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

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF hereinafter) is a plating line designed to address specific needs of Foot & Ankle deformities and reconstructions, involving small bone joints and osteotomies
within the midfoot and hindfoot. The productline will consist of a range of anatomically designed plates, left and right, in a variety of lengths and shapes to address patient needs. The implant range also includes
a wide range of locking and nonlocking screws and the necessary instrumentation for safe and efficient use of the product. The plates and screws of SOLE MCF will be provided in single, sterile packaging with
the dedicated instruments in a re-sterilisable tray.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
The SOLE MCF is intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The SOLE MCF is indicated for orthopedic applications within the anatomical area of the foot and ankle, including but not limited to the medial column (consisting of the first metatarsal, medial cuneiform,
navicular and talus). Spedific indicated procedures include:
Arthrodesis
Joint depression stabilization
Fracture and/or osteotomy fixation
Reconstruction
Revision
to be performed for conditions such as Charcot neuroarthropathy.

CONTRAINDICATIONS
Do not use SOLE MCF if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Active osteomyelitis or deep tissue infections at surgical site
Infected ulcerations at the surgical site
Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation that cannot provide adequate support andy/or fixation of the device
Inadequate coverage of the surgical site
Suspected or documented metal allergy or intolerance
Other medical or surgical conditions that would preclude the potential benefit for surgery
« Any mental or neuromuscular disorder that could create an unacceptable risk of fixation failure or complications in postoperative care
as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The SOLE MCF is intended for adult patients. The SOLE MCF is not intended for pediatric patients.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).



NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with internal fixation is complete, the HCP should decide whether the implant can be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel AlSI 316 LVM, conforming to ASTM F138 and 1S05832-1, as specified on the product label.

WARNINGS

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

Screws must not be over-tightened during insertion. Over-tightening may cause damage to the implant or bone stripping.

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

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

In the event that locking screw head threads strip out, replace the locking screw with a non-locking screw.

When using the image intensifier, the benefit of fluoroscopy should be weighed against the risk from radiation exposure on an individual patient basis.

Do not use SOLE MCF implants in combination with other Orthofix products and/or other medical device manufacturers’ products, unless otherwise specified.

PRECAUTIONS

Deformed screw recesses increase the probability of not being able to tighten the screw.

Monitor the compression. Over compressing could dorsally displace the distal bones and create a rocker bottom deformity.

Use the image intensifier to verify correct placement of plate, screws and wires.

Use the image intensifier to ensure correct pre-drilling of the desired depth and to avoid interference with the reduction rail screws.

Complete each locking screw insertion entirely before inserting the next screw to avoid a possible incorrect engagement of the screw to the plate.

In the event that the reduction rail interferes with screw insertion and needs to be removed before implantation of all the screws, ensure that compression is maintained.

Use the image intensifier to ensure pre-drilling of the desired depth, to avoid interference with converging screws, to avoid interference with reduction rail screws, and/or additional fixation elements
present at surgical site and to verify correct screw placement.

8. Plates, screws, wires, or other implants of dissimilar metals should not be used together in or near the implant site.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the External Fixation Systems then used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated
in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

Possible adverse events resulting from the usage of the SOLE MCF are:

Loosening of the implant and loss of fixation

Bending, breakage or other damage to the implant

Implant migration/dislocation

Delayed union, malunion or nonunion

Recurrence of deformity

Increased fibrous tissue response

Bone and soft tissue infection

Neurovascular, soft tissue and bone damage

Post-operative pain, discomfort or abnormal sensation due to the presence of the device
0. Metal sensitivity reactions

1. Sensitive scar/soft tissue iritation

Shortening of the affected bone

Joint stiffness and contracture

4. Thromboembolic events

Wound healing complications

Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The SOLE MCF has not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety
of the SOLE MCF in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.



RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE"” DEVICE
Implantable Device*
The “SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.
The re-use of implantable device* cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

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

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 health care 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.
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 release.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the st of Orthofix aluminum based devices.
(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.
The contact 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 in order to remove soiling that accumulates in recesses.
Ifa device needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website, that 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 reusable fixators and instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a clinical setting.

