCABAHIS. /13M0n3BaliTe YeTka C MeKyl HalNOHOBY BNaKHA, 3a Ja

OTCTPAHUTE OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEDABHUTE UM CbCTaBHITE NOBBPXHOCTU, KATO U3MON3BATE BHPTENNBO JBUKEHVE.

J13nnakHeTe KaHOAMPaHITE YUaCTbUM C MOUMCTBALLIA PA3TBOP C OMOLLTA Ha CNPUHLOBKA. HIKOTa He U3M0n3BaiiTe METANHI YETKM WK CTOMaHeHa Ten.

I13BazeTe U3ALANETO OT NOYNCTBALLWA Pa3TBOP.

W3mwiiTe  YeTKa OTAENHUTE KOMTIOHEHTI NOJ] TeaLLa BOAQ.

MouncTeTe € yNTPa3ByKOB YPe OTAENHUTE KOMMOHEHT B Jlera3npaH MouuCTBaLL pasTBop.

0 V13nnakHeTe KOMNOHeHTTe B IPEUVCTeHa CTEDTIHA BOA, I0KATO OTCTPaHUTe BCUUKY OCTATbLM OT NOUMCTBALLMA Mpenapar. V13non3gaiite CpUHLIOBKE Npy HAAWUMETO Ha NyMeHIA A KaHIONMDaHI Y4acT bLIM.

1. 3BaseTe v30envieTo oT BofaTa 3a U3NNaKBaHe U 10 0CTaBeTe a Ce OTLieM.

2. BHumaTenHo nozcylLieTe pPbyHO C MOMOLLITA Ha MONVMBALLA XaPTUA WA KbPNa, KOSTO He MyCKa MbX.

MOYNCTBAHE

061wy yka3aHus

Orthofix NpeaocTaBA /1Ba METOZA 3a NOUMCTBAHE: PbyeH MeToj 1 aBToMaTAYeH MeTozl. KoraTo e npunoxiumo, da3aTa Ha nouncTBaHeTo TpA0Ba Aa 3anoyHe BeHara cne/l $a3ata Ha NpeaBapUTENHOTO
NOYMCTBAHE, 33 a Ce M30erHe 3aChXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATIYHUAT NPOLIEC HA TOYMCTBAHE € N0-Bb3NPOU3BOAM 11 CTIES0BATENHO N0-HAAEXEH, @ NEPCOHANBT € B NI0-Marka CTENeH U3N0XEH Ha 3aMbPCEHNTE U3LENNA 1 U3N0N3BAHITE NOYMCTBALLNA
CpeACTBa. MepcoHantT TpAGBa a CNeaiBa NPeanasHiTe MepKil 3a 6e30MacHOCT 1 MPOLEAYPUTE HA 3ADABHOTO 3aBEEHNE N0 OTHOLLIEHIE Ha ynoTpebaTa Ha NPeanasHiA CPeACTBa. B YacTHOCT, NepeoHambr
TpA0Ba 1a CNa3sa UHCTPYKLNTE, NPeAOCTaBEeH OT NPOU3BOAUTENA Ha NOYNCTBALLIOTO CPEACTBO, 33 NPABINHOTO bopaBeHe 1 yroTpeda Ha npoayKTa. (Na3Baiite BAYKM MHCTPYKLIMM, NPELOCTaBEH OT
NPOU3BOAVTENA HA NOYMCTBALLA NPENAPAT, OTHOCHO BPEMETO Ha NOTANAHE Ha W3AeNMeTo B NOYNCTBALLOTO CPEACTBO/Ae3HGEKTaHTa U HEroBaTa KOHUEHTpaLus. TpabBa CTPOro Aa e CeAu KauecTBoTo
Ha BOAATA, U3M0/13BaHA 3 Pa3PEXaHe HA NOYMCTBALLATE CPEACTBA 1 32 U3NNAKBAHE HA MEAULIAHCKNTE U3Henus.

PbyHo nouncrBaHe

1. Hocere npeanasy CpeacTBa B CbOTBETCTBIE C NPEANa3HITe MePKIA 33 6e30nacHOCT ¥ MpoLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBefieHe.

2. YBepeTe Ce, Ue Cb/IbT, B KOVTO LLje Ce 3BbPLLIM NIOUMCTBAHETO, € UWCT U CyX. B Hero He TpAGBa A MMa BUAMMY Yy YacTULA.

3. HambaHeTe Cbaa ¢ 40CTATbYHO pa3TBOP 3a nouwcTBake. Orthofix NpenopbyBa 13n03BaHETO Ha (NaB0 ankaneH eH3NMEH NOUNCTBALL PA3TBOP.

4. BHumatenHo notoneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a /1 U3Mle3e Bb3yXbT. YBepeTe Ce, Ue NOUMCTBALLWAT PA3TBOP JOCTUTa A0 BCUUK MOBBPXHOCTH, BKMOUUTENHO OTBOPY UM KaHIONMPHY Y4aCTbLY.

5. |llatenHo u3TbpKaiiTe U3LENMETO B NOYNCTBALLMA PASTBOP C UETKA C MEKM HAVNIOHOBIA BNAKHa, 0KATO MpemaxHeTe BCAYKIA BUANMI 3aMbPCABAHUA. V13n0N13BaiiTe UeTka C MeKi HallnoHOBM BNlakHa,

3 J1a OTCTPAHUTE OCTATBUWTE OT KyXUHWTE, HEPABHUTE UM CHCTABHIUTE NOBBPXHOCT, KATO M3N0S13BaTe BLPTENNBO JBIKEHME.

V3nnakHeTe KaHIONMPaHUTE YUaCTbLY MOHe TPH BTV € NOUMCTBALLMA Pa3TBOP C MOMOLLTA Ha CPUHLOBKA. HUKora He 113M0f13BaiiTe METNHIA YETKI UK CTOMaHeHa Te.

I13BazeTe U3ALAMETO OT NOYNCTBALLNA PA3TBOP.

W3mwiie  YeTKa OTAENHITE KOMMOHEHTI N0J] TeYalla BOAQ.

MocTaBeTe OTAENHUTE KOMMOHEHTI B YNTPA3BYKOB YPe/ C Aera3upaH nouycalll pasreop nput 2% 3a 10 mukyTu. Orthofix npenopbusa ynoTpe6ara Ha nouvcTBaLL| pa3Taop, 6a3upaH Ha nouKcTBaLY

npenapar ¢ <5% CbbpxaHie Ha aHNOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA, HeViOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA 1t €H3MIMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JeiioH3upana Boga. Orthofix

npenopbuBa ynoTpeda Ha ynTpaseykoBa yectora 35kHz, mowroct = 300Weff, 3a 15 MuyT. YnoTpe6ata Ha Apyrit pasTeopy 1 nokasateny Tps6Ba Aa ce yTBbPAY 0T NOTPEOUTENS U KOHLEHTPaUNAT

TpAbBa /1 € B CbOTBETCTBYE C AIMCTOBKATA C TEXHUYECKY aHHI Ha NPOU3BOAUTENS HA MIpenapaTa.

10. J13nnakHeTe KOMNOHEHTYTE B NPEYNCTEHA CTEPUNHA BOA, OKATO OTCTPAHUTE BCAUKIA OCTATBUY OT NOYMCTBALLYA Npenapar.

11. J3nnakHeTe KaHIoNMPaHUTE YUacTbUM, rPy6UTe WM CbCTAaBHATE NOBBPXHOCTA MIOHE TPH HTIA C NPEUVCTEHa CTEPUHA BOAA. [1pU HaNKUME HA KaHIONPAHY YUaCTbL € Bb3MOXHO Aa U3n0n3BaTe
CMPYHLOBKA, 3 1 Ce YNECHI M3MbHEHMETO Ha Ta3w CTbKa.

12. /13BazeTe u3nenmeTo O BO/ATA 3 M3MIAKBaHE U T0 0CTaBETe A Ce OTLEAM.

13. AKO CIe/l PUKIOUBAHETO Ha BCHUKI CTBIKIA 33 NOUVCTBAHE BbPXY U3AENMETO 0CTaBa HAMMACTEHO 3aMbPCABaHE, CTHIKNTE 3a NOUCTBAHE TPABA Aa e NOBTOPAT, KAKTO € OMUCAHO N0-TOpe.

14. BHUMaTeNHO NOZCYLUETe PbYHO C MOMOLLTA Ha NONMBALLA XaPTIAA UK KbPNa, KOFTO HE MyCKa MbX.

PbuHa gesuHdexuus

1. YBepere ce, ue Ch/IbT, B KOVTO Lije e U3BPLLIA NOUNCTBAHETO, € YICT U CyX. B HEro He TPAGBA A3 1M BUAUMIA UYKM YaCTHLM.

2. HanbfHeTe Chfia ¢ I0CTaTbUHO KONMUECTBO PasTBOp Ha fe3uHdexTaHT. Orthofix npenopbusa 13nos3eaHeTo Ha 6% pasTeop Ha BOZIOPOZIEH NEPOKCHA, MPUTOTBEH C BOAA 3a MHBKEKLIM, B MDOTBIKeHIIE Ha 30 MIAHYTHL.

3. BHumarenHo notoneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a 1a U3N1e3e Bb3AyXbr. YBepeTe ce, Ue Ae3nHOEKTAHTT CTITa 0 BCAUKI NOBBPXHOCTH, BKIOUUTENHO OTBOPH WM KaHIONMPAHY YUaCTbUM.

4. W3nnakHeTe KaHionMpaHuTe yuacTbUy, rpybuTe WK CbCTaBHIATE NOBBPXHOCTIA IOHE TPU MbTI C Ae3nHGeKLMpaLLa pa3Teop. V13non3Baiite CNpUHLIOBKE, HaMbAHeHa C Ae3nHGeKLMpaLL pasTeop, 3a Aa
npoMKeTe KaHionupaHuTe yuacTbLu,

. W13BageTe NpeaMeTHTe OT asTBOPa T OCTABETe 1a Ce OTLe/AT.

6. HakwcHeTe v BbB BO/Ia 33 MHXeEKLM, 33 /1 NPEMAXHETe 0CTATbLTE OT Je3MHOEKTUPALLVA Pa3TBOp.

7. TIpomuiiTe KaHIoNMPaHUTe Y4aCTbUM NOHE TP MBTU CbC CPUHLIOBKA (HAMbAHEHA C BOA 3a MHXeKLy).
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8. I13BazeTe u3ze11€TO OT BOAATA 32 U3NNAKBAHe 1 r0 OCTaBeTe a Ce OTLeaM.

9. ToBTopeTe npoLeaypaTa 3a U3nnakBaHe, KaKTo e OMiicaHa no-rope.

10. BHMaTeNHO NOACYLLIETE PBUHO C NOMOLLTA Ha NONNBALLA XAPTA WA KbPNa, KOATO He Mycka MbX.
11.0rnenaliTe v MoBTOPETE PHUHOTO NOUMCTBAHE U A€3NHOEKLIMATA, 3KO € HEOOXOAMMO.

ABTOMATMYHO MOYMCTBAHE U Ae3UH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe U Ae3uHdeKuua
1. HanpageTe npe/BapuTeNHo NouMCTBaHe, ako e HeoOXOAMMO NOPaK 3aMbPCABAHETO Ha U3aenveTo. OGbpHeTe 0C00eHO BHUMAHME, KOTaTo eneMeHTHTe 3a NoUNCTBAHE CbAbpaT WK IMaT:
3. KaHionupanu yuacrbum
b, [lbnru ryxu otBOpY
¢ (beanHABALLM Ce NOBBPXHOCTH
d. KomnoHeH ¢ pe3ba
e. [pybu nosbpxHOCTI
. V3non3Baiite ycTpoIicTBO 3 MueHe 1 Ae3uHdeKun, koeto e B cboTetcTaie ¢ EN SO 15883 11 e npaBunHoO MOHTMPaH0, NPOBEPEHO 1 PEAOBHO Ce NOAJIAra Ha TeXHUUECKO 00CYKBaHe 1 TeCTBaHe.
. YBepeTe Ce, Ue CHABT, B KOVTO LLE e U3BBPLLY NOUNCTBAHETO, € UIACT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZUMI UyXau vacTiu.
. YBepeTe ce, Ue YCTPOIACTBOTO 33 MUeHe 1 Ae3uHEKLUA paboTy.
. [locTaBeTe MeAMUMHCKUTE M3LeNUA B YCTPOVCTBOTO 3a MueHe v Ae3uHOeKLA. [TocTaBeTe NO-TeXKMTE U3ALNA Ha IBHOTO Ha KoLHLMTe. TpAbBa Aa pa3rnobuTe NPOAYKTATe, Npeav Aa v NocTaguTe
B KOLUHULTE, CTIOPEA CnewiudnuHuTe UHCTPYKUY, npegoctagenyt ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOXHO, BCMUKY YaCTI Ha AaieHo pa3robeHo U3enite TpA6Ba fa ObaaT NOCTaBeHY B eVH U CbLy KOHTeliHep.
6. (BbPKeTe KaHIAMPaHITE YUaCTbL KbM OTBOPUTE 3a U13M/1aKBaHe Ha YCTPOIACTBOTO 3a MieHe 11 Ie3MHAEKLIMA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, MOCTABETe KaHHOAMPaHNTe yUacTbLM AMPEKTHO Hafl
J03UTe 33 NPbCKAHE I PbKaBITe 33 NPbCKaHe Ha KOLLHILATA. OpueHTIpaliTe HCTPYMEHTIATE B HOCAUWTe Ha YCTPOICTBOTO 33 aBTOMATIAYHO MideHe, KaKTO e NPeNopbyaHo OT HEroBiA NPOU3BOANTEN.
7. V136arBaliTe KOHTAKT MeX Ay U3AENNATa, Thil KaTo ABIKEHIETO NO BPEME Ha LAKBAA Ha MileHe Mo3e [a NOBpeaY M3ZeNATa i 1 KOMNPOMETIPa MUEHeTO.
8. Hapezere MeAULMHCKUTE U30eNA TaKa, Ye KaHIONMPaHITe yUaCTbUY A Ca BbB BEpTKaHA NO3MLIAA 1 N0 TO311 HAUNH yXIATe OTBOPY A Ca HAKIOHEH! HAA0MY, 32 Z1a MO3BOMAT U3TMYaHETO Ha BCAKAKBB Matepyan.
9. V3non3gaifte 0f06peHa Mporpama 3a TepMuYHA Ae3nH EKLYA. KoraTo ce M3MoA3BaT ankanHy pasteopy, TpA0Ba Aa ce 106aBA HeyTpanu3arop. Orthofix npenopbyBa CTbKIATE Ha LMK ba Aa (a Hall-Marnko KaKTo CefiBa:
a. [peaBapuTeHO NOYMCTBaHE 3a 4 MUHYTH;
b. Touncrane ¢ mogxogaL pasteop. Orthofix npenopbyBa ynoTpeaTa Ha nouncTBaLL pa3TBop, 6a3upaH Ha MOUMCTBALL MPENapaT, CbAbPXaLL <5% aHUOHHU NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BeLLeCTBa,
HeIAOHHIN NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA 11 eH3VMIA, NPUTOTBEH C MOMOLLT Ha AeiioHu31paa Boda 3a 10 MuyTi npu 55°C;
. Heytpanusupane ¢ pa3teop Ha 6a308 Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpebara Ha pasTBOp Ha NOYMCTBALL Npenapar Ha 6asaTa Ha IMMOHEHA KUCeNUHA, KoHueHTpaumA 0,1%, 3a 6 MuHyTY;
. OuHanHo U3nnakBaHe ¢ AeiioHN3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTY;
. TepminyHa aeuHoekuna npu Temnepatypa noHe 90°C wan 194°F (makc. 95°C uan 203°F) 3a 5 muHyTi unm o aocurare Ha AO=3000. BoaaTa, KOATO ce 13non3Ba 3a TepMInyHaTa Je3nHdeKLNa,
TpA68a 12 bbje NpeuncreHa.
f. M3cywasare npu 110°C 33 40 MUHyTY. KOraTo MHCTPYMEHTT 1IMa KaHIOAMPAH YuacTbK, TpAOBA 1a e M3N03Ba UHXEKTOP 3a M3CYLLIaBAHETO Ha BbTPelLIHaTa YacT.
[pUroAHOCTTa Ha ZIpyriA Pa3TBOPH, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 1 TemnepaTypata TpAOBa /a ce NPOBEPAT U NOTBbPAAT OT NOTPEOUTeNH, KaTo Ce CNa3Ba NCTORKATA C TEXHUUECKITE AHHI Ha NPOU3BOAMUTENS
Ha npenapara.
10. A36epeTe 1 CTapTypaiiTe LKA COPE/ NPENoPBKITE Ha NPOM3BOAUTENA HA YCTPOIACTBOTO 33 MHeHe.
11. Criea npukNoUBaHE Ha LMK bAa Ce yBepeTe, Ue BCUUKIA eTarvt 1 apameTpi ca JOCTATHaTH.
12. Hoceiiky npeanasHyt CpezCTBa, 13BazeTe M3AENVATa OT YCTPOACTBOTO 33 MieHe 1 Ae3MHORKLIAR, KOTaTo LMKBITET MPUKI0U.
13. Ao € HeobxoauMo, V3LiefeTe U3MMLLIHATA BOA 11 MOZCYLLIETe C MOMOLLITA Ha NONUBALLIA ThKaH, KOATO He NYCKa MbX.
14. Ornenaiite BCAKO U3AeN1e 3a OCTATbUY OT 3aMbPCABAHE U [alii € U3CHXHanNo. AKO UM 0CTaHaNV 3aMbPCABAHIAA, NOBTOPETe NPOLIeca Ha NOYMCTBaHe, KakTo e 0nicaH no-rope.
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noAAPBXKA, UHCMEKLNA N TECTBAHE HA OYHKLIUMTE

33 BCAYKY MHCTPYMeHTY Ha Orthofix, KOUTO Ca C €TUKET 33 MHOrOKpaTHa ynoTpeba, TpAOBa Aa Ce (Mla3BaT CeHITe YKa3aHus.

Beuuki onucat no-gony GyHKUMOHaNHM NPOBEPKI W MHCTIEKLIY Ce OTHACAT 1A 33 BPb3KUTE C APYrit MHCTPYMEHTI AW KOMMOHEHTH.