POINT OF USE
Itis recommended to reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable in order 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 this can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure 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 detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.

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

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

6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.
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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.
Remove item from rinse water and drain.

Carefully hand-dry using a clean, lint free cloth.

CLEANING

General considerations

In these instructions 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 andto cleaning agents used. Staff shall follow
the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using 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’s 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 following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. Putsingle components in ultrasonic device with degassed cleaning 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. Orthofix recommends on the basis of the validation performed to use an ultrasound frequency of 35kHz, power 300Weff, time 15 minutes. The
use of other solutions and parameters shall be validated by the used and the concentration shall be in compliance with the detergent’s manufacturer 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 it is possible to 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 and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

14. Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

Manual disinfection

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

2. Fillthe receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.

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

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

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

10. Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

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

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

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

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

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

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

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

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



7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Armange medical devices in order 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 min;
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 min 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 min;
Final rinsing with deionised water for 3 min;
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until A0 = 3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified;
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
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 clean, lint-free 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-useable
medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device
before use is the best method 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 the instruction given above.
If visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being
sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.
Products that show excessive fadind of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer's instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product
codes. These instructions are linked to the product code and are available in 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.
b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or instruments
in the same sterilization container.

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

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN 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 quidelines
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 but it is suggested only when no other options are available. The Gravity cycle was not validated
for sterilization in rigid containers but only in wraps.

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 which may perform
satisfactorily:

« Formanual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

+ Formanual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

- Forautomated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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 srl 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.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
follow-up and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful
result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical reintervention to remove or replace the
medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to Orthofix and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

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

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

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



Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important
cautionary information

Single Use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after the use
(treatment) on patient

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

(CE marking in conformity to applicable Furopean Medical Device Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacture

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

(aution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE
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INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (di sequito indicato come SOLE MCF) & una linea di placche progettata per le esigenze specifiche relative a deformita e ricostruzioni di piede e caviglia, che interessano le
articolazioni delle ossa piccole e le osteotomie tra mesopiede e retropiede. Questa linea di prodotti & formata da una serie di placche anatomiche, per il lato destro e sinistro, disponibili in diverse lunghezze
e orme per soddisfare le varie esigenze dei pazienti. La gamma di impianti comprende anche una vasta serie di viti locking e non-locking, oltre allo strumentario necessario per garantire un uso sicuro e corretto
del prodotto. Le placche e le viti di SOLE MCF saranno fornite in confezione singola e sterile, con lo strumentario dedicato in una cassetta risterilizzabile.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
SOLE MCF ¢ destinato a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO

SOLE MCF & indicato per le applicazioni ortopediche nell'area anatomica di piede e caviglia, incluse ma non limitate alla colonna mediale (composta dal primo metatarso, I'osso cuneiforme mediale, I'0sso
navicolare e |'astragalo). Tra le procedure specifiche indicate sono incluse:

« Artrodesi

« Stabilizzazione della depressione articolare

- Fissazione di fratture e/o osteotomie

+ Ricostruzione

+ Revisione

da esequire in condizioni quali la neuroartropatia di Charcot.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare SOLE MCF qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:

« Osteomielite attiva o infezione dei tessuti profondi in corrispondenza del sito chirurgico

« Ulcere infette nel sito chirurgico

« Tessuto osseo compromesso a causa di una patologia, infezione o un impianto precedente che non pud fornire un adeguato supporto e/o fissazione del dispositivo
- (opertura inadequata del sito chirurgico

+ Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizato

+ Altre condizioni mediche o chirurgiche che precluderebbero i potenziali vantaggi dell'intervento

+ Qualsiasi disordine mentale o neuromuscolare che potrebbe creare un rischio inaccettabile di fallimento della fissazione o complicazioni nella cura post-operatoria
poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisiche e/o mentali. SOLE MCF & destinato all'uso in pazienti adulti. SOLE MCF non & destinato all'uso in pazienti pediatrici.

OPERATORI INDICATI
I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese I'applicazione e la rimozione.



INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione interna, |'operatore sanitario deve decidere se il sistema pud essere rimosso e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale rimozione precoce del
dispositivo.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
II chirurgo & pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
Gli impianti sono realizzati in acciaio inossidabile per utilizzo chirurgico AISI 316 LVM, conformemente alle normative ASTM F138 e 1505832-1, come specificato nell'etichetta del prodotto.

AVVERTENZE

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

2. Non serrare eccessivamente le viti durante |'inserimento, onde evitare di danneggiare I'impianto o I'sso.

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

4. Lutilizzo di una vite di dimensioni troppo grandi potrebbe danneggiare e/o rompere '0sso.

5. Incaso di danneggiamento della filettatura della testa della vite locking, sostituire la vite con una non-locking.

6. Quando si utilizza un amplificatore di brillanza, & necessario soppesare i vantaggi offerti rispetto al rischio derivante dall'esposizione alle radiazioni per ogni singolo paziente.

7. Non utilizzare gli impianti SOLE MCF in combinazione con altri prodotti Orthofix e/o di altre case di produzione di dispositivi medidi, se non altrimenti specificato.

PRECAUZIONI

1. Sesono presenti incavi deformati nelle viti potrebbe non essere possibile effettuare il serraggio correttamente.

2. Monitorare la compressione. Una compressione eccessiva potrebbe causare uno spostamento dorsale delle ossa distali e creare una convessita plantare del piede.

3. Utilizzare I'amplificatore di brillanza per verificare il corretto posizionamento di placca, fili e viti.

4. Utilizzare I'intensificatore di brillanza per assicurarsi di effettuare correttamente la pre-perforazione fino alla profondita desiderata ed evitare interferenze con le viti della quida di riduzione.
5. Terminare la procedura di inserimento di ogni vite locking prima di iniziare a inserire la vite successiva, per evitare un possibile inserimento errato della vite sulla placca.

6. Nel caso in cui la quida di riduzione interferisca con I'inserimento delle viti e debba essere rimossa prima dell'inserimento di tutte le viti, assicurarsi che la compressione venga mantenuta.
7. Utilizzare I'intensificatore di brillanza per assicurarsi di effettuare correttamente la pre-perforazione fino alla profondita desiderata, al fine di evitare interferenze con le viti della quida di riduzione e/o

ulteriori elementi di fissazione presenti nel sito chirurgico e per verificare il corretto posizionamento delle viti.
8. Non inserire placche, viti, fili o altri impianti prodotti con metalli diversiin corrispondenza o nelle vicinanze del sito dell‘impianto.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore.
Orthofix non garantisce la sicurezza e I'efficacia dei sistemi di fissazione esterna se utilizzati in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente
indicato nella tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

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

Possibili effetti indesiderati derivanti dall'uso di SOLE MCF sono:

Allentamento dell'impianto e perdita della fissazione

Flessione, rottura o altro danno all'impianto
Migrazione/dislocazione dell'impianto

Ritardi di consolidazione, pseudoartrosi o vizi di consolidazione
Ricomparsa della deformita

Maggiore risposta del tessuto fibroso

Infezione ossea e dei tessuti molli

Danno neurovascolare, dei tessuti molli e osseo

Dolore, disagio 0 sensazione anomala nel post-operatorio dovuti alla presenza del dispositivo
Reazioni allergiche al metallo

Imitazione di tessuti molli e cicatrici

Accorciamento dell'0sso interessato

13. Rigidita articolare e contrattura

14.  Eventi tromboembolici

15, Complicazioni durante il processo di quarigione della ferita

16.  Rischi intrinsedi associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM di SOLE MCF. Inoltre, il sistema non é stato testato per quanto riguarda fenomeni di riscaldamento, migrazione o generazione
di artefatti in ambienti per RM. La sicurezza del sistema SOLE MCF in ambiente RM non & nota. Pertanto, la scansione di un paziente con questo dispositivo potrebbe comportare il rischio di lesioni al paziente.