PexumuTe Ha noBpea No-A0y MOXe Aa Ca NPUUMHEHI OT KpaA Ha NONE3HIA XXUBOT HA NPOAYKTA, HENMPaBILTHa YNoTpeda Ui HenpaBynHa NoAAPBKKA.

O6ukHoeHo Orthofix He nocouBa MaKkcManHua 6poit Ha ynoTpebuTe 33 MEANLIMHCKITe U3/1eNA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeda. 107e3HUAT XIUBOT Ha Te3u U3AeNVA 3aBUCH OT MHOTO GaKTOPH, BKIIKUUTENHO

0T MeTOZa 11 NPOABMKNTENHOCTTA Ha BCAKa ynoTpeba v oT HopaBeHeTo C M3aenmneTo Mexay otaenHute ynotpe6u. Hait-no0puTe MeToan 3a onpesensHe Ha Kpas Ha excnnoaTaunoHHNA XMBOT Ha

MeANLIHCKOTO M3AeNe Ca BHUMATENHATA MHCNEKLIA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBaHe Ha U3AenveTo npeay ynotpeba. 3a cTepunHuTe U3gennd e onpeaesieH 1 yTBbPAeH Kpail Ha eKCN0aTALUOHHIA XIUBOT,

KaTo TOii Ce N0COYBA C aTa Ha M3TUUHETO My.

(neagaLLTe 06LLN MHCTPYKLIN Ce OTHACAT 33 BCuuky npogykT Ha Orthofix:

+ Bnukw MHCTpyMeHTV 11 KOMNOHeHTI Ha MPOAYKTITe TpABa Aa e NPOBEPABAT BY3yalHO Ha J0OPO OCBETIEHYE 33 WACTOTa. AKO HAKOU 30HY He Ca ACHO BILTVMIA, M3M0N3BaitTe 3% pa3TBOp Ha BOLOPO/EH MPekiC,
33 /1 NPOBEPHTE 3a Ha/IMUIE HA OPraHIYHY OCTATbL. AKO 1MA KPbB, Lile ce 06pa3yBaT Mexypuera. (N1en npoBepKaTa M3emeTo TpAtBa a Ce U3MnakHe 1 Aa ce NOACYLLM CIOPeA MHCTPYKLNTE, /ey no-rope.

+ AKo BU3yanHaTa NpoBepKa N0Ka3ga, ue U3LeNETO He e NOYMCTEHO NPaBUIHO, NOBTOPETE CTHIKMTE 33 MOUNCTBAHE U Ae3MHOEKLIMA U U3XBbPAETE U3AENHETO.

+ BCIUKM MHCTPYMEHTY 1 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TpAOBA [ 6 MHCMEKTUPAT BII3yallHO 33 BCAKAKBY NPU3HALIM Ha BNOLLABAHE Ha KauecTBOTO, KOBTO MOXe [a A0BeAe [0 HeyCrelUHOTO UM 13non3Bakxe
(KaTo HanpuUMep MyKHATUHU WK YBPEXAaHe Ha MOBBPXHOCTUTE), KaTo TeXHWTe GYHKUMM TPAOBA [a ObAaT TeCTBaH NPeAU CTepUAMUPAHETO M. AKO 1IMa MOZO3PEHNA, Ye HAKOI KOMMOHEHT Ui
VHCTPYMEHT e fledekTeH, noBpezeH Unu HeHaaexeH, Toit HE TPABBA JIA CE U3MON3BA.

- [poaykTuTe, npy KowTo Ce HabNtoAaBa NpeKoMepHo 3TbpkBaHe Ha 0bo3HaueHua Koz, UDI v napTuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JIA CE U3MOM3BAT.

«(cTpoTata Ha pexeLluTe MHCTPYMEHTI TpAOBA Aa Ob/le npoBepeHa.

+ Korato HCTpyMeHTUTE NpeaCTaBAABAT YACT OT KOMMNEKT, NPOBEPETe KOMMIEKTa C NacBaLLTe KOMMOHEHTH.

« [lpean crepunn3aumd CMaxete WapHUPUTE 11 NOLBIXHUTE YaCTV C MACO, KOETO He Npeun Ha CTepunM3aLmMaTa ¢ napa, CbrlacHo MHCTPYKUMUTe Ha npon3soauTend. He u3non3saiite nyopukanti
Ha CUNMKOHOBA OCHOBA MW MitHepanHo macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpe6ara Ha CUAHO NpeurcTeHo 6AN0 MACN0, CbCTaBEHO OT NapaduHOBO MACN0 C XpaHWTENHa WA GapMaLieBTUYHa CTeneH.

Kao 0bua NPeBaHTBHa MAPKa Orthofix NPENOpPbYBa [id CE CNa3BaT UHCTPYKLIMUTE 3a ONEPATUBHATA TEXHIIKA, 3d [ld (€ u3berHar nospenaw, (Bbp3aHu C HenpaBuiIHa yr|0Tpe6a.

3a Hakon NPOAYKTOBM KOAOBE MOXE Aia Ma CI'IeLlI/Id)MUHVI VHCTPYRL N Te3u UHCTPYKLMM Ca CBbP3aHIA C NPOAYKTOBIA KOA 1 Ca JOCTBNHI Ha CNELUANTU3NpaHing y€6C8IﬁT Ha Orthofix.
(OcBeH TOBa € BaXKHO [l Cé CNa3Bd NpenopbYdHata 0T Orthofix npoueaypa 3a NoYNCTBaHe, 3a d (€ u36erHar noBpean, (Bbp3daHn C HENPaBUIHO GODHBQHE.
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OMAKOBAHE

3a npeoTBpaTABAHE Ha 3aMbpCABaHe Cnes crepuny3auva Orthofix npenopbuBa M3N0N3BaHe Ha eaHa OT CNEAHIATE CACTEMM 3 ONaKoBaHe:

a. OnakoBate B cvotgetcTaite ¢ EN IS0 11607, koeTo e noaxoAALL0 33 CTEpUAM3aLMA C Napa v Npeana3BaHe Ha UHCTPYMEHTWTe UaK TaBuTe OT MexaHiuHa nospena. Orthofix npenopbusa ynotpedata Ha
JIBOJiHA 0NAKOBKA, CbCTABEHA OT TPUNAMMUHATHA HETbKAHA ThKaH, 13paboTeHa OT HeTbKaH noaunponuneH 1 Mentbnayx noaunponunet (SMS). OnakoBkata TpA0Ba Aa Gbae J0CTATbYHO YCTONUMBA,
33 Jla Copbpa ycTpoiictea Ao 10 kr. B CALL Tpa6ea Aa ce n3non3Ba ogobpeHa ot FDA onakoka 3a cepunu3auins, a cbotaetctaieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbxutento. B Espona mosxe aa ce u3non3ga
0M1aKoBKa, KOATO e B CboTeTCTBIE € EN 868-2. lperbHeTe onakoBkarta, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbracHo npoueca, yTebpaeH cnopes IS0 11607-2.

b. TBbp/N KOHTeiHEPY 3a CTepUMIA3aLIMA (KaTo TBBPAN KOHTeiiHepY 3a cTepunn3aLid Ha Aesculap JK cepua). B EBpona mMoxke fia ce u3non3Ba KouTeiiHep, KOiiTo e B choTeeTcTBue ¢ EN 868-8. He noctassiite
JOMBAHATENHY CUCTEMU WA MHCTPYMEHTM B @AMH U1 CbLLN KOHTEVHep 3a CTepuIn3aLie.

Bcaka ipyra crepunta 6apuepHa onakoBka, koaTo He e Banuaupaa ot Orthofix, TpebBa Ja ce BanuAMpa oT OTAENHOTO 3APABHO 3aBe/leHHe ChIACHO UHCTPYKLMUTE Ha Npou3BoauTeNs. Korato
000py/1BaHETO 1 NpoLieCATe Ce pasniuyapar ot Banuanpaxue ot Orthofix, 3apaBHoTO 3aBezeHve TpAOBA Ja NPOBEPY Nk MOXE [a Ce MOCTUTHE CTEPUNHOCT, KaTo U3M0n38a Banuaupaute ot Orthofix
napameTpu. He nocTaBsiiTe JOMbAHUTENHI CUCTEMM UM UHCTPYMEHTY B TaBATa 3a CTEPUNU3ALIA. UMaiiTe NpeaBIA, Ye ako TaBaTa & NPETOBAPEHa, PE3YNTATHT OT CTEPUAM3ALINATA He MOXe Aa Ce
rapaHTpa. 0611{0TO Tero Ha 00BYTaTa TaBa C MHCTPYMEHTI He TpsI0Ba ja Ha/BMLIaBa 10 KT.

CTEPUNN3ALMA
MpenopbuBa ce crepun3aLyA ¢ napa cbrmacio EN1SO 17665 w ANSI/AMMI ST79. Grepuni3auaTa C ra308a nna3va, cyxa TonnHa v euneos okcun TPABBA [IA CE v30area, Thif Kato He e Banuavpara 3a npoaykTte Ha Orthofix.

W3non3Baiite ono6peH, NPaBINHO NOAABPaH U KanubpupaH napek cTepunuatop. KauecteoTo Ha napata TpAabBa Aa Gbae MOAX0AALLO, 3a Aia 6bjle NPoLiectT edekTuBeH. He HanguasaiiTe 140°C (284°F).
He nocTassiite TaBuTe eiHa BPXY Jpyra 110 BPEMe Ha CTepuu3au. (TepuuupaiiTe B aBTOKNAB C Napa, U3M0N3BaiiKi OPAKLIOHEH NIPEBAKYYM LKA W TPABUTALMOHEH LUKBA ChITIACHO TabnuLaTa no-Aony:

Tun napeH crepunusarop [paButauusa MpeBakyym MpeBakyym NpeBakyym
3abenexku He ce u3non3ga 8 EC - He ce u3non3ea 8 CALL Ykazannd ot (30
Mutvarka Tevneparypa 132°C (270°9) 132°C (270°) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Ha eKCNO3MLMA
MuHvmanHo Bpeme Ha 3narate 15 MUHyTU 4 MuHy™! 3 MUHYTH 18 MUHyTH
Bpewme 3a cywee 30 MuHyT™! 30 MuHyT™! 30 MuHyTH 30 MuHyTI
bpoii umnyncn He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BUHAMY Aa U3N0A3BaTe LMKBA Ha NPEABAPUTENHO BaKYYMYPAHE 3a NapHa CTepuu3aLits. [PABUTALMOHHUAT LKA € BANUANPAH CAMO 33 ONaKOBKY, HO e NPenopbuBa camo KoraTo
He Ca AOCTBMHI APYri onuyK. [DABUTALMOHHVAT LK B HE € BaNWAMPaH 3a CTEDUN3ALIMA B TBBPAN KOHTEIHEH.

CbXPAHEHUE
(CbXpaHsBaifTe CTEDUNM3UPAHUTE UHCTPYMEHTI B CTEPUIN3ALIMOHHATA ONAKOBKA HA CYXO W YMCTO MACTO, NPV CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T OTFTOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, NpeaocTaBery no-rope, ca anuampati ot Orthofix srl kaTo BAPHO 0MUCaHVe Ha NOATOTOBKaTa 3a (1) 00paboTKaTa Ha M3aeMe 3a eHOKPaTHa YNoTpeba 3a HeroBaTa MbpBa KMHUYHA
ynotpeba v (2) 3a 06paboTkaTa Ha u3aienue 3a MHOroKpaTHa ynotpeba 3a Herogata noBTopHa ynotpe6a. OTrOBOPHOCT Ha NIMLIETO, NPOBEX/aLLI0 NOBTOPHaTa 06paboTKa, e fia ce yBepH, Ye T4 nocTura
enaHyA pe3ynTaT Ny peanHo U3Mon3BaHuTe B NOMeLLEHMeTo 3a 0bpaboTka 0bopyaBaHe, Matepuan v nepconan. OBUKHOBEHO TOBa 1131CKBA NPOBEPKA U PyTUHHO HabAloAeHMe Ha npoLeca. MpoLiecute no
NOYMCTBAHETO, 1e3MHOEKLMATA 11 CTepUAM3aLIATa TPAOBA 1a b/ aieKBaTHO A0KyMeHTUPaHI. BCuukin OTKMOHEHUA 0T NpeAoCTaBeHuTe MHCTPYKLWMY 33 06paboTKa TpAOBa Aa GbaaT HAANEKHO OLeHeHN
33 DeKTUBHOCT 1 MOTEHUMANHY HEXeNaH! NOCTeACTBIAA ¥ Aa GBAAT AeKBATHO AOKYMEHTUPAHIA OT NIULLETO, KOETO NPOBEX/1a NOBTOPHATA 00paboTKa.

NHOOPMALIWA 3A MOYUCTBALLNA MPENAPAT
Orthofix ©3n0138a CnegHwTe NOYMCTBALLY NPENapaTy M0 BpeMe Ha BanuAaLYATa Ha Te3u MPENopbky 3a MbpBOHAYaNHaTa 06paboTka.
Te3 nouncTBaLLy npenapaTit He ce NOCOUBAT B 3aMAHa Ha AIPYTY AOCTBIHIA NOYMCTBALLI NPENapaT, KOUTO MOrFaT A MOCTATHAT YAOBNETBOPUTENHI Pe3yATaTh:
« 3a pvuHo npeasaputenHo nouvcreae: Neodisher Medizym
KOHUeHTpauna 2%
« 3a pbyHo nouncteae: Neodisher Mediclean
KOHLUeHTpauna 2%
- 3a asTomatu3mpano nouncteate: Neodisher Mediclean
KoHUeHTpauna 0,5%

Orthofix Hocu 0TroBopHOCT camo 3a 6e3onacHocTTa U epeKTUBHOCTTA NPU NbPBOHaYanHaTa ynotpe6a Ha ycTpoiicTBaTa 3a BbTpellHa ¢pukcauma. UHcTuTyunaTa unm
NPaKTUKYBaWMNAT eKap HOCAT Mb/IHa OTrOBOPHOCT 3a BCAKaKBa NocnefBalla ynotpeba Ha ycTpoiicTBara.

BHUMAHME: Oepepantoto 3akoHoAaTencrBo Ha CALL u3nckea npoaaxbata Ha ToBa YCTPOICTBO A Ce U3BBPLLIBA ENHCTBEHO OT flekap WK N0 NpeanicaHue Ha fiekap.

PVCKOBE TPV MOBTOPHA YNIOTPEGA HA YCTPOICTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
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UMNNAHTUPYEMO YCTPOHCTBO*

Wmnnawtupyemute yerpoiictea 3a ,EJHOKPATHA YNIOTPEBA™ Ha Orthofix ca 0603Hauerm cbe cumBon (R) Ha eTeTa Ha NPOAYKTa.

(nepj 0TCTpaHABaHe 0T NaLMeHTa UMNNAHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ TPAOBA Aa Objie U3XBBPAEHO NO MOAXOAALMA HAUVH.

MoBT0pHATa yNOTPeba Ha UMNNAHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPEOUTENNTE U NaLlneHTuTe.

MoBTOpHATa yNoTpe6ba Ha UMNNAHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ He MOXe A3 rapaHTIAPa OPUTHANHATA MeXaH!YHA 1 OYHKLIMOHANHA NPOVU3BOAUTENHOCT, KOMAPOMETVPA eeKTUBHOCTTA HA MPOAYKTUTE U HOCH
PUCK 33 371paBETO Ha NaLlneHTUTe.

(*): MMnnanTupyemo yctpoiicteo

Bcako ycTpoidcTBo, KT e NpezBIAeHO 3a:

Bcako ycTpoidcTBo, KoeTo e npeBuaeHo Aa Gbje U3LAN0/YaCTUUHO BKAPaHO B YOBELUKOTO TANO C XUPYPTAYHA MHTEPBEHLIA It € MPEABHAEHO [1a OCTaHe Ha MACTOTO (1 el poLieaypaTa 3a noHe 30 A,
CbLUO Ce OMPEAENA KaTo UMMNGHTUPYeMO yCTPOVCTBO.

HEUMNAAHTUPYEMO YCTPOIHCTBO

HeumnnarTupyemoto ycrpoiicteo 3a EJHOKPATHA YTIOTPEBA Ha Orthofix ce 0603HauaBa cbc cumpon (R) Ha eTukeTa wm ce 0603Hauasa B MHCTPYKLUMUATe 33 yoTpeba, NpeAoCTaBeHY 3aeHO C NPOZYKTUTE.
logTopHara ynotpe6a Ha Heumnnartipyemoro ycrpoiicreo 3A EAHOKPATHA YTOTPEDA He moxe Aa rapaHTipa OpUrHANHATA MeXaHUUHa 1 GYHKUVIOHAHA eQeKTBHOCT, KaTo KOMNPOMETHPa eGeKTUBHOCTTa
Ha NPOAYKTITE 1 HOCW PIUCK 3a 3PABETO Ha NaLlWeHTHTe.

Banuku MPOAYKTIA 3d BBIPELLHO 11 BbHLIHO ¢I/IKCI/IpaH€ Ha Orthofix TpﬂﬁBa [1a (€ 13M0N3BaT CbC ChbOTBETHUTE UM UMMNIAHTIA, KOMMOHEHTI 1 NPUHAANEXHOCTA Ha Orthofix. TaxHoto npunoxexune TDFIﬁBa [1a (e V3BbPLLK
(bC CHGLI,I/I(])MHHVITE UHCTPYMEHTU Ha Ol’thOﬂX, KaTo (€ (Ma3Bd BHUMATEIHO XPYPrUYHATA TEXHIKA, NPENOPbYBAHA OT MPOU3BOANTENA B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3d ONEPATIBHA TEXHUKA.

C(umson Onucanue
Dﬂ é Hanpasere npaBka ¢ MHCTPyKLUUTe 33 ynoTpe6a nim ¢ BHumaHve: HanpaseTe cnpasKa C MHCTpYKUWwTe 3a ynoTpeba
€1eKTPOHHINA BAPUAHT Ha MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba 33 BaXHa NpeaynpeanTenta uHpopmaLmua
) 3abenexka ot Orthofix: u3xebpAeTe N0 NOAXOAAL HAYNH
EnHoKpaTHa ynotpea. He n3non3gaiite nogTopHo
onef ynotpeba (neveue) BbPXy naluenTa

STERILE Crepunto. (repunuupaxo ype3 0bnbuBaHe
Hectepuntu
LOT KaanoxeH Homep MapTuzen kon

g /3non3Baii fo: (roauHa-meceL-aeH)

( € ( EOWZS (E MapKI1POBKa B CbOTBETCTBIAE C NPUNOXKIAMIA EBDOHGVI(KV\ )]VIpEKTVIBM/HapG[LﬁVI OTHOCHO MEAVLIMHCKITE U3aenns

He u3non3gaite, ako ONaKoBKaTa e NOBPEAEH, 1 & KOHCYATUPAITE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

&I “ [lara Ha npou3BOACTBO Mponsgoguten

Rx Only BHumanme: (DeﬂepaﬂHoro 3aKoHoAaTencTBo Ha CALLl u3uckBa ToBa yCTPOVCTBO Aa Ce NPOABa eANHCTBEHO OT Nekap U
Nno NpeAnucaxie Ha nexkap
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Naudojimo instrukdijos gali biti keiciamos. Naujausia kiekvieny naudojimo instrukcijy versija visada prieinama internete
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

+ORTHOFIX®“ VIDINE FIKSAVIMO SISTEMA

TIKRX

al © orRTHOFIX

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

APRASYMAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Orthofix” vidines fiksavimo sistemas sudaro intrameduliniy viniy implantai, skirti Slaunikauliui ir blauzdikauliui, ir fragmenty fiksavimo sistemos implantai. Sie implantai skirti kaulams stabilizuoti esant
|aZiams ir per rekonstrukcnes operacijas. Jie neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti ar viso svorio perkélimui islaikyti, ypac nestabiliy [Ziy ar nesusijungimo, pavéluoto susijungimo arba nevisisko sugijimo
atvejais. Gydant rekomenduojama naudoti iSorines atramas (pvz., vaikstynes).

Intrameduliniy viniy implantai indikuojami $iais atvejais:

1. Trauminiai diafizés 10ziai, jei epifizé yra uzdara ir du fiksavimo sraigtus galima jterpti luzio iSoréje proksimaliai ir distaliai.

2. Patologiniai ldziai.

3. PakartotiniailiZiai.

4. Nesugijimai.

5. Rekonstrukciné operacija.

2,3, 41r 5 atvejais taikomi tie patys apribojimai kaip T punktui.

Fragmenty fiksavimo sistemos implantai indikuojami $iais atvejais:

1. Luziai.

2. Kaulo raiscio avulsija.

3. Osteotomija.

Visi, Orthofix” implantai skirti naudoti tik profesionalams. Chirurgai, prizidrintys, kaip naudojami,Orthofix” implantai, turi puikiai iSmanyti ortopedinio fiksavimo procedras, taip pat pakankamai gerai suprasti
,Orthofix” sistemos principus. Siekdama uztikrinti tinkama fiksavimo sistemy naudojimg ir pateikti efektyvia reklamos ir mokymo priemone, ,Orthafix” parengé kelis vadovus su reikiama informacija (pvz., bendrieji
principai, chirurginis taikymas irt. t.), vadinama operacinémis technikomis. Sie vadovai teikiami keliomis kalbomnis kaip papildoma paslauga, skirta chirurgams, pradéjusiems naudoti, Orthofix” sistemg.

Jei norite gauti vieno ar keliy vadovy asmenines kopijas, kurios parengtos keliomis kalbomis, kreipkités j jgaliotg vietinj, Orthofix” atstovg ir pateikite medicininio jtaiso, kurj naudosite, aprasa.

KONTRAINDIKACIJOS

,Orthofix” vidiné fiksavimo sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti.

Intrameduliniy viniy implanty naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

1. Aktyviinfekcija.

2. Bendrieji sutrikimai, pavyzd~Ziui, sutrikes aprapinimas krauju, plauciy nepakankamumas (pvz., ARDS, riebaly embolija) arba latentiné infekcija.
3. Pacientas turi psichologiniy ar neurologiniy sutrikimuy, nenori arba negali laikytis prieZidiros po operacijos nurodymy.

4. Jautrumas svetimkaniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries implantuojant reikia atlikti tyrimus.

Fragmenty fiksavimo sistemos naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

jautrumas svetimkaniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries implantuojant reikia atlikti tyrimus. Aktyvi infekdija.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Labai svarbu parinkti tinkamo modelio ir dydZio implanta.

2. ,Orthofix” blauzdikaulio tvirtinimo vinimis sistema: blauzdikaulio vinys yra vientisos (8mm ir 9mm skersmens) arba kaniuliuotos (10mm, TTmm, 12mm ir 13mm skersmens). Mazesnio
skersmens vinys jterpiamos minimaliai iSplétus arba neiSplétus. Neisplétus jterpiamos vinys daugeliu atvejy yra pakankamai tvirtos, kad prilaikyty stabily blauzdikaulio 1z}, ir turéty maZiau pazeisti kaulo
kraujagysles. Todél neiSplétus jterpiamos vinys rekomenduojamos visais 107y atvejais, kai yra sutrikdytas iSorinis blauzdikaulio aprdpinimas krauju. Tai dauguma atviry 10ziy ir uzdari [0ziai su Tscherne Cll ir
(Il tipy minkstyjy audiniy pazeidimais. |prastas neiplétus jterpiamy viniy skersmuo yra 9mm, bet mazesnio skersmens kaulams gali prireikti naudoti 8mm skersmens vinis. Jei skersmuo didesnis nei 9mm,
beveik visada reikia praplésti. Taip pat svarbu tzio padétis ir stabilumas — jei laZis nestabilus ar kaulai stipriai sutraiskyti, jei 10Zis yra metafizés srityje, norint pakankamai stabilizuoti, ali reikéti didesnés
vinies, todél jq reikes jterpti angg iSplétus. Negalima pléstiir jterpti vinies iSpatus verZiklj, nes tai gali sukelti kauly arba raumeny nekroze ir (arba) ankstumo sindroma.

3. Kulnikaulio-blauzdikaulio vinys: tam tikrais iSskirtiniais atvejais retrograding vinj galima jterpti per kulno sanarj j distalin] blauzdikaulj siekiant atlikti kulkSnies sanario artrodeze. Kaip ir naudojant
antegradines vinis, reikalingas pakankamas iSplétimas atsizvelgiant j pasirinktos vinies skersmen; reikia jterpti tinkamus fiksavimo sraigtus ir atidziai laikytis operacinés technikos. Kad nesudirgty oda,
fiksavimo sraigty galvutes reikia tinkamai jtaisyti. Siekiant paskatinti galutinj susijungima, vinj reikia dinamizuoti tinkamu metu.
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4. ,Orthofix” Slaunikaulio viniy sistema: siekiant sumazinti vinj veikiancia varomaja jéqa ir galima vinies pazeidimo ar luZio susmulkinimo pavojy, rekomenduojama isplésti skyle 2mm daugiau
nei sitilomos vinies skersmuo. Gydant jaunus pacientus, patartina paplatinti proksimaline 10cm Slaunikaulio dalj tik dar 1—2mm, kad tilpty didesné proksimaliné 90mm vinies dalis. Taigi, naudojant 12 ir
10mm vinj, proksimaline 10cm dalj reikia praplésti iki 13mm. Paprastai to nereikia gydant vyresnius pacientus, kuriy kaulai minkstesni. Distaliniy vinies fiksavimo sraigty negalima jterpti arti laio linijos,
nes sraigtai gali uzfiksuoti nepakankamai stipriai, dél to implantas gali sugesti arba gali biiti neatliekama fiksavimo funkcija.

i, I3plétus anga, bet pries implantuojant vinj, reikia naudoti atitinkama vidinj vinies maketa. Taip chirurgas qali patikrinti, kiek reikia plésti, kad baty galima jterpti vinj nekalant, tiksliai jvertinti vinies ilgj
ir nustatyti tinkama distaliniy fiksavimo sraigty padétj.

ii. Jei pacientas labai sunkus arba nesutinka bendradarbiauti, reikia naudoti 13 ir T1mm arba 13 ir 12mm vinj, jei jmanoma pakankamai iSplésti. Vélgi, jei 1TZis labai susmulkintas ir kaulo vientisumas
nedidelis arba jo visai néra, gali prireikti tvirtesnés vinies.

5. Retrogradiniy Slaunikaulio viniy sistema: Si sistema sukurta konkreciai indikacijai — Slaunikaulio viniai jterpti is distalinio kaulo galo siekiant fiksuoti 1Zius arba atliekant tam tikras rekonstrukcijos
procediras. I5skyrus jterpimo taska, taikomos tos pacios islygos kaip ir antegradinei $launikaulio viniy sistemai. Pries atliekant bet kokig proceddira, biitina atidZiai perskaityti operacinés technikos aprasa.
Labai svarbu jtaisyti distalinj vinies galg po kaulo pavirsiumi, kad nebiity paZeistas kelio sanarys. Retrogradinés viniy sistemos nerekomenduojama naudoti $launikaulyje, esant atviriems laziams arba atvirai
kelio Zaizdai. NeiSvengiamas infekcijos pavojus siekia mazdaug 5%, tai gali sukelti infekcinj kelio artrita. Reikéty apsvarstyti alternatyvius |dziy gydymo metodus.

6. Naudojant kompresinius fiksavimo sraigtus su retrogradine Slaunikaulio vinimi tarpkrumpliniams |iziams gydyti, ypac svarbu pries jterpiant vinj pasiekti ir islaikyti redukcija, taip pat pasirinkti tinkamo ilgio
fiksavimo sraigta. Tada sraigtg reikia uzfiksuoti kompresine verZle stengiantis per daug nepriverZti.

7. Nurodytais atvejais, kai dirbama su plonais minkstaisiais audiniais, viniy fiksavimo sraigty galvutes reikia jtaisyti naudojant tinkama jrankj, kad nebdty sudirginta oda.

8. Tiek prie slaunikaulio, tiek prie blauzdikaulio viniy kaip instrumenty rinkinio dalis pridedama mechaniné nukreipimo sistema. Labai svarbu, kad priekiné stabilizavimo strypui skirta skylé buty
iSgrezta kaulo centre, vir$ vinies. Jei dél to kyla abejoniy, prie$ greZiant skyle reikia patikrinti padétj rentgenu. Negarantuojama, kad i sistema visada veiks.

9. Esant labai distaliniam [TZiui, svarbu uZtikrinti, kad proksimaliausias i$ dviejy ar trijy distaliniy fiksavimo sraigty bus maziausiai Tcm distaliau nuo [dZio linijos.

10. Taip pat svarbu, kad proksimaliniai fiksavimo sraigtai nebuity jterpti arti 1dZio linijos, nes sraigtai gali uZfiksuoti nepakankamai tvirtai, dél to implantas gali sugesti arba gali biti neatliekama fiksavimo funkdja.

11.Per operacija reikia vengti atitraukti 1z} bet kokiam laikui, 10Ziy niekada negalima uzfiksuoti atitraukus, nes dél to galimas pavéluotas susijungimas ir (arba) ankStumo sindromas.

12. Ypac svarbu tinkamai naudoti instrumentus ir implantg. Operacinés personalas turi stengtis nejréZti ir nesubraizyti implanty, nes Sie veiksniai gali sukelti vidine apkrova, dél kurios implantas gali lzti.

13. Kalant aliuminio instrumentai (juodos dalys) bus sugadintiir turés biti pakeisti. Vinis kalti galima tik per fiksavimo strypus, kurie pagaminti i§ gridinto plieno, arba naudojant specialiai sukurtus jterpimo jrankius.

14. terpiant reikia stengtis nesulenkti fragmenty fiksavimo sistemos implanto, nes dél to implantas gali azti. Kai nuoZulnioji dalis priartéja prie Zievés, jterpimo greitj bitina sumazinti.

15.Kai kaniuliuotam pléstuvui, grazto geleztei arba sraigtui nukreipti j reikiama padétj naudojama Kirschner viela arba kreipiamoji viela, reikia imtis $iy atsargumo priemoniy:

A) KirSneris arba kreipiamoji viela visada turi baiti NAUJA, jos NIEKADA negalima naudoti pakartotinai.