10



RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"
Dispositivo impiantabile*
Il dispositivo impiantabile* "MONOUSQ" di Orthofix ¢ identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere demolito.
II'iutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizatori e i pazienti.
IIriutilizzo di un dispositivo impiantabile* non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

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

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

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di conseguenza. In caso di prodotti STERIL, I'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non
¢ danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, & stata aperta in modo non intenzionale o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.
| prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria & 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 una seconda volta.

I 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 /o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle
prestazioni e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare I'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

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

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

« 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 pill 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 saline.

- Hffettuare 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

- Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sullo strumentario e sui fissatori riutilizzabili.

« lltermine del ciclo divita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO
Si consiglia di 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

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

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Questa procedura puo essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medii riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia
automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta nel paragrafo sequente).

Pulizia preventiva manuale

1. Indossare I'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

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

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

4. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.
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5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola dalle setole morbide, rimuovere
i residui dai lumi e dalle superfici pili 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.

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

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

2. Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

PULIZIA

Considerazioni generali

Qui di sequito Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo
sporco si incrosti. I processo di pulizia automatico & pi riproducibile e quindi pil affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizati. I personale deve sempre indossare
I'equipaggiamento protettivo e sequire le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria. 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 |'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

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

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

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione, per rimuovere I'aria intrappolata. E 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 dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente 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 nel dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda, sulla base della convalida effettuata, 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, & possibile utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.

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

13. Seal termine della pulizia il dispositivo presenta ancora delle incrostazioni che vengono rimosse con la spazzola, & necessario ripetere la procedura di pulizia descritta sopra.

14, Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

Disinfezione manuale

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

2. Riempire il 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.

Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. E importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

0. Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

1. 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:
Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfid di contatto

Componenti filettati

. Superfici ruvide

2. 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.

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

oo N oo
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4. Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

5. (Garicare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi piti 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 di lavaggio 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. Bvitare 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
passaqqi:
3. Pulizia preliminare per 4 minuti;
b.  Fffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi

anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min 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;

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti;

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata;

Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'|done|ta di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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 |'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.

- oa o

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

0 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 si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

« Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, 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.

I 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 dannilegati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni
spedifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato. £ inoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non
corretta.

IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:
3. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'tilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed ¢ obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa & possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2.
b.  Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa & possibile tilizzare 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

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in
quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante 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 I'uso nell'Unione europea | - Non per I'uso negli Stati Uniti Linee quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 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. ll ciclo a gravita & stato approvato, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano disponibili alternative.
Il ciclo di gravita & stato convalidato solo per gli involucri e non per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la 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:

- Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

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 riutilizabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando I'apparecchiatura, | materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consequa il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adequatamente registrate. Ogni deviazione 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 conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

['operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un osso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da
adottare dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica.
L'operatore sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche
indagini diagnostiche, valutazioni o trattamenti terapeutici dopo |'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del
dispositivo medico in futuro. L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito
positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento
chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che & di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni
anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Orthofix e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.

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

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita.

14



Descrizione

Dispositivo medico

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

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso

Monouso. Gettare dopo |'uso (rattamento) sul paziente

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

Codice Codice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

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

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 toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation
Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le dispositif SOLE™ Medial Column Fusion Plate (ci-aprés désigné « SOLE MCF ») est une gamme de plaques congue pour répondre aux besoins spécifiques des déformations et des reconstructions du pied et
de la cheville, impliquant de petits os articulaires et des ostéotomies du médio-pied et de I'arriere-pied. La gamme de produits consiste en une série de plaques anatomiques, gauche et droite, de différentes
longueurs et formes pour répondre aux besoins des patients. La gamme d'implants comprend également un large éventail de fiches verrouillées et non verrouillées ainsi que I'instrumentation nécessaire a une
utilisation sre et efficace du produit. Les plaques et les fiches SOLE MCF sont fournies dans un emballage stérile a usage unique avec les instruments dédiés dans un plateau restérilisable.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Le dispositif SOLE MCF est destiné a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le dispositif SOLE MCF est indiqué pour les applications orthopédiques dans la zone anatomique du pied et de la cheville, y compris notamment la colonne médiale (composée du premier métatarsien, de I'os
cunéiforme médial, de I'os naviculaire et du talus). Les procédures indiquées spécifiques sont les suivantes :
Arthrodése
Stabilisation de la dépression articulaire
Fixation de fracture et/ou d'ostéotomie
Reconstruction
Reprise
a effectuer pour des affections telles que la neuroarthropathie de Charcot.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le dispositif SOLE MCF si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
- Ostéomyélite active ou infections profondes des tissus sur le site chirurgical
Ulcérations infectées au niveau du site chirurgical
(apital osseux compromis par une maladie, une infection ou une implantation antérieure ne pouvant assurer un soutien et/ou une fixation adéquats du dispositif
Préparation inadéquate du site opératoire
Allergie ou intolérance au métal suspectée ou établie
Autres conditions médicales ou chirurgicales qui empécheraient le bénéfice attendu de I'intervention chirurgicale
« Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait créer un risque inacceptable d'échec de la fixation ou de complications dans les soins postopératoires,
celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces deriers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Le dispositif
SOLE MCF est destiné aux patients adultes. Le dispositif SOLE MCF n'est pas destiné aux patients pédiatriques.

UTILISATEURS CONCERNES

(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne
maitrise des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).
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INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation interne terminé, la décision de retirer I'implant revient au professionnel de la santé. En cas d'événements adverses, le professionnel de la santé pourra envisager un retrait
anticipé.

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

MATERIAU
Les implants sont fabriqués en acier inoxydable de qualité implant AISI 316 LVM, conformément aux normes ASTM F138 et 1S0-5832-1, tel que spécifié sur |'étiquette du produit.

AVERTISSEMENTS

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

2. Lesfiches ne doivent pas étre trop serrées pendant I'insertion. Un serrage excessif peut endommager I'implant ou I'os.

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

4. Lutilisation d'une fiche surdimensionnée peut conduire a une détérioration ou une rupture de |'0s traité.

5. Silefiletage de la téte d'une fiche verrouillée est détérioré, remplacer la fiche verrouillée par une fiche non verrouillée.

6. Lorsde I'utilisation de I'amplificateur de brillance, les avantages de la fluoroscopie doivent étre pesés par rapport aux risques présentés par une exposition au rayonnement, sur la base de chaque patient
individuellement.

7. Saufmention contraire, ne pas utiliser les implants SOLE MCF en combinaison avec d'autres produits Orthofix et/ou produits provenant d'autres fabricants de dispositifs médicaux.

PRECAUTIONS

1. Une déformation de la téte de la fiche augmente le risque de ne pas pouvoir serrer la fiche.

2. Surveiller la compression. Une compression excessive pourrait déplacer les os distaux vers |'arrire et créer une déformation en forme de bascule.

3. Utiliser I'amplificateur de brillance pour vérifier le bon positionnement de la plaque, des fiches et des broches.

4. Utiliser I'amplificateur de brillance pour assurer un pré-méchage adéquat a la profondeur souhaitée et éviter toute interférence avec les fiches du rail de réduction.

5. Veillez a ce que I'insertion de chacune des fiches de verrouillage soit complete avant d'insérer la fiche suivante, afin d'éviter que la fiche soit mal engagée sur la plaque.

6. Silerail de réduction interfere avec I'insertion des fiches et doit étre retiré avant I'implantation de I'ensemble des fiches, il faut s'assurer du maintien de la compression.

7. Utiliser I'amplificateur de brillance pour assurer un pré-méchage a la profondeur souhaitée et éviter toute interférence avec les fiches convergentes, les fiches du rail de réduction, et/ou les éléments de

fixation supplémentaires sur le site chirurgical et pour vérifier le bon placement des fiches.
8. Les plaques, fiches, broches ou autres implants de constitution métallique différente ne doivent pas étre utilisés ensemble sur le site de I'implant ou a proximité de celui-ci.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés, ainsi que I'instrumentation en fonction de la technique opératoire recommandée
par le fabricant.