B) PrieS jterpiant vielg reikia patikrinti, ar néra jbrézimy ar sulinkimu; jei jy randama, vielg reikia iSmesti.

() Jvesdamas ant vielos uzmautg instrumentq ar implanta, chirurgas turi matyti vielos galiukg ekrane su kuo maziau pertrauky, kad viela nebaity netycia jkista toliau, nei planuota.

D) Kaskart jvesdamas instrument arba implanta, chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasu, dél kuriy jis gali sukibti su viela ir stumti ja pirmyn.

16 Kaniuliuotos grazto geleztés vidaus nejmanoma isvalyti tinkamai, kad panaudojus nelikty organiniy ar kity apnasy. TODEL KANULIUOTY GRAZTELIY PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA. JIE SKIRTI NAUDOTI TIK
VIENAM PACIENTUL. Jei jos bus naudojamos tam paciam pacientui antra karta, chirurgas turi sitikinti, kad grazto geleztéje néra kamsciy, nuimdamas ja nuo elektros bloko ir perkisdamas per ja viela.

17.Net jei jos yra naujos, rekomenduojame pries naudojant perkisti per kaniuliuotas grazto geleztes vielq, siekiant jsitikinti, kad spindyje néra kamsciy.

18.Bet kuris fiksavimo jtaisas gali 10zti veikiamas didesnés apkrovos, susidariusios dél pavéluoto susijungimo arba nesusijungimo.

19. Butina atidZiai stebéti visy pacienty gijimo progresa. Jei sukietéjimas formuojasi étai, tam paskatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdziui, dinamizuoti implanta, persodinti kaulg arba pakeisti implanty
didesniu. Taip pat svarbu vengti per ilqai stabilizuoti 0Zj, kurio susijungimas véluoja (daugiau kaip 12 savaiciy blauzdikaulyje arba daugiau kaip 16 savaiciy — slaunikaulyje), uzfiksuota mazo skersmens
vinimi, nes kyla implanto nuovargio pavojus. Jei tuo metu rentgeno tyrimas neparodo sukietéjimo, reikia apsvarstyti antros intervencijos galimybe.

20. Patarimai dél svorio kélimo jterpus retrogradine Slaunikaulio vinj.

A) Intraartikulinio 1dZio atveju pirmasias Sesias savaites svorio perkélimo visiskai neturi bti.

B) Bendras patarimas: dalinis svorio perkélimas (15kg) sugijus Zaizdai, létai didinamas iki visisko svorio perkélimo, kai radiologiniai tyrimai rodys, kad susiformavo sukietéjimas.

() Esant nestabiliems Gziams, is pradziy galima tik liesti grindis, véliau svorio perkélimas didinamas iki daugiausia 30kg, svoris visiskai perkeliamas tik tada, kai radiologiniai tyrimai rodo, kad susiformavo sukietéjimas.
D) Naudojant 10mm vinis: dalinis (15kg) ki daugiausiai 50% kano svorio perkélimas, véliau didinamas iki visisko perkélimo, kai radiologiniai tyrimai rodo, kad susiformavo sukietéjimas.

E) Jei jmanoma, venkite fiksuoti nestabily [0Zj 10mm skersmens vinimi. Jei to negalima iSvengti, chirurgas turi ypac riipestingai uztikrinti, kad laikomasi pirmiau pateikty rekomendacijy dél svorio perkélimo.

21. Implanty, viniy galy dangteliy, fiksavimo sraigty ir fragmenty fiksavimo sistemos implanty niekada negalima naudoti pakartotinai.

22. Pacientams turi bti nurodyta, kad apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius pranesty gydanciam chirurgui.

23.Branduolinio magnetinio rezonanso vaizdavimo negalima naudoti segmente, kuriame yra implantas.

24. Jraiso i8émimas: chirurgas turi priimti galutinj sprendima, ar implanta galima iSimti. Siekiant iSvengti pakartotinio |0Zio, iémus implanta bitina atitinkama pooperaciné priezidra. Jei pacientas yra vyresnio
amziaus ir mazai juda, chirurgas gali nuspresti implanto neisimti — taip iSvengiama rizikos, susijusios su antra operacija.

25. Norint uZfiksuoti ekstraktoriy ant fragmenty fiksavimo sistemos implanto, rankenéle reikia pasukti pries laikrodZio rodykle.

26. PrieS naudojant visa jranga reikia kruop3ciai patikrinti, kad biity uZtikrinta tinkama darbiné bakIé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas,
ji DRAUDZIAMA NAUDOTI.

27 Norint uzfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtaisa, gali bt reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkstyjy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztai ir t. t

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Nesusijungimas arba paveéluotas susijungimas, dél kurio implantas gali [zti.

2. Jautrumas metalui arba alerginé reakcija  svetimkanj.

3. Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu.
4. Nervo pazeidimas dél chirurginés traumos.

5. Kauly nekrozé.
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|spéjimas. Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, krutininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).

Svarbu

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtais, gali
atsirasti bet kuriuo metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy priezasciy arba jtaiso gedimo. Kad chirurgas sékmingai naudoty ,Orthofix” vidinio fiksavimo jtaisus, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti
reikiamas procediras, ismanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti vidinio fiksavimo jtaisus. Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis
gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebeéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant j fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj
ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE ,Orthofix” vidiniy fiksavimo implanty.

Medziagos
,Orthofix" vidinio fiksavimo sistema pagaminta is neradijanciojo plieno ir aliuminio lydinio komponenty. Komponentai, kurie lieciasi su pacientu, pagaminti i$ chirurginio nertdijanciojo plieno.

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie, Orthofix” tiekiami vidinio fiksavimo jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Noredami suzinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perZidrekite gaminio etikete.

Sterilus
|taisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté
buvo atidaryta arba pazeista.

Nesterilus

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” vidiniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS. , Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai isvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy
valymo ir sterilizavimo proceddiry.

Gaminio vientisumas ir veikimas uZtikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 150 17664 ir juos, Orthofix” patvirtino kaip atitinkanius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZitiros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

- Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMULI, gali biti pakartotinai apdorojami kelis kartus pries kliniskai juos naudojant pirmg kart, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.

- Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus viena karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.

Darbuotojai, kurie dirba su uztertais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos proceduras.

Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.

DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.

« Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.

« Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovimg, turi biti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad hiity pasalinti jdubose susikaupe nevarumai. Jei reikia imis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukdija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeiy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

« (Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie buty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity neSvarumaiir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty isvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karSto vandens, nes dél jy neSvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nesvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintumeéte kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezilros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $i3 procedirg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uZterstas, pries pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu buadu
1. Laikydamiesi sveikatos prieZitiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedary, dévekite apsaugines priemones.
2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
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3. |pilkite }indq pakankamai plovimo tirpalo.,Orthafix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentin plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziagy ir fermentu, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj.

4. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpal3 Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq i$ plovimo tirpalo istraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.

11.15traukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sitlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzidty.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir
naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemong trukmés ir jo koncentracijos. Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

. Laikydamiesi sveikatos prie7iliros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. , Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpalg.

. Komponentg ] tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

. Kruopsciai Sveiskite prietaisq valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpala SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq i¢ plovimo tirpalo istraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

. Sudekite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vanden;.,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, 0 koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

11.18valytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite $virksta, kad biity lengviau atlikti $j veiksma.

12.I8traukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuoséduy, valymo veiksma reikia pakartot, kaip aprasyta pirmiau.

14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.
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Rankinis dezinfekavimas

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. | talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,,Orthofix" rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpalg, paruo$ta naudojant injekcinj vandenj.
. Komponent3 ] tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
. Flementus i$ tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

. Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

. Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

. Apradyta skalavimo procedra pakartokite.

0. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

1. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedra.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedira. Bukite labai atsargds valydami elementus, kuriuose yra:
a. kaniuliy;
b. ilgy aklinyjy anqy;
¢ susijungianciy pavirsiy;
d. sriegiuoty komponenty;
e. Siurkciy paviriy;
2. Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant, tinkamai sumontuotg, tinkamg ir requliariai priziirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
3. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

148



4. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
5. | plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant ] krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis,,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas ismontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti pazeisti ir plovimo procedra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. Pirminis valymas 4 minutes;
b, Valymas tinkamu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medziaqy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatdiroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojaniu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
(Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati iSgrynintas;
Dziovinimas 110°C temperatdroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai idZiovinti reikia naudoti purkstuva.
Kity tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10.Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11.Baige ciklq jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaigus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietais.
13. Jei reikia, iSleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite sugeriancia, pkeliy nepaliekancia Sluoste.
14.Kiekvieng prietaisq apzirékite ir jsitikinkite, kad neliko nevarumuy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumy, valymo procesq reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.

Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.

Toliau apradyti trikéiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidros.

Jprastai, Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bidg ir trukme

bei prie7itirg tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prieS naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra

apibréZtas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.

Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems,,Orthofix” gaminiams:

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram ap3vietimui, ar jie $vards. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

« Jeiapzitréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai isvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia ismesti.

« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Biitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

«Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidzio prevencine priemone, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali biti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedir.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix" rekomenduoja naudoti viena is $iy pakavimo sistemy:

a. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dviguba vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo bidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medZiaga turi biti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkandia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medZiaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal 150 11607-2 patvirtintg procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitiki EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
prieZilros staiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uZtikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuofi.
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Naudokite patvirtinta, tinkamai prizirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biiti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj ciklg arba sunkio ciklg pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti £S - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4minuciy 3 minudiy 18 minuciy
DzZiovinimo trukmé 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo ciklg. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos
ciklas néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatdroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino, Orthofix stl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam linikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy apdorojima
pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisq apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesq reikia tikrinti ir reguliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bilti tinkamai fiksuojamas. Bet koks apdorojima atliekancio
asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukdjy turi biti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi b tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym"
2% koncentracija
Rankiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
« Automatiniam valymui:,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

,Orthofix” atsako tik uz vidinio fiksavimo jtaisy sauguma ir efektyvuma naudojant pirma karta. Naudojant Siuos jtaisus toliau, uz tai visiskai atsako institucija ar medikas.
PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
PAVOJAI DEL VIENKARTINIO PRIETAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

,Orthofix” VIENKARTINIS implantuojamas prietaisas™ Zymimas simboliu (R, pateiktu gaminio etiketéje.

I3émus i$ paciento, implantuojamas jtaisas™ turi bati tinkamai pasalintas.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas

Bet kuris jtaisas, skirtas:

Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / i dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurgine intervencine procedirg, kuris po procedros organizme paliekamas bent
30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas , Orthofix” jtaisas™ Zymimas simboliu, (8 esanciu ant etiketés, arbanurodytas su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose.
Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neimplantuojama prietaisa, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biiti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jie turi biti jstatomi naudojant tam tikrus, Orthofix” instrumentus tiksliai pagal
gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technika.
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PENERANGAN & PETUNJUK UNTUK KEGUNAAN

Sistem Fiksasi Dalaman Orthofix mengandungi Implan Pemakuan Intramedula untuk femur dan tibia dan Implan Sistem Fiksasi Fragmen. Implan-implan ini bertujuan sebagai satu cara untuk penstabilan dalam
pengurusan keretakan dan pembedahan pembentukan semula. la tidak bertujuan untuk menggantikan tulang yang sihat atau untuk menahan beban yang berat, terutama dalam keretakan yang tidak stabil atau
dengan kehadiran tiada tautan, tautan lambat atau penyembuhan yang tidak sempurna. Penggunaan sokongan luaran (spt. alat bantuan berjalan) adalah disarankan sebagai sebahagian daripada rawatan.
Implan Pemakuan Intramedula ditunjukkan dalam:

1. Keretakan trauma diafisis dengan syarat bahawa epifisis ditutup, sehingga dua skru pengundi boleh dimasukkan di luar keretakan kedua-dua secara proksimal dan distal.

2. Keretakan patologi.

3. Keretakan semula.

4. Tidak bertaut.

5. Pembedahan pembentukan semula.

Untuk 2, 3, 4 dan 5 di atas, had adalah sama seperti dalam item 1.

Implan Sistem Fiksasi Fragmen adalah ditunjukkan dalam:

1. Keretakan

2. Avulsiligamen bertulang

3. Osteotomi

Semua implan Orthofix adalah untuk kegunaan pakar sahaja. Pakar bedah yang menyelia kequnaan implan Orthofix perlu mempunyai kesedaran tentang prosedur fiksasi ortopedik dan perlu menerima
pemahaman yang mencukupi tentang falsafah Sistem Orthofix. Bagi menggalakkan penggunaan sistem fiksasi yang betul, dan menubuhkan alat promosi dan latihan yang efekiif, Orthofix telah
membangunkan beberapa manual atau maklumat yang berkaitan (spt. falsafah umum, permohonan pembedahan, dsb.) yang dipanggil “Teknik Operatif”. Manual ini boleh didapati sebagai perkhidmatan
pelengkap untuk pakar bedah yang telah menerima pakai sistem Orthofix ini.

Jika anda ingin menerima satu salinan peribadi atau lebih untuk manual ini, yang tersedia dalam beberapa bahasa, sila hubungi Orthofix atau wakil tempatannya yang diberi kuasa, dengan penerangan
peranti perubatan yang akan digunakan.

KONTRAINDIKASI

Sistem Fiksasi Dalaman Orthofix tidak direka atau dijual untuk apa-apa tujuan kecuali seperti yang dinyatakan.

Penggunaan Implan Pemakuan Intramedula ialah kontraindikasi dalam situasi berikut:

1. Jangkitan akif.

2. Keadaan perubatan umum termasuk: bekalan darah yang lemah, kekurangan pulmonari (cth. ARDS, embolisma lemak) atau jangkitan laten.

3. Pesakit dengan keadaan psikologi atau neurologi, yang tidak mahu atau tidak berupaya untuk mengikuti arahan berikut untuk penjagaan selepas pembedahan.
4. Sensitiviti badan asing. Apabila sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan sebelum implantasi.

Kegunaan Sistem Fiksasi Fragmen ialah kontraindikasi dalam keadaan berikut:

Sensitiviti badan asing. Apabila sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan sebelum implantasi. Kehadiran infeksi aktif.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Pemilihan model dan saiz implan yang betul adalah sangat penting.

2. Sistem Pemakuan Tibial Orthofix: paku tibial adalah sama ada pejal (diameter 8mm dan 9mm) atau terkanula (diameter 10mm, TTmm, 12mm dan 13mm). Paku berdiameter lebih kecil
dimasukkan tanpa atau dengan pelulasan minimum. Paku tidak melulas cukup kuat untuk menyokong keretakan tibial yang stabil dalam kebanyakan kes, dan sepatutnya kurang mengakibatkan kerosakan
kepada vaskulatur tulang. Paku tidak melulas disarankan untuk semua keretakan yang mana bekalan darah luaran tibia telah diganggu. Ini termasuk kebanyakan keretakan terbuka, dan keretakan
tertutup dengan kerosakan tisu lembut Tscherne jenis Cll and Clll. Diameter biasa untuk paku tidak melulas adalah 9mm, tetapi paku 8mm mungkin diperlukan untuk tulang berdiameter lebih kecil.
Saiz melebihi 9mm selalunya memerlukan pelulasan. Posisi dan kestabilan keretakan juga adalah relevan: keretakan tidak stabil atau remuk yang teruk, atau keretakan di dalam kawasan metafiseal,
mungkin memerlukan paku lebih besar untuk kestabilan yang mencukupi, dan oleh itu perlu dimasukkan selepas melulas. Pelulasan dan pemasangan paku tidak harus dilakukan dengan kehadiran
turnikuet kembung, kerana ia boleh menyebabkan nikrosis tulang atau otot, dan/atau sindrom kompartmen.

3. Paku Tibial-Kalkaneo: dalam kes-kes terpilih khususnya paku retrogred mungkin dimasukkan melalui tumit dan merentasi sendi buku lali ke dalam tibia distal, untuk artrodesis sendi buku lali.
Bagi paku antegred, pelulas yang mencukupi perlu dilaksanakan bagi diameter paku yang dipilih, skru pengunci yang betul perlu dimasukkan, dan diikuti dengan teknik operatif secara berhati-hati.