Orthofix ne garantit pas la sécurité et |'efficacité des systémes de fixation externe lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix i la technique opératoire
ne l'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

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

Les effets indésirables possibles résultant de ['utilisation du dispositif SOLE MCF sont :

Desserrage de I'implant et perte de fixation

Distorsion, rupture ou tout autre endommagement de 'implant
Migration/dislocation de I'implant

Retard de consolidation, cals vicieux ou pseudarthrose

Récidive de la déformation

Développement du tissu fibreux accru

Infection de I'os et des tissus mous

Dommage neurovasculaire, des tissus mous ou des os

Douleur, géne ou sensations anormales postopératoires dues a la présence du dispositif
Réactions allergiques au métal

11, Cicatrice sensible/irritation des tissus mous

12, Raccourcissement de |'os affecté

13. Contractions et raideurs articulaires

14, Manifestations thrombo-emboliques

15. Complications liées a la cicatrisation

16. Evénements découlant des risques intrinseques liés & I'anesthésie et a la chirurgie

(=]

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)

La sécurité et la compatibilité du dispositif SOLE MCF n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM (résonnance magnétique). Ce dispositif n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration
ou ave |'apparition d'artefacts a I'image d'un environnement IRM. La sécurité du dispositif SOLE MCF dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce
systeme peut entrainer des Iésions.
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RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur ['étiquette du produit. Apres son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au
rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* géneére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.
La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet |'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif concu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place apres la procédure
pendant un minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a l'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

« Lesdispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur premiére utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés.
Les appareils a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas concus pour fonctionner comme prévu apres la premiere utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre |'intéqrité de la conception et/ou du matériau, ce qui entraine une
diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a I'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et la re-stérilisation.

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

« Les dispositifs complexes tels que les charnieres, les lumens ou les surfaces de frottement doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent
dans les recoins.

« Siundispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible en utilisant la matrice de données
indiquée sur I'étiquetage du produit.

« N'UTILISEZ PAS de brosses métalliques ni de laine d'acier.

Limites relatives au retraitement

« Lestraitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments et les fixateurs réutilisables.

« Lafindevie d'uninstrument est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation.

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

CONDITIONS D'UTILISATION
Il est conseillé de retraiter 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. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

PREPARATION POUR LE NETTOYAGE

Cette procédure peut étre omise en cas de nettoyage et de désinfection manuels ultérieurs directs. Dans le cas de dispositifs médicaux réutilisables fortement contaminés, un pré-nettoyage et un nettoyage
manuel (décrits dans le paragraphe suivant) sont recommandés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.
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Pré-nettoyage manuel

1.

Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de |'établissement de santé.

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légérement alcaline basée sur un détergent
contenant <5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée.

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

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

6. Rincez les canules avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la laine d'acier.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

10.  Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue en cas de lumens ou de canules.

11, Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

12. Séchez soigneusement a la main avec un chiffon propre et non pelucheux.

NETTOYAGE

Généralités

Dans les présentes instructions, 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 appareils contaminés
et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément a la procédure établie dans I'établissement de santé. Plus
particulirement, le personnel doit prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant de 'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions
fournies par le fabricant du détergent concernant le temps 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 rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

1.

2,
3
4

(%]

Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de I'établissement de santé.

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

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique Iégérement alcaline.

Immergez soigneusement le composant dans la solution, de faon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution de nettoyage atteint toutes les surfaces, y compris celles contenant
des orifices ou des canules.

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

Rincez les canules au moins trois fois avec une solution de nettoyage a 'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la laine d'acier.

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. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de
tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée. Orthofix recommande, sur la base de la validation effectuée, d'utiliser une fréquence d'ultrasons de
35kHz, puissance 300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant
du détergent.

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

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

Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

Si, une fois toutes les étape de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit
ci-dessus.

Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

Désinfection manuelle

1.
2.

- <o

Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec. Aucune matiere étrangére visible ne doit étre présente.

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

Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution désinfectante atteint toutes les surfaces, y compris les orifices ou les
c@nules.

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 I'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 ringage et égouttez.

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

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/désinfectant

1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulirement 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|||5ez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a un entretien et a des tests.

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

Veillez a ce que le laveur-désinfectant et tous les services soient opérationnels.

charger les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfectant ; 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/désinfectant. 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. Bvitez tout contact entre les dispositifs car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.

8. Disposez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser I'écoulement de toute substance.

9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
3. Pré-nettoyage pendant 4 min;
b, Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques

et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C;
¢ Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 min ;
d.  Ringage final a I'eau déionisée pendant 3 min ;
e.  Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit
étre purifiée ;

f. Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
L'adéquation d'autres solutions, la concentration, la durée et la température 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, Allissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont €t respectés.

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

13. Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a |'aide d'un chiffon propre 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.

c o N oo

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

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

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

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

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

« Les produits présentant une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot empéchant une identification ou une tragabilité claires NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

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 chamiéres 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 paraffinum liquidum de qualité alimentaire et pharmaceutique.

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte. Des instructions spécifiques peuvent
étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié. De plus, il estimportant 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 systemes d'emballage décrits ci-dessous :

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

b.  Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé. N'ajoutez
pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.
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Tout autre emballage barriére 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, I'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 10kg.

STERILISATION

Lastérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur séche et a l'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit
pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

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

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide

Notes Non utilisé dans '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)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions S/0 4 4 4

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement. Ces agents nettoyants ne sont pas répertoriés de sorte a étre privilégiés par rapport a d'autres agents
nettoyants disponibles dont les performances peuvent étre satisfaisantes :

« Pourun pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym d'une concentration de 2%

« Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean d'une concentration de 2%

« Pourun nettoyage automatique : Neodisher Mediclean d'une concentration de 0,5%

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 sl comme étant une description fidéle 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 contrle systématiques. Les
procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre diment
évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS

Le professionnel de la santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter apres I'implantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Le professionnel de la santé informera le patient de toute restriction connue ou potentielle
concernant |'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation d'investigations diagnostiques, d'évaluations ou de traitements
thérapeutiques spécifiques apres I'implantation. Le professionnel de la santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de |'éventuel retrait du dispositif médical
a l'avenir. Le professionnel de la santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un
résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une nouvelle intervention
chirurgicale destinée a retirer ou a remplacer le dispositif médical. Le professionnel de la santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site
opératoire ou de la performance du dispositif.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé a Orthofix et 3 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

AVERTISSEMENT : Ia loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance d'un médecin.

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

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.
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Description

Dispositif médical

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

Attention : 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

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Produit non stérile

Systeme de double barriére stérile

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

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

Date de fabrication

Fabricant

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

Attention : 1a loi fédérale des Frats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanweisungen (GA) kdnnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

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

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

MEDIZINGERATEANGABEN

BEZEICHNUNG

Die Produktlinie der Platten SOLE™ Medial Column Fusion Plate (im Folgenden SOLE MCF) wurde entwickelt, um den speziellen Anforderungen bei Ful- und Sprunggelenksdeformitéten sowie deren
Rekonstruktion gerecht zu werden, die kleine Gelenke und Osteotomien im Mittel- sowie Riickful involvieren. Die Produktlinie umfasst eine Reihe anatomisch entwickelter Platten in verschiedenen Langen
und Formen fiir beide FiiBe, um den Bediirfnissen der Patienten gerecht zu werden. Die Implantatreihe umfasst auBerdem eine breite Palette an verriegelnden und nicht verriegelnden Schrauben sowie die
notwendigen Instrumente, um dieses Produkt sicher und effizient zu verwenden. Die Platten und Schrauben fiir SOLE MCF werden in einer sterilen Verpackung zusammen mit den Instrumenten in einem
sterilisierbaren Sieb ausgeliefert.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Die SOLE MCF ist fiir die Fixierung von Knochen bestimmt.