Pembenaman kepala skru penqunci yang mencukupi perlu dilaksanakan untuk mengelakkan kerengsaan kulit. Paku perlu didinamisasikan pada masa yang betul untuk merangsang tautan akhir.
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4. Sistem Pemakuan Femoral Orthofix: untuk mengurangkan daya penggerak pada paku dan risiko kerosakan paku yang mungkin atau penyerbukan keretakan, pelulasan sehingga lebar 2mm lebih
besar daripada diameter paku yang dicadangkan adalah disarankan. Bagi pesakit muda, disarankan untuk melebarkan 10cm proksimal femur hanya setakat 1-2mm untuk menyesuaikan dengan 90mm
proksimal paku. Oleh itu, untuk paku 12/10mm, 10cm proksimal perlu dilulaskan kepada 13mm. Selalunya ia tidak perlu untuk pesakit lebih tua dengan tulang yang lebih lembut. Skru pengund distal
pada paku tidak perlu dimasukkan dekat dengan garis keretakan, kerana fiksasi skru yang efektif boleh terjejas, mengakibatkan kegagalan implan atau kehilangan fiksasi.

i.  Selepas melulas, tetapi sebelum implantasi paku, templat paku dalaman yang relevan perlu digunakan. la membolehkan pakar bedah untuk memeriksa jumlah pelulasan untuk membenarkan
kemasukan paku tanpa menukul; menilai kepanjangan paku yang tepat, dan mengenalpasti posisi yang betul untuk skru pengundi distal.

ii. Bagi pesakit yang sangat berat atau tidak mahu bekerjasama, paku 13/11mm atau 13/12mm perlu digunakan jika pelulasan yang mencukupi boleh dicapai. Sekali lagi, paku yang lebih kuat mungkin
diperlukan jika terdapat penyerbukan yang teruk pada keretakan, dengan integriti kecil atau tidak bertulang.

5. Sistem Pemakuan Femoral Retrogred: sistem ini telah dibangunkan untuk petanda yang ditubuhkan bagi memasukkan paku femoral daripada hujung distal pada tulang, untuk fiksasi keretakan
atau dalam prosedur pembinaan semula yang terpilih. Dengan pengecualian pada titik masuk, proviso yang sama ditunjukkan dengan sistem pemakuan femoral antegred. Pembacaan teknik pembedahan
dengan berhati-hati adalah penting sebelum melakukan apa-apa prosedur kami. Adalah penting bahawa hujung distal pada kuku terbenam dalam permukaan tulang, untuk mengelakkan kerosakan
berikutan kepada sendi lutut. Penggunaan sistem pemakuan retrogred dalam femur adalah tidak disarankan pada keretakan terbuka, atau jika terdapat luka terbuka pada lutut. Risiko jangkitan yang tidak
dapat dielakkan adalah sekitar 5%, dan ini boleh membawa kepada artritis septik lutut. Kaedah rawatan alternatif untuk merawat keretakan perlu dipertimbangkan.

6. Apabila menggunakan skru pengunci pemampatan dengan paku femoral retrogred untuk merawat keretakan intrakondilar, penjagaan tertentu perlu diambil untuk mencapai dan mengekalkan reduksi
sebelum pemasangan paku, dan untuk memilih panjang skru pengundi yang betul. Skru tersebut kemudiannya perlu dikunci dengan nat pemampatan, berhati-hati supaya tidak terlalu ketat.

7. Apabila ditunjukkan tempat tisu lembut adalah nipis, kepala skru pengunci paku perlu dibenamkan dengan alat yang sesuai untuk mengelakkan kerengsaan kulit.

8. Untuk kedua-dua paku Femoral dan Tibial, sistem sasaran mekanikal disediakan sebagai sebahagian daripada instrumentasi. Adalah penting supaya lubang anterior untuk rod yang distabilkan digerudi pada
hahagian tengah tulang, merentasi paku. Jika terdapat keraguan tentangini, posisinya perlu diperiksa dengan X-ray sebelum menggerudi lubang. Tiada jaminan diberikan bahawa sistem ini akan berfungsi setiap masa.

9. Dalam keretakan yang sangat distal, adalah penting untuk memastikan dua atau tiga skru pengunci distal yang lebih proksimal adalah sekurang-kurangnya 1cm distal pada garisan retak.

10.1a juga penting bahawa skru pengundi proksimal tidak dimasukkan dekat dengan garis keretakan, kerana fiksasi skru yang efektif boleh terjejas, mengakibatkan kegagalan implan atau kehilangan fiksasi.

11.Gangguan keretakan perlu dielakkan semasa pembedahan, dan keretakan tidak seharusnya dikunci dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan tautan lambat dan/atau sindrom kompartmen.

12.Pengendalian instrumentasi dan implan yang betul adalah sangat penting. Kakitangan bilik pembedahan perlu mengelakkan sebarang takuk atau calar pada implan, kerana faktor-faktor ini mungkin
menghasilkan tekanan dalaman yang boleh menjadi fokus bagi keretakan implan.

13.Jika apa-apa instrumen aluminium (bahagian hitam) ditukul, ia akan rosak dan mesti digantikan. Penukulan paku hanya boleh dilakukan oleh rod pengundi, yang diperbuat daripada keluli keras, atau
dengan alat pemasangan yang direka secara khusus.

14. Pembengkokan implan Sistem Fiksasi Fragmen semasa pemasangan perlu dielakkan, kerana ia boleh membawa kepada kerosakan implan. Semasa camfer berhamipiran dengan korteks, kelajuan pemasangan perlu dikurangkan.

15 Apabila wayar Kirschner atau Wayar Panduan digunakan untuk memandu rimer terkanula, mata gerudi atau skru pada kedudukan, langkah berjaga-jaga berikut perlu diambil:

A) Wayar Kirschner atau Wayar Pandu haruslah sentiasa BAHARU dan TIDAK SEKALI-KALI digunakan semula.

B) Wayar tersebut perlu diperiksa sebelum kemasukan untuk menyingkirkan apa-apa calar atau bengkokan dalam wayar; jika ia ditemui, ia perlu dibuang.

() Semasa pengenalan apa-apa instrumen atau implan pada wayar, pakar pembedahan perlu menyaring hujung wayar secara berterusan yang mungkin untuk mengecualikan pemanduan wayar yang
lebih daripada yang diinginkan secara tidak sengaja.

D) Semasa setiap laluan instrumen atau implan, pakar bedah perlu memeriksa agar tiada tulang atau penghasilan serpihan lain pada wayar atau di dalam instrumen atau implan yang boleh
mengakibatkannya melekat pada wayar dan menolaknya ke hadapan.

16. Adalah mustahil untuk membersihkan dalaman mata gerudi terkanula sepenuhnya untuk menyingkirkan serpihan organik atau serpihan lain yang kekal selepas digunakan. MATA GERUDI TERKANULA
TIDAK SEHARUSNYA DIGUNAKAN SEMULA. IA ADALAH UNTUK KEGUNAAN PESAKIT TUNGGAL SAHAJA. Jika ia digunakan untuk kali kedua pada pesakit yang sama, pakar bedah mesti memeriksa supaya
mata gerudi bebas daripada halangan, dengan mengalihkannya keluar daripada unit kuasa dan membenarkan wayar melaluinya.

17.Walaupun ia masih baharu, kami menyarankan agar wayar dilalukan pada mata gerudi terkanula sebelum digunakan, untuk memeriksa supaya lumen bebas daripada halangan.

18. Apa-apa peranti fiksasi mungkin rosak bergantung pada kenaikan bebanan akibat kelewatan atau tiada tautan.

19. Pemantauan kemajuan penyembuhan yang teliti perlu dijalankan terhadap semua pesakit. Jika kalus lambat terbentuk, langkah-langkah lain mungkin diperlukan untuk menggalakkan pembentukannya, seperti dinaminasi
implan, cantuman tulang atau menukar implan kepada yang lebih besar. la juga adalah penting untuk mengelakkan penstabilan berterusan dengan paku diameter kecil yang berkunci pada keretakan dengan tautan
lambat, selepas 12 minggu dalam tibia atau 16 minggu dalam femur, disebabkan risiko kegagalan lesu pada implan. Sekiranya kalus tidak kelihatan pada X-ray kaliin, intervensi kedua perlu dipertimbangkan.

20. Nasihat tentang tanggungan berat selepas memasang paku femoral retrogred.

A) Pada keretakan intra-artikular, sepatutnya terdapat bukan tanggungan berat yang lengkap untuk enam mingqu pertama.

B) Nasihat umum: sebahagian tanggungan berat (15kg) selepas penyembuhan luka, meningkat secara perlahan pada tanggungan berat yang penuh apabila terdapat bukti radiologi pembentukan kalus.

() Dalam keretakan tidak stabil, dimulakan dengan sentuhan ibu jari kaki, ditingkatkan kepada maksimum 30kg, maju kepada tanggungan berat sepenuhnya hanya apabila terdapat bukti radiologi bagi
pembentukan kalus.

D) Dengan 10mm paku, sebahagian (15Kg) sehingga maksimum 50% daripada berat badan, meningkat sehingga tanggungan berat penuh hanya apabila terdapat bukti radiologi pembentukan kalus.

£) Sebolehnya elakkan keadaan keretakan tidak stabil yang dibetulkan menggunakan paku berdiameter 10mm. Jika ia tidak dapat dielakkan, pakar bedah perlu mengambil perhatian khusus untuk
memastikan bahawa saranan di atas untuk tanggungan berat dijalankan.

21.Implan, penutup hujung paku, skru pengunci dan implan Sistem Fiksasi Fragmen mestilah tidak sekali-kali digunakan semula.

22. Pesakit perlu diberikan arahan untuk melaporkan apa-apa kesan buruk dan tidak dijangka kepada pakar bedah yang merawat.

23.Pengimejan Resonans Magnet Nuklear haruslah tidak digunakan di mana-mana segmen tempat implan digunakan.

24. Pembuangan peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada implan boleh dialih keluar. Pembuangan implan perlu diikuti dengan pengurusan selepas pembedahan yang mencukupi
untuk mengelakkan keretakan semula. Jika pesakit lebih berusia dengan tahap aktiviti yang rendah, pakar bedah mungkin memutuskan untuk tidak membuang implan, oleh itu dapat menghapuskan
risiko yang terbabit dalam prosedur pembedahan kedua.

25.Bagi mengunci pengekstrak pada Implan Sistem Fiksasi Fragmen, tombol harus diputar mengikut arah lawan jam.

26. Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyaki rosak, ia sepatutnya TIDAK DIGUNAKAN.

27. Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran fiksasi contohnya retraktor tisu lembut, set melulas yang fleksibel, gerudi terkanula, dsb.

KEMUNGKINAN KESAN TERUK

1. Tiada tautan atau tautan lambat, yang boleh menyebabkan keretakan implan.

2. Kepekaan logam atau tindak balas alergi kepada benda asing.

3. Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti.

4. Kerosakan saraf disebabkan trauma pembedahan.

5. Nekrosis tulang. 153



Amaran: Peranti ini tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau pelekatan kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

Penting

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur
tangan pembedahan lanjut untuk menyingkirkan atau menggantikan peranti fiksasi dalaman. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan yang sesuai bagi
peranti fiksasi dalaman adalah pertimbangan penting di dalam penggunaan peranti fiksasi dalaman Orthofix yang berjaya oleh pakar bedah. Pemilihan pesakit yang betul dan keupayaan pesakit untuk mematuhi arahan
pakar perubatan dan mengikuti rejim rawatan yang dipreskripsikan akan memberikan kesan yang besar kepada hasilnya. Penting untuk menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan
dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. Jika calon pembedahan menunjukkan sebarang kontraindikasi atau terdedah kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN implan Fiksasi Dalaman Orthofix.

Bahan-Bahan
Sistem Fiksasi Orthofix Dalaman terdiri daripada keluli tahan karat dan komponen aloi aluminium. Komponen yang menyentuh pesakit adalah diperbuat daripada keluli tahan karat gred pembedahan.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Orthofix menyediakan beberapa peranti fiksasi dalaman STERIL tertentu sementara yang lain menyediakan produk BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang diberikan STERIL adalah dilabelkan seperti berikut: Kandungan bungkusan adalah STERIL kecuali jika bungkusan dibuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan
terbuka atau rosak.

Bukan Steril

Kecuali dinyatakan sebaliknya, komponen-komponen fiksasi dalaman Orthofix adalah dibekalkan BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersihkan dan disterilkan
dengan betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan yang disarankan.

Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut IS0 17664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran

+ Alatyang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA” boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam persekitaran klinikal.

« Alat sekali quna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali quna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.

- Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

- Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.

« Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.

« Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.

«Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.

« JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

- Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.

- Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.

« Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN

Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.
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Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan

anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuc menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

. Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencudi yang ternyahgas.

10.Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12.Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
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PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran jika perlu.
Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencudi yang digunakan. Kakitangan hendaklah mematuhi
langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang
agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen pencuci/pembasmi kuman dan
kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan telti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuc menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencudi ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuciyang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff, masa
15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11.Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13.Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14.Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
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Pembasmian kuman manual

. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
. Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

. Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

9. Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

10. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

11. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
. Lubang tersembunyi panjang
Permukaan penyambungan
. Komponen beralur
. Permukaan kasar

o o N o
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. Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN150 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
. Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemandit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencudi boleh terjejas.
8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
. Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194° F (maks 95°C atau 203° F) selama 5 minit atau sehingga mencapai A0=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih.
Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesua\an larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
10.Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.
11. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
14. Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.
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PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.

Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.

Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh

setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh

digunakan untuk alat perubatan. Untuk alat yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

+ Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.

« Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.

« Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

- Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

+ Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

- Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

« Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

a. Balut dengan mematuhi EN SO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam 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 peralatan tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza daripada
yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan sistem atau peralatan
tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN 1S0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.
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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 kedil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kegunaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang
tersedia. Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix stl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang quna bagi kegunaan Klinikal pertama dan

(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin terhadap proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti
dinilai dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencudi berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
« Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym

kepekatan 2%
« Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean

kepekatan 2%
- Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean

kepekatan 0.5%

Orthofix hanya bertanggungjawab terhadap keselamatan dan keberkesanan kegunaan pesakit awal peranti fiksasi dalaman. Institusi atau pengamal
bertanggungjawab sepenuhnya bagi sebarang kegunaan berikutnya peranti-peranti ini.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan* “GUNA SEKALI" Orthofix dikenal pasti melalui simbol & yang dilaporkan pada label produk.

Selepas dialih keluar daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dilupuskan dengan baik.

Penggunaan semula peranti yang boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti yang boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(¥): Peranti yang boleh diimplan

Mana-mana peranti yang mana dimaksudkan:

Mana-mana peranti yang bertujuan untuk diperkenalkan sepenuhnya / sebahagiannya ke dalam tubuh manusia melalui campur tangan pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur
selama sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai alat implan.
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PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti Orthofix “KEGUNAAN TUNGGAL" tidak boleh diimplan adalah dikenal pasti melalui simbol ) yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Panduan Untuk Kegunaan” yang dibekalkan bersama produk.

Penggunaan semula peranti bukan implan “SEKALI GUNA" tidak dapat menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mewujudkan risiko kesihatan kepada pesakit.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Pemotongan mesti dilakukan dengan pemotong yang sesuai peralatan
Orthofix khusus, diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol

Penerangan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan
pengqunaan elektronik

Amaran: Rujuk arahan penggunaan untuk
maklumat amaran penting

@

Sekali Guna. Jangan guna semula

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas

penggunaan (rawatan) pada pesakit

Steril. Disteril dengan penyinaran

Bukan steril

Nombor katalog

Kod kelompok

=

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

c € c EOWZS

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

] |

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

158



PQINF102/22 (0424727)
RO

C € 0123

Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recentd versiune a fiecdrei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online

Informatii importante - cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

SISTEMUL DE FIXARE INTERNA ORTHOFIX®

DOARRX

al © ORTHOFIX

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

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIERE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemele de fixare internd Orthofix sunt alcdtuite din Implanturile de osteosintezd intramedulard pentru femur si tibie, precum si din Implanturile Sistemului de fixare a fragmentelor. Aceste implanturi sunt concepute
ca mijloace de stabilizare osoasd in tratamentul fracturilor si in chirurgia reparatorie. Ele nu sunt menite sa inlocuiasca oasele sandtoase normale sau sa suporte presiunea sustinerii greutatii intreqului corp, mai ales
in cazul fracturilor instabile sau fn prezenta neconsoliddri, consoliddrii intdrziate sau a unei vindecari incomplete. Utilizarea de mijloace de sprijin externe (de pildd, mijloace ajutdtoare pentru mers) este recomandatd
in cadrul tratamentului.