INDIKATIONEN
Die SOLE MCF ist fiir orthopddische Anwendung im anatomischen Bereich des Fules und Sprunggelenks indiziert, einschlieflich, jedoch nicht beschrénkt auf, der medialen Saule (welche aus Os metatarsale |,
Os cuneiforme mediale, Os naviculare und Talus besteht). Zu den spezifisch indizierten Verfahren gehdren:
Arthrodese
Stabilisierung von Impressionsfrakturen von Gelenken
Fixierung von Frakturen und/oder Osteotomiebereichen
Rekonstruktion
Revision
die fiir Erkrankungen wie Charcot-Neuroarthropathie durchgefiihrt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
SOLE MCF ist nicht zu verwenden bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
Aktive Osteomyelitis oder tiefe Gewebeentziindungen an der Eingriffsstelle
Infizierte Ulzerationen an der Eingriffsstelle
Durch Erkrankung, Infektion oder in der Vergangenheit eingesetzte Implantate reduzierte Knochensubstanz, aufgrund derer das Produkt nicht addquat gestiitzt oder fixiert werden kann
Unzureichende Abdeckung der Eingriffsstelle
Nachgewiesene oder vermutete Allergien oder Unvertraglichkeiten gegeniiber Metall
Andere medizinische oder chirurgische Gegebenheiten, welche dem méglichen Nutzen des Fingriffs entgegenstehen
+ Jegliche mentale oder neuromuskuldre Krankheit, durch die ein unzumutbares Risiko fiir ein Versagen der Fixierung oder Komplikationen im Zuge der postoperativen Pflege entsteht
Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
2ur Erzielung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kirperlichen Aktivitaten und die intel lektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind genauso zu berlicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Die SOLE MCF ist fiir erwachsene Patienten bestimmt. Die SOLE MCF ist nicht fiir Kinder bestimmt.

VORGESEHENE GEEIGNETE BENUTZER

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopadischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.
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GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit interner Fixierung ist durch das medizinische Fachpersonal zu entscheiden, ob das Implantat entfernt werden kann. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser
Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal tragt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produkes fiir den Patienten (einschlieBlich der postoperativen Versorgung).

MATERIAL
Die Implantate bestehen aus Edelstahl AISI 316LVM in Implantatqualitét gemaR ASTM F138 und 1505832-1, wie auf dem Produktetikett angegeben.

WARNHINWEISE

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

2. Schrauben diirfen beim Einsetzen nicht zu stark angezogen werden. Ein zu starkes Festziehen kann zu einer Beschddigung des Implantats oder zum Knochenabbau fiihren.

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

4. Die Verwendung zu groBer Schrauben kann zur Beschadigung bzw. zum Ausbrechen des Knochens fiihren.

5. Falls der Kopf einer verriegelnden Schraube beschéadigt wird, ersetzen Sie diese durch eine nicht verriegelnde Schraube.

6. BeiVerwendung eines Bildverstarkers sind die Vorteile der Durchleuchtung gegeniiber den Risiken durch die Strahlenexposition fiir jeden Patienten individuell abzuwdgen.

7. SOLE MCF Implantate diirfen nicht zusammen mit anderen Orthofix-Produkten oder den Produkten anderer Medizingeratehersteller verwendet werden, es sei denn, dies ist ausdriicklich so angegeben.
VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verformte Schraubenschlitze erhdhen die Gefahr, dass Schrauben nicht angezogen werden kdnnen.

2. Uberwachen Sie die Kompression. Eine iiberméBige Kompression kiinnte die distalen Knochen dorsal verdrangen und zur Bildung eines Talus verticalis fiihren.

3. Verwenden Sie den Bildverstarker, um die korrekte Platzierung von Platte, Schrauben und Dréhten zu Giberpriifen.

4. Verwenden Sie den Bildverstarker, um ein korrektes Vorbohren mit gewiinschter Tiefe zu garantieren und so eine Beeintrachtigung