Implanturile de osteosintezd intramedulard sunt indicate n:

1. Fracturile traumatice ale diafizei, cu conditia ca epifizele sd fie inchise, astfel incat doud suruburi de blocare sd poatd fi introduse in afara fracturii, atat proximal, cat si distal.

2. Fracturi patologice.

3. Refracturi.

4. Neconsoliddri.

5. Chirurgie reparatorie.

Pentru punctele 2, 3,4 si 5 de mai sus, limitdrile sunt aceleasi ca la punctul 1.

Implanturile Sistemului de fixare a fragmentelor sunt indicate in:

1. Fracturi

2. Avulsiuni ale ligamentelor osoase

3. Osteotomii

Toate implanturile Orthofix sunt destinate exclusiv utilizrii profesionale. Chirurgii care supervizeazd utilizarea implanturilor Orthofix trebuie sd aibd deplind cunostintd de procedurile de fixare ortopedicd, precum i o intelegere
corespunzdtoare a filozofiei sistemului Orthofix. Pentru a promova utilizarea adecvatd a sistemului sdu de fixare sia crea un instrument promotional si de instruire eficient, Orthofix a elaborat mai multe manuale care conin
informatjile relevante (respectiv filozofia generald, aplicarea chirurgicald etc.) denumite, Tehnici operatorii”. Aceste manuale sunt disponibile ca un serviciu suplimentar pentru chirurgii care au adoptat sistemul Orthofix.

Dacd doritj sd primiti un exemplar personal din unul sau mai multe asemenea manuale, disponibile in mai multe limbi, contactati Orthofix sau reprezentatul sdu local autorizat, cu o descriere a dispozitivului
medical ce urmeazd a fi utilizat.

CONTRAINDICATII

Sistemul de fixare internd Orthofix nu este conceput sau comercializat pentru nicio altd intrebuintare in afard de cele indicate.

Utilizarea Implanturilor de osteosintezd intramedulard este contraindicatd in urmdtoarele situatii:

1. Infectie activa.

2. Afectiuni medicale generale, printre care: afectarea vascularizdrii, insuficientd pulmonard (adicd sindrom acut de insuficientd respiratorie, embolie grasd) sau infectii latente.
3. Pacientii cu afectiuni psihologice sau neurologice care nu doresc sau nu sunt capabili s urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.

4. Sensibilitate la corpurile strdine. Tn cazurile In care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize anterior implantdrii

Utilizarea Sistemului de fixare a fragmentelor este contraindicatd in urmdtoarea situatie:

Sensibilitate la corpurile straine. In cazurile i care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize anterior implantari. Prezenta infectiilor active.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

1. Selectarea corectd a modelului si dimensiunii implantului este extrem de importantd.

2. Sistemul de osteosinteza cu tija tibiala Orthofix: tijele tibiale sunt fie masive (cu diametrul de 8mm si 9mm) sau canelate (cu diametrul de 10mm, 11Tmm, 12mm si 13mm). Tijele cu diametru
mai mic suntintroduse fdrd alezaj sau cu un alezaj minim. Tijele fdrd alezaj sunt suficient de rezistente pentru a sprijini o fracturd tibiald stabild in majoritatea cazurilor, si ar trebui sd provoace mai putine
vdtamari sistemului vascular al osului. Prin urmare, o tijd fard alezaj este recomandatd pentru toate fracturile in care vascularizarea externd a tibiei a fost perturbatd. Acestea includ majoritatea fracturilor
deschise si fracturile inchise cu leziuni ale fesuturilor moi de tipurile Tscherne ClI si Clll. Diametrul uzual pentru o tijd fdrd alezaj este de 9mm, dar o tijd de 8mm poate fi necesard pentru oasele cu diametru
mai mic. Diametrele de peste 9mm vor necesita aproape intotdeauna un anumit grad de alezaj. Pozifia si stabilitatea fracturii sunt, de asemenea, relevante: o fracturd instabild sau sever cominutivd sau
o fracturd in regiunea metafizard poate necesita o tija mai mare pentru o stabilizare adecvatd, si prin urmare aceasta ar trebui introdusd ulterior alezajului. Alezajul siinsertia tijei nu trebuie realizate
In prezenta unui garou umflat, deoarece acest lucru poate duce la necrozarea osului sau a muschilor si/sau la cresterea presiunii in cavitatea anatomicd.

3. Tije calcaneo-tibiale: in anumite cazuri selectate, o tijd inversd poate fi introdusd prin cdlcai i prin articulatia tibio-tarsiand in tibia distald, in scopul artrodezei articulatiei tibio-tarsiene. Ca si in cazul
tijei in sens frontal, trebuie efectuat alezajul adecvat pentru diametrul ales al tijei, trebuie inserate suruburile de blocare corespunzdtoare, iar tehnica operatorie trebuie urmatd cu grijd. Trebuie efectuatd
adancirea adecvatd a capetelor suruburilor de blocare, pentru a preveni iritarea pielii. Tija trebuie dinamizatd la momentul potrivit, pentru a incuraja consolidarea definitivd.
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4. Sistemul de osteosinteza cu tija femurala Orthofix: pentru a reduce forta de antrenare a tijei si riscul potential de deteriorare a tijei sau de cominutie a fracturii, este recomandat alezajul la
0 ldtime cu 2mm mai mare decdt diametrul tijei propuse. La pacientii tineri este recomandabild ldrgirea celor 10cm proximali ai femurului doar cuincd 1-2mm, pentru a face loc celor 90mm proximali mai
mari ai tijei. Astfel, pentru o tija de 12/10mm, cei 10cm proximali trebuie alezatila 13mm. Acest lucru nu este necesar, de obicei, la pacientii mai varstnici, cu oase mai putin dure. Suruburile de blocare
distale ale tijei nu trebuie introduse aproape de linia fracturii, deoarece fixarea eficientd a suruburilor poate fi compromisd, cauzand esecul implantului sau pierderea fixarii.

i. Dupd alezaj, dar anterior implantdrii tijei, trebuie folosit modelul intern de tijd relevant. Acesta fi permite chirurqului sd verifice dimensiunea alezajului pentru a permite inserarea tijei fdrd baterea
cu ciocanul; sd evalueze cu exactitate lungimea tijei si sd identifice pozitiile corecte pentru suruburile de blocare distale.

ii. La pacientii foarte masivi sau necooperanti se recomandd utilizarea tijei de 13/1Tmm sau 13/12mm dacd poate fi realizat alezajul adecvat. Din nou, este posibil sd fie necesard o tija mai rezistentd
in cazul cominutiei severe a fracturii, cu putind sau fdrd integritate osoasd.

5. Sistemul de osteosinteza cu tija femurala inversa: acest sistem a fost dezvoltat pentru indicatia stabilitd de introducere a unei tije femurale din capatul distal al osului, in scopul fixdrii fracturilor
sau in cadrul anumitor proceduri reparatorii. Cu exceptia punctului de intrare, sunt indicate aceleasi conditii ca si in cazul sistemului de osteosinteza cu tijd ferurald in sens frontal. itirea cu atentie a tehnicii
operatorii anterior efectudrii oricdrei proceduri este esentiald. De asemenea, este esentiald ingroparea capatului distal al tijei sub suprafata osului, pentru a evita lezarea ulterioard a articulatiei genunchiului.
Utilizarea unui sistem de osteosintezd cu tija femurald inversd nu este recomandatd pentru fracturile deschise sau dacd existd o plagd deschisd in genunchi. Riscul inevitabil de infectare este de circa 5%,
iar aceasta poate duce la o artritd septicd a genunchiului. Trebuie luate in considerare metode alternative de tratare a fracturil.

6. La utilizarea suruburilor de blocare cu compresie impreund cu o tijd femurald inversd pentru tratarea fracturilor intracondiliene, trebuie avutd o grijd deosebitd de a obtine si mentine reductia anterior
introducerii tijei si de a alege lungimea corectd a suruburilor de blocare. Apoi, surubul trebuie blocat cu ajutorul unei piulite cu compresie, avand grijd sa nu strangeti prea tare.

7. (and suntindicate acolo unde tesuturile moi sunt subtiri, capetele suruburilor de blocare a tijei trebuie ingropate cu instrumentul adecvat, pentru a preveni iritarea pielii.

8. Atat pentru tijele femurale, cat si pentru cele tibiale, un sistem de vizare mecanic este furnizat in cadrul instrumentarului. Este foarte important ca orificiul anterior pentru tija de stabilizare sd fie
perforat in centru osului, deasupra tijei. Dacd existd dubii, pozitia trebuie verificatd cu ajutorul razelor X fnainte de perforarea orificiului. Nu sunt oferite garantii cd acest sistem va functiona de fiecare datd.

9. T cazul fracturilor foarte distale, este important s& va asigurati c surubul de blocare cel mai proximal dintre cele doud sau trei suruburi de blocare distale este cu cel putin Tem distal de linia fracturii.

10. Este de asemenea, important ca suruburile de blocare proximale sa nu fie introduse aproape de linia fracturi, deoarece fixarea eficientd a suruburilor poate fi compromisd, cauzand esecul implantului sau al fixdrii.

11.Elongatia fracturii pentru orice perioadd de timp trebuie evitatd in timpul operatiei, iar fracturile nu trebuie niciodatd blocate in elongatie, deoarece aceasta poate cauza consolidarea intarziatd si/sau
(resterea presiunii in cavitatea anatomicd.

12.Manipularea corectd a instrumentarului si implantului este extrem de importantd. Personalul din sala de operatie trebuie sd evite orice crestare sau zgariere a implanturilor, deoarece acesti factori pot
produce tensiuni interne care pot deveni un centru al unei posibile ruperi a implantului.

13.Dacd oricare dintre instrumentele de aluminiu (componentele negre) este bdtut cu ciocanul, vor fi deteriorate si vor trebui fnlocuite. Baterea cu ciocanul a tijelor poate fi realizatd numai prin tijele de blocare,
care sunt fabricate din otel cdlit, sau cu instrumente de introducere proiectate special.

14 Tndoirea implantului Sistemului de fixare a fragmentelor in timpul introducerii trebuie evitatd, deoarece aceasta poate cauza ruperea implantului. Atundi cand canelura este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusd.

15.0ri de cate ori un fir Kirschner sau un fir de ghidaj este folosit pentru ghidarea unui alezor, vérf de burghiu sau surub canelat in pozitie, trebuie luate urmadtoarele masuri de precautie:

A) Firul Kirschner sau firul de ghidaj trebuie sa fie intotdeauna NOU si NICIODATA refolosit.
B) Firul trebuie verificat inainte de insertie, pentru a exclude orice zgarieturi sau indoituri; dacd acestea sunt depistate, firul trebuie eliminat.
O Tntimpul introduceri oricarui instrument sau implant peste un fir, chirurgul ar trebui sa monitorizeze varful firului cat mai continuu posibil pentru a exclude conducerea involuntard a firului mai departe decit intentionat.
D) In timpul fiecarei treceri a instrumentului sau implantului, chirurgul trebuie sa se asigure & pe fir sau i interiorul instrumentului sau implantului nu s-au acumulat niciun fel de resturi osoase sau
de altd naturd, care I-ar putea face pe acesta din urma sd se uneasca cu firul si sa-l impingd inainte.

16. Este imposibila curdtarea adecvata a interiorului unui varf de burghiu canelat pentru a exclude resturile organice sau de alta naturd rémase dupd utilizare. PRIN URMARE, VARFURILE DE BURGHIU CANELATE
NU TREBUIE REFOLOSITE NICIODATA. ACESTEA SUNT DESTINATE DOAR UTILIZARII PENTRU UN SINGUR PACIENT. Dacd urmeaza a fi utilizate 0 a doua oard la acelasi pacient, chirurqul trebuie sa se asigure
cd varful de burghiu este neobturat, scotandu-I din unitatea electricd si trecand un fir prin el.

17.Chiar si atuni cand sunt noi, recomanddm trecerea unui fir printr-un varf de burghiu canelat anterior utilizdrii, pentru a vd asiqura cd lumenul este neobturat.

18. Orice dispozitiv de fixare se poate rupe dacd este supus incdrcdrii crescute provocate de consolidarea intdrziatd sau de neconsolidare.

19. Monitorizarea atentd a evolutiei vindecdrii trebuie intreprinsd pentru toti pacientii. Dacd se dezvoltd lent calusul osos, pot fi necesare alte masuri pentru a incuraja formarea sa, precum dinamizarea
implantului, o grefd osoasd sau inlocuirea implantului cu altul mai mare. Este, de asemenea, important sd se evite stabilizarea continud cu o tija blocatd de diametru mai mic a unei fracturi cu consolidarea
Intdrziatd, dupd 12 sdptdmani in tibie sau 16 sdptdmani in femur, din cauza riscului de defectare a implantului din cauza uzurii. Dacd in acest moment calusul nu este vizibil in radiografii, trebuie luatd
In considerare 0 a doua interventie.

20. Recomandari privind sustinerea greutdii dupd introducerea unei tije femurale inverse.

A) La fracturi intra-articulare, trebuie sd existe o nesustinere totald a greutdtii in timpul primelor sase sdptdmani.

B) Recomandari generale: sustinerea partiald a greutdtii (15kg) dupd vindecarea pldgii, aceasta crescand treptat pand la sustinerea totald a greutatii atunci cand existd dovezi radiologice ale formarii calusului.

() La fracturi instabile, initial atingerea degetelor de la picioare, crescand la maxim 30kg, progresand pénd la sustinerea totald a greutdtii doar atunci cand existd dovezi radiologice ale formdrii calusului.

D) Pentrutijele de 10mm, sustinerea partiald a greutdtii (15kg) pand la maxim 50% din greutatea corporald, crescand pand la sustinerea totald a greutdtji doar atunci cand existd dovezi radiologice ale formdrii calusului.

E) Dacd este posibil, evitai situatia unei fracturi instabile fixate cu o tijd cu diametrul de T0mm. Cénd aceasta nu poate fi evitatd, chirurgul trebuie sd aibd o grijd deosebitd sd se asigure cd recomandarile
de mai sus privind sustinerea greutdtii sunt respectate.

21.Implanturile pentru capacele pentru capetele tijelor, suruburile de blocare si implanturile Sistemului de fixare a fragmentelor nu trebuie refolosite niciodatd.

22. Pacientii trebuie instruiti sd semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

23.Imagistica cu rezonantd magneticd nucleard nu trebuie folositd la niciun segment cdruia i s-a aplicat un implant.

24.Indepdrtarea dispozitivului: chirurqul trebuie s& ia decizia definitivé daca un implant poate fi indepartat. Indepdrtarea implantului trebuie urmats de tratament postoperatoriu corespunzaitor, pentru a se
evita refractura. Dacd pacientul este mai varstnic, cu un nivel de activitate redus, chirurgul poate decide sd nu indepdrteze implantul, eliminand astfel riscurile implicate de o a doua procedurd chirurgicald.

25. Pentru a bloca in pozitie extractorul de pe Implantul Sistemului de fixare a fragmentelor, butonul trebuie sd fie rdsucit in sens contrar acelor de ceasornic.

26.Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura cd sunt n stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d)
afi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

27. Este posibil s fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Neuniunea sau uniunea intdrziatd, ceea ce poate duce la ruperea implantului.
2. Sensibilitatea la metal sau reactie alergicd la un corp strdin.
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3. Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului.
4. Leziuni ale nervilor cauzate de traumatismul chirurgical.
5. Necrozd osoasd.

Avertizare: Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea sau fixarea surubului la elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

Important

Nu'in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii dispozitivului, care sa
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indeparta sau inlocui dispozitivul de fixare internd. Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivelor de fixare internd reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de fixare internd Orthofix de cditre chirurg. Selectia adecvatd a pacientului si capacitatea acestuia
de a se conforma instructiunilor medicale si de a urma regimul de tratament prescris, va influenta foarte mult rezultatele. Este important sa monitorizati pacientii i sd alegeti terapia optim in conditiile date de
[imitdri si/sau activitate fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatii, NU UTILIZATI implanturile de fixare internd Orthofix.

Materiale
Sistemul de fixare internd Orthofix este alcdtuit din componente de otel inoxidabil si aliaj de aluminiu. Acele componente care intrd in contact cu pacientii sunt realizate din otel inoxidabil de uz chirurgical.

Produse STERILE & NESTERILE
Orthofix furnizeazd anumite dispozitive de fixare internd STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE. Examinat eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele sau kit-urile furnizate in stare STERILA sunt etichetate dupa cum urmeaza: Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. Nu folositi daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nesteril

(u exceptia cazului in care sunt notate altfel, componentele de fixare intern Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate componentele NESTERILE s fie curatate si sterilizate
adecvat urmand procedurile recomandate de curdtare si sterilizare.

Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 150 17664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald
sd se asigure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinica, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, fntrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducénd la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitaii
cu specificatiile relevante. Consultat eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unica folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare i resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mésurile de sigurantd conform procedurii unitatii de asistentd medicald.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

- NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau foni de hidroxil.

- (Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau burefi de sarmd.

Limitari ale reprocesarii

- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisa reprocesarea.

- Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE
Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murdariei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum 30 de minute de la utilizare.
NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie s fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate i cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceastd procedura poate fi omisd in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupé aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomanda o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).
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Curatarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici

si enzime, preparatd cu apd dejonizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu par pand cand se indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

. (latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringa. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

.~ Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fard gaz.

10. Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt ndepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd fn cazul lumenelor sau canulelor.

11.Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgefj.

12.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantafard scame.

O o~ O

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: 0 metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate sila agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sa respecte
masurile de siquranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile fumizate de producatorul
agentului de curdtare fn ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectai toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului
in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se {ind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu masurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

5. Frecati temeinic dispozitivul In solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murdarie vizibild este indeprtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile
de pe lumene, suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

. (latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

.~ Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fdrd gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11. Cldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel puin trei ori cu apd sterila purificatd. Cénd sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12.Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurget.

13.Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdfare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

O o~ O

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd ca recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

4. (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.
5. Indepartati articolele din solutie si scurgeti.

6. Scufundati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indeprta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepdrtati articolul din apa folosita pentru clitire si scurgeti.

9. Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

11.Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant
1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. (anule
b. Orificii infundate lungi
¢ Suprafete mate
d. Componente filetate
e. Suprafete aspre
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. Folositi un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intrefinere si testdrilor.
. Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.
. Asiqurati-va cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.
. Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform
instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.
6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.
7. Bvitati ca dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisd.
8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate s fie fnclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.
9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea soluiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute;
b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd deionizatd
timp de 10 minute la 55°C;
¢. Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;
d. Clatire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;
e. Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la A0=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd;
f. Uscare la 110°Ctimp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea partii interne.
Caracterul adecvat al altor solutii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de catre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.
10. Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.
11.Dupd finalizarea ciclului, asigurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atingi.
12.Purtand echipament de protectie, descarcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.
13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.
14. Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murdarie si uscaciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

[ I UV )

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specifica fn mod obisnuit numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizari, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd i testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile

a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmatoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate nainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI i a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

- Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

« Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe baza de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decat atdt, este important sd se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile legate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

a. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tdvile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infsurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinuta prin filare directd si polipropilend suflatd topitd (SMS). Tnvelisul trebuie s3 fie suficient
de rezistent pentru a contine dispozitive de pana la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizatd de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b. Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
In acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterila care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele difera
de cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sa verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva
de sterilizare. Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd fin cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru
produsele Orthofix.
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Utilizati un sterilizator cu abur validat, intrefinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie s fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tdvile
in timpul sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitaie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu aburi Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile
alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
Depozitai instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare
si sterilizare trebuie fnregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furizate trebuie evaluatd in mod corespunzator pentru eficacitate si consecinte adverse
potentiale si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE
Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandri de prelucrare.
Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym
concentratie 2%
« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Pentru curdfarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

Orthofix este responsabil doar pentru siguranta si eficienta in cazul utilizarii initiale pe pacient a dispozitivelor de fixare interna. Institutia sau practicianul poarta
raspunderea deplina pentru orice utilizari ulterioare ale dispozitivelor.

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vénzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de citre sau la comanda unui medic.
RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil de* ,UNICA FOLOSINTA” Orthofix este identificat prin simbolul (®) specificat pe eticheta produsului.

Dupd indepdrtarea de la nivelul pacientului, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat corespunzator.

Refolosirea dispozitivului implantabi* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor siimplicand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil

Orice dispozitiv care este destinat:

Orice dispozitiv destinat introducerii complete/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdméne acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile este, de asemenea
considerat dispozitiv implantabil.
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DISPOZITIV NEIMPLANTABIL

Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului () semnalat pe eticheta sau este indicat in , Instructiunile de utilizare” furizate impreuna cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si presupunand riscuri de sandtate pentru pacienti.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea acestora trebuie efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urménd cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnicd operatorie adecvat.

Simbol

Descriere

[l | AN

Consultati instructiunile de utilizare fn varianta Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii

tipdritd sau electronicd

de avertizare importante

®

De unicd folosintd. Nu refolositi

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator

dupa utilizarea (tratamentul) la pacient

Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

LoT

Numdr de catalog

(od lot

=

Data expirdrii (an-lund-zi)

C€

c €0123

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Fabricatie

] |
®

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat i consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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ACIKLAMA & KULLANIM ENDiKASYONLARI

Orthofix internal Fiksasyon Sistemleri femur ve tibia igin Intramedilller Civileme Implantlar ve Fragment Fiksasyon Sistemi Implantlarindan olusur. Bu implantlar kinklarin yonetiminde ve rekonstriiktif cerrahide
kemigin stabilizasyonu igin kullanilan bir yontem olarak tasarlanmistir. Ozellikle de stabil olmayan kinklarda veya birlesmenin olmadig, birlesmenin gecikmeli oldugu veya iyilesmenin tamamlanmadid
durumlarda saghikli kemiklerin yerini tutmak veya tam agirliklar tagimak Gizere tasarlanmamistir. Harici desteklerin (yirime yardimailan gibi) kullaniimasi tedavinin bir parcasi olarak tavsiye edilmektedir
intramediiller Civileme Implantlart su durumlarda endikedir:

1. Epifizlerin kapali olmasi sartiyla diyafizlerin iki kilitleme vidasinin hem proksimal hem de distal olarak kingin disina yerlestirilebilecedi sekilde travmatik diyafiz kinklarinda.

2. Patolojik kinklarda.

3. Tekrarlayan kinklarda.

4. Birlesmeyen kiriklarda.

5. Rekonstriiktif cerrahide.

Yukaridaki 2, 3, 4 ve 5. maddeler icin olan kisitlamalar 1. maddeyle aynidr.

Fragment Fiksasyon Sistemi Implantlari su durumlarda endikedir:

1. Kinklar

2. Kemik bag dokusu aviilsiyonlar

3. Osteotomiler

Biitiin Orthofix implantlan yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Orthofix implantlarinin kullanimini teftis eden cerrahlarin ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin
yaninda Orthofix sisteminin felsefesini de yeterli diizeyde anlamig olmalari gerekmektedir. Fiksasyon sisteminin uygun kullanimin tesvik etmek ayrica etkili bir promosyonel ve egitsel bir arac elde etmek
amacyla, Orthofix lgili bilgileri (genel felsefe, cerrahi uygulama vb.) iceren“Operatif Teknikler”adi verilen cesitli kullanim kilavuzlan gelistirmistir. Bu kilavuzlar Orthofix sistemini benimseyen cerrahlar icin
tamamlayici bir servis olarak mevcuttur.

Birkac dilde hazirlanan, bu kilavuzlardan bir ya da daha fazla niisha edinmek isterseniz, liitfen kullanilacak tibbi cihazin aciklamasiyla birlikte Orthofix veya yerel yetkili temsilcileriile iletisime geginiz.

KONTRENDIKASYONLAR

Orthofix Internal Fiksasyon Sistemi endikasyonlan diginda kullanimlar icin tasarlanmamistir ve bu amacla satiimaz.

Intramediiller Civileme Implantlarinin kullanimi asagjidaki durumlarda kontrendikedir:

1. Aktif enfeksiyon.

2. Kan akisi bozuklugu, akcier yetersizlidi (6r: ARDS, yag embolisi) veya gizli enfeksiyon gibi genel saglik durumlari.

3. Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan psikolojik veya ndrolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
4. Yabana cisim hassasiyeti. Materyal hassasiyetinden siiphelenildigi durumlarda implant yerlestirilmeden dnce test yapilmalidir.

Fragment Fiksasyon Sistemin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Yabanci cisim hassasiyeti. Materyal hassasiyetinden stiphelenildidi durumlarda implant yerlestirilmeden &nce test yapilmalidir. Aktif enfeksiyon varligi.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. implant modelinin ve boyutunun dogru secilmesi son derece Gnemlidir.

2. Orthofix Tibiyal Civileme Sistemi: tibiyal civiler ya katdir (8mm ve 9mm capinda) veya kandilliddr (10mm, 1Tmm, 12mm ve 13mm ¢apinda). Daha kiiciik caplara sahip civiler minimal raybalama ile veya
raybalama olmadan yerlestirilir. Oymasiz giviler cogu durumda stabil bir tibiyal kingi destekleyebilecek kadar giigliidir ve kemik vaskiilatiiriine daha az zarar vermesi ngdriilmektedir. Bu yiizden oymasiz civiler
tibiyanin dis kan akisinin kesildigi durumlardaki biittin kinklar icin tavsiye edilir. Bunlarin arasinda ¢odu agik kink ve Tscherne evreleri Cll ve Clll yumusak doku hasarli kapali kinklar sayilabilir. Oymasiz bir ¢ivinin
normal capt 9mm’dir fakat daha kiictik capi olan kemikler icin 8mm'lik bir civi de gerekebilir. 9mm tizerindeki civiler neredeyse her zaman bir miktar raybalama gerektirir. Kingin konumu ve stabilitesi de dnemlidir:
Stabil olmayan ve siddetli derecede kominditif bir kink veya metafizer alandaki bir kirik yeterli stabilizasyonun saglanmast icin daha biyik bir civiye ihtiyac duyabilir ve bu yiizden bu civi raybalama sonrasi
yerlestirilmelidir. Raybalama ve civi yerlestirilmesi, kemik veya kas nekrozuna ve/veya kompartman sendromuna neden olabileceginden sisirilmis turnikenin olmasi durumunda yapiimamalid.

3. Kalkaneus-Tibiya Civileri: 6zel olarak secilen durumlarda ayak bilek ekleminin artrodezi icin topuktan, ayak bilek eklemini distal tibiyadan gececek retrograd bir civi sokulabilir. Antegrad civide oldugu
qibi segilen civi cap icin yeterli raybalama yapilmali, dogru kilitleme vidalan yerlestiriimeli ve operatif teknik 6zenle uygulanmalidir. Kilitleme vidalarinin baslarina ilt tahrisini Gnlemek icin yeterli dizeyde
kafa deligi agilmalidir. Kemigin son birlesmesinin desteklenmesi icin ¢ivi dogru siirede dinamize edilmelidir.
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4. Orthofix Femoral Civileme Sistemi: civi iizerindeki itme kuvvetini ve ¢ivi hasarinin veya kingin kominiisyonunu azaltmak icin nerilen civinin capindan 2mm daha biyik bir genislige raybalama
yapilmasl tavsiye edilir. Geng hastalarda femurun proksimal agidan 10cm'sini ivinin 90mm daha biytik olan proksimaliyle uyumlu hale getirmek iin yalnizca 1-2mm daha geniletilmesi tavsiye edilir.

Bu yiizden 12/10mm bir ¢ivi icin, proksimal 10cm 13mm olarak raybalanmalidir. Bu, genelde daha yumusak kemiklere sahip daha yasli hastalarda gerekli degildir. Distal kilit vidalan, implantin basarsiz

olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabilecek etkili vida fiksasyonunu riske atabilecekleri icin kink hattina yakin yerlestiriimemelidir.

i. Raybalamadan sonra fakat civiimplantasyonundan dncelgili ic civi sablonunun kullanilmasi gerekir. Bu, cerraha cekic kullanilmadan civinin yerlestirilmesine olanak saglamak icin gerekli olan raybalama
miktarint kontrol etme; ¢ivi uzunlugunu dogru sekilde degerlendirme ve distal kilitleme vidalari icin dogru konumlart belirleme imkani verir.

ii. Cok agir veya isbirligi yapmayan hastalarda yeterli raybalama yapilabilirse 13/11mm veya 13/12mm'lik civiler kullanilmalidir. Ayni sekilde kemik biitinligiintin az olmasi veya hi¢ olmamasi durumunda
cddi komintisyonlu kiriklar s6z konusu oldugunda daha giclii bir civi gerekebilir.

5. Retrograd Femoral Civileme Sistemi: bu sistem kiriklanin fiksasyonu veya secilen rekonstriiksiyon prosediirleri icin kemigin distal ucundan bir femoral ivinin yerlestirilmesiyle endikasyon kurulmasi
icin tasarlanmistir. Giris noktasi haricinde, antegrad femoral civi sisteminde endike olan hiikiimler gecerlidir. Herhangi bir prosediiriimiizii gerceklestirmeden nce operatif tekniin dikkatle okunmasi
gereklidir. Diz eklemine daha sonra gelebilecek hasarlari Gnlemek icin ¢ivinin distal ucunun kemik yiizeyinin altindan sokulmasi gereklidir. Femurda retrograd civi sisteminin kullaniimas agik kinklarda veya
dizde agik yara oldugunda tavsiye edilmez. Kaginilmaz enfeksiyon riski %5 civarindadir ve bu, dizin septik artritine yol acabilir. Kinin tedavisi icin alternatif yontemler diistinilmelidir.

6. Intrakondiler kiriklara retrograd bir femor ivisi ile kompresyon kilitleme vidalan kullanilirken ¢ivi sokulmadan énce rediiksiyona ulagiimasi, bu rediiksiyonun korunmasi ve dogru kilit vidasi uzunlugunu
secmek icin 6zen gosterilmelidir. Vida bunun ardindan kompresyon somunu ile fazla gerilmemek igin 6zen gdsterilerek kilitlenmelidir.

7. Dokulanin ince oldugu yerlerde endike oldugunda, ivi kilit vidalarinin baslari cildin tahrisini onlemek igin uygun alet kullanilarak sokulmalidir.

8. Femur ve Tibia civileri icin aletlerin bir parcasi olarak mekanik bir hedef sistemi de temin edilir. Cubugun sabitlenmesiicin olan anterior delidin civi izerinden kemidin merkezine matkapla
sokulmasi dnemlidir. Bu konuda emin olunmamasr halinde, delik agiimadan dnce konum réintgenle kontrol edilmelidir. Sistemin her seferinde calisacagina dair garanti yoktur.

9. Cok distal konumdaki kinklarda iki veya ti¢ distal kilit vidasinin daha proksimal kisimlarinin kirk hattina en az 1cm distal konumda oldugundan emin olmak 8nem arz etmektedir.

10. Proksimal kilit vidalan, implantin basarisiz olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabilecek etkili vida fiksasyonunu riske atabilecekleri igin kirik hattina yakin yerlestirilmemesi dnemlidir.

11. Operasyon sirasinda her zaman kirik distraksiyonundan kaginilmali ve kirklarin distraksiyon halinde kilitlenmemesine dikkat edilmelidir. Aksi durumda, kaynamada gecikme olabilir ve/veya kompartman
sendromu gdriilebilir.

12. Aletlerin ve implantin dogru kullaniimasi son derece dnemlidir. Ameliyat personeli implantlarda gentik olusmasindan veya implantlarin cizilmesinden kaginmalidir ¢iinkii bu faktdrler olasi bir implant
kinlmasi icin odak olabilecek i¢ gerilimlere neden olabilir.

13. Aliminyum araglardan herhangi birinin (siyah parcalar) darbe almasi halinde, bu parcalar hasar goriir ve dedistirilmelidir. Civilere cekic uygulanmasi sertlestirilmis celikten yapilmig kilit cubuklanyla veya
tzel olarak tasarlanmis yerlestirme araclaniyla yalnizca kilit qubuklarindan gerceklestirilebilir

14. Yikleme sirasinda Fragment Fiksasyon Sistemi implantinin egilmesinden kaginilmalidir tinki bu implantin kinlmasina neden olabilir. Pah agisinin kortekse yakin olmast halinde, yerlestiriimenin hizi ddisiiriimelidir.

15.Bir kandillii raybanin, matkap ucunun veya vidanin konuma yerlestirilmesi icin Kirschner teli veya kilavuz tel her kullanildiginda asadidaki onlemler alinmalidr:

A) Kirscner veya Kilavuz Tel kesinlikle YENI olmalidir ve ASLA tekrar kullaniimamalidir.
B) Tel cizik veya biikiilme olmadidindan emin olmak icin yerlestiriimeden dnce kontrol edilmelidir, cizik veya biikiilme bulunmas halinde tel atilmalidir.
() Biraletin veya implantin tel tizerinden girisi sirasinda, yanlislikla planlanandan daha ileri itilmesini onlemek icin tel ucu floroskopi kullanilarak stirekli izlenmelidir.

D) Aletin veya implantin her gecisi esnasinda cerrah, telin tizerinde veya alet ya da implant icerisinde tele baglanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya baska tiirlii kalintilarin olmadigindan emin olmalidir.
16.Kullanimdan sonra kalan organik veya diger kalintilann giderilmesi icin bir kaniillii matkap ucu icinin yeterince temizlenmesi miimkiin dedgildir. BU YUZDEN KANULLU MATKAP UCLARI KESINLIKLE TEKRAR
KULLANILMAMALIDIR. KANULLU MATKAP UCLARI YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICINDIR. Kaniillii matkap ucunun ayni hastada ikinci bir defa kullanilacak olmas! halinde, cerrah matkap ucunu giig

initesinden ¢ikarip icinden bir tel gecirerek matkap ucunda tikaniklik olmadigindan emin olmalidir.

17. Yeniyken bile kaniilli matkap uglarinin kullanimdan dnce icinden bir telin gecirilerek limende tikaniklik olmadiqinin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

18.Geg birlesmenin veya birlesmemenin neden oldugu artan yiike maruz kalmas halinde biitiin fiksasyon cihazlart kirlabilir

19.Tim hastalarda iyilesme siireci dikkatle gozlemlenmelidir. Kallus gelismesinin cok yavas olmasi durumunda, olusumunu desteklemek icin implant dinamizasyonu, kemik asisi veya implantin daha biiyiik bir
implantla degistirilmesi gibi dider Gnlemler gerekebilir. Ayni zamanda implantin yorulmasindan kaynaklanan is gormezlik riskinden dolayi tibiada 12 hafta, femurda ise 16 hafta sonra geciken birlesmeye
sahip kingin daha kiigiik capli kilitli bir civiyle sirekli stabilizasyonunun dnlenmesi nem arz eder. Eger bu esnada rintgende kallus goriinmdiyorsa, ikinci bir miidahale distindlmelidir.

20. Retrograde femur civisinin yerlestirilmesinin ardindan agirlik tasimaya dair tavsiyeler.

A) Eklem ici kinklarda ilk alti hafta boyunca hic agirlik kaldirma olmamalidir.

B) Genel tavsiye: Yaranin iyilesmesinin ardindan kismi agirlik kaldirma (15kg), kallus olusumuna dair radyolojik bulgu olmasr halinde yavasca tam agirlik kaldirmaya dogru gider.

() Stabil olmayan kinklarda dncelikle parmak ucu temaslyla baglayarak maksimum 30kg'a cikar ve yalnizca kallus olusumuna dair radyolojik bulgu oldugunda tam agirlik kaldirmayla devam edilir.

D) 10mm civilerde, kismi maksimum %50'ye kadar agirlik kaldirmanin ardindan (15kg) yalnizca kallus olusumunun kdpriilenmesine dair radyolojik bulgu oldugunda tam agirlik kaldirmayla devam edilir.

E) Mimkiinse 10mm capindaki ¢iviyle sabitlenmis stabil olmayan kirik durumlarindan kaginin. Bu durumdan kaginilamamasi durumunda, cerrah yukarida belirtilen agurlik kaldirma tavsiyelerine
uyuldugundan emin olmak igin 6zen gostermelidir.

21, Implantlar, ¢ivi ucu kapaklan, kilitleme vidalari ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlar asla tekrar kullaniimamalidir

22.Hastalara, istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gérdiiklerinde kendilerini tedavi eden cerrahlarina bildirmeleri konusunda talimat verilmelidir.

23. Implantin uyqulandigi herhangi bir segmentte Niikleer Manyetik Rezonans gériintiileme teknii kullanimamalidir.

24.Gihazin ¢kanlmast: Bir implantin gikanlabilecek durumda olup olmadigi konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir. implantin gikanlmasinin ardindan kingin tekrarlamasini Gnlemek icin yeterli
postoperatif tedavi uyqulanmalidir. Eger hasta dilsiik aktivite diizeyine sahip yash bir hastaysa, cerrah implanti ¢ikarmamaya karar vererek ikinci bir cerrahi prosediriin getirdigi riskleri ortadan kaldirabilir.

25. Ekstraktorii Fragment Fiksasyon Sistemi implanti Gizerine kilitlemek icin buton saat yoniiniin tersine cevrilmelidir.

26.Uygun calisma kosullari saglamak icin kullanimdan 6nce bitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Arizali, hasarli veya siipheli oldugu disiiniilen parca veya aletler KULLANILMAMALIDIR.

27. Fiksasyon uygulanmasl ve ¢ikaniimas icin yumusak doku retraktdrleri, esnek raybalama seti ve kandillii matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

OLASI YAN ETKILER

1. Implantin kinimasina yol acabilecek birlesmeme veya gec birlesme durumu.,
2. Metal hassasiyeti veya yabanci cisme alerjik reaksiyon.

3. (ihazin varlidindan kaynaklanan adn, rahatsizlik veya anormal hisler.

4. Cerrahi travma kaynakli sinir zedelenmesi.

5. Kemik nekrozu.
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Uyan: Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyon i¢in onaylanmamigtir.

Onemli

Her cerrahi vakada basarili sonuc elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve internal fiksasyon cihazinin ikanimasi ya da degistirilmesi
icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi tekniklere iliskin bilgi, internal fiksasyon cihazlarinin uygun segim ve yerlestirilmesi de dahil olmak tizere preoperatif ve postoperatif
prosedilrler, cerrahin Orthofix internal fiksasyon cihazlarini basarili uygulamasi icin gbz dniinde bulundurulmasi gereken dnemli etmenlerdir. Uygun hasta secimi ve hastanin doktor talimatlari ile verilen tedavi
rejimine uyma becerisi, sonuglan biiyiik dlctide etkileyecekiir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalan g6z 6niinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi Gnem arz
etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon gdriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasi halinde, Orthofix Internal Fiksasyon implantlanini KULLANMAYIN.

Malzemeler
Orthofix internal Fiksasyon Sistemi paslanmaz celik ve aliminyum alasimindan yapilmis parcalardan olusur. Hastayla temas eden parcalar cerrahi sinif paslanmaz celikten yapilmistir.

STERIL ve STERIL OLMAYAN Uriin
Orthofix belli internal fiksasyon cihazlanni STERIL sekilde temin ederken, bazilan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek igin tiriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edlen cihaz veya kitler su sekilde etiketlenir: Paketin igerigi ambalaj aglmamis ya da zarar ggrmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gormiis ise kullanmaym.

Steril Olmayan

Baska sekilde belirtilmedigi siirece, Orthofix internal fiksasyon elemanlan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosedilrlerine uyularak
diizgiin sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder.

Uriin biltiinligii ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmas halinde garanti edilir

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlar, IS0 17664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, sadlik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar

« “YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan énce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.

« Tek kullanimbik cihazlar, ikindi bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal ozellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinliigiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya ¢ok kullanimiik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakn.

- Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik dnlemlerini uygulamalidir.

« pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlart kullanilmasi onerilir. Yiiksek pH dederli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidr.

« Flortir, klorr, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.

« Salin soliisyonlartyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.

« Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice on temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ozel
bir zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofix'in web sitesinde iirine 6zl bir Kullanim Talimati mevcuttur. S8z konusu siteye {iriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.

« Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan

« Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar tizerindeki etkisi minimum diizeydedir.

« Kullanim dmrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gdre belirlenir.

+ Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan driinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa stire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi icin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tagirken iizerlerini rtiin. Bitin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike taslyan materyallerin kullanimi iin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullanilimasl,
toplanmasi ve tasinmasl siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iGN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asadida agiklanmistir) yapilmasi Gnerilir.

Manuel On Temizlik
1. Saqlik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediirine uygun koruyucu ekipman kullanin.
2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériintir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.
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3. Kabr yeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, < %5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soltisyonu
kullanilmasini onerir.

4. Sikisan havay bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldinn.

5. Temizlik soliisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, goriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Liimenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek iin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndtirme hareketi uygulayin.

6. Kandilasyonlari bir sirnga kullanarak temizleme soltisyonu ile durulaymn. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayn.

7. Cihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

8. Tekil bilegenleri akan musluk suyu altinda fircalaymn.

9. Tekil bilesenleri gazi alinmig bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

12.Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini 8nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra
temizlik asamasl baglatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman
kullanimiyla ilgili saglik kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, 6zellikle de Griiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmas! icin, temizlik maddesi dreticisi

tarafindan saglanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima silresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan direticisi tarafindan saglanan

tiim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlar durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun gtivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini ner.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biltiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
5

. (ihazi temizlik soliisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek iin,

yumusak killi naylon bir firca kullanarak dndiirme hareketi uygulayin.
. Kaniilasyonlan, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az tic kere durulayin. Asla metal fircalar veya elik yiini kullanmayin.
. (ihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.
. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.
. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindirilmis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik
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olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan solisyonu kullaniimasini énerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35kHz lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini onerir.

Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan direticisinin teknik veri formuna uygun olmalidr.
10. Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin.
11.Kandilasyonlar, piriizlii veya zor yiizeyleri, saflastirilmis steril su ile en az li¢ kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastirimasi igin bir sinnga kullanin.
12. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.
13. Temizlik adimlan tamamlandiktan sonra cihaz Gizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlart yukanda agiklandigr gibi tekrarlanmalidir.
14.Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

. Kabryeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullanilmasini dnerir.

. Stkisan havayi bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
. Kaniilasyonlan, piiriizlii veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az (i kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sirnga kullanin.
. Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

. Kaniilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az (i kere durulayn.

. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Durulama prosediiriini yukanda agiklandii gibi tekrarlayin.

0. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11.Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.
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Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlan icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kaniilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ FEslesen yiizeyler
d. Digli bilesenler
e. Piriizli yiizeyler
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. Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN ISO 15883 uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
. Yikayic-dezenfektdriin ve tim hizmetlerin calistigindan emin olun.
. Tibbi dhazlan yikayici-dezenfektore yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce Griinler parcalarina
aynimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin ttim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidr.
6. Kandilasyonlar, yikayici-dezenfekttriin durulama portlarina baglaym. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kaniilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tastyicilarina, ylkama makinesinin treticisi tarafindan onerilen sekilde yerlegtirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemiriske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kanilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini sadlamak icin kr delikleri agadi dogru egin.
9. Onayli termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken ntralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asagidaki gibi olmasini Gnerir:
a. 4 dakika 6n temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°C'de 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soldisyonu kullanimasini nerir;
Bazik nétralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanimasini dnerir;
. Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;
3 A0—3000 dederine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinimis olmalidr.
10°C'de 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektor kullanimalidir.
Dlger soliisyon, konsantrasyon, silre ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.
10. Yikama makinesi tireticisinin onerilerine gdre bir ddngi secin ve baslatin.
11.D6ngii tamamlandidinda, tim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongiyi tamamladiginda yikayici-dezenfektdrii bosaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14.Her cihazi kalan kir ve kuruluk acisindan gérsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda aciklandigi gibi tekrarlayin.
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BAKIM, iNCELEME VE FONKSIYON TESTi

Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.

Asagida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayizleri de kapsar.

Asagidaki ariza modlan driiniin kullanim émriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mri, her kullanimin yontemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok

faktore baghidir. Kullanmadan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapiimas|, tibbi cihaz icin kullanim 8mriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim

omrii sonu tanimlanmis, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.

Asadidaki genel talimatlar tiim Orthofix drtinleri icin gecerlidir:

«Tim aletler ve {rlin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 15tk altinda gérsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadiq tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltlacaktr.

- Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden ¢ikarin.

«Tiim aletler ve Girtin bilesenleri, kullanim sirasinda anizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden 6nce islevsellig
test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Urtiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agint solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.

- (ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

- Sterilizasyondan nce, mentese ve hareketli parcalar treticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidir,
Orthofix, gida ve farmasatik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinlmis beyaz bir yag kullanimasini dnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanhs kullanimla iliskili hasarlardan kaginimasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini onerir.
Bazi {irlin kodlar icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Girtin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis kullanimla iliskili hasarlarin 6nlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olugmasini nlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini Gnerir:

a. Buharla sterilizasyona ve cihazlari veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis {i¢ katmanlr dokuma olmayan kumastan olusan ¢ift sargr kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirlida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargist kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, 150 11607-2 uyaninca dogrulanmig
bir prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplar gibi). Avrupa'da, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabmna ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamig diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saghk kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildiini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler

koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asin yiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sanilmis alet tepsisinin toplam agirigi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapiimasi énerilir. Orthofix tirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru is ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.
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Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhidi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist tiste koymayin. Asaidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum déngtisii veya yer cekimi dongisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharl sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yonergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhigi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n vakum ddngisii kullaniimasini dnerir. Yer gekimi dongtisi yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasl
onerilir. Yer cekimi dongsi sert kaplarda sterilizasyon i¢in dogrulanmamistir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklaymn.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilidi, (1) ilk Klinik kullanimiigin tek kullanimlik bir cdihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanim icin cok kullanmlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmig dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini sagdlamak, yeniden isleme gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecleri yeterli
oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlann digina ¢iktigr durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmitir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gosterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
« Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym
%? konsantrasyon
« Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
« Otomatik temizlik igin: Neodisher Mediclean
9%0.5 konsantrasyon

Orthofix, internal fiksasyon cihazlarinin yalnizca ilk hasta kullanimlarindaki giivenlik ve etkililikten sorumludur. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlar icin kurum veya
uygulayici tam sorumluluk sahibidir.

DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.
“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

IMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix “TEK KULLANIMLIK”implante edilebilir cihazlar* iiriin etiketinde bildirilen @ semboliiyle belirilir.

Hastadan ¢ikanldiktan sonra, implante edilebilir cihazlar* diizgiin bir sekilde atilmalidir.

implante edilebilir ihazlarin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar igin kontaminasyon riskler tagr.

Uriinlerin etkinlidi riske atilabileceginden ve hastalar icin saglik riskleri dogabileceginden implante edilebilir cihazlarin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez.

(*): Implante edilebilir cihazlar
Su sekilde tasarlanmig biittin cihazlardir:
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmesi distiniilen ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan bitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

IMPLANTE EDILEMEYEN CIHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK" implante ecilemeyen cihazlar, tiriin etiketinde gdsterilen () semboliyle veya iiriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir.
Uriinlerin etkinligi riske atilabileceginden ve hastalar icin sadjlk riskleri dodabileceginden “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazlanin tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez.

Biittin Orthofix dahili ve harici fiksasyon (riinleri ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlari ile birlikte kullanilmalidir. S6z konusu drtinler 6zel Orthofix aletlerle birlikte, tretici tarafindan ilgili Operasyon Teknidi
Kilavuzunda onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek kullanimalidir
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Agiklama

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden)
sonra uygun sekilde atin

Steril. Isima ile sterilize edilmistir

@

Steril olmayan

Katalog numarasi

Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-

ay-giin)

c E c EOWZS

(Eisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.
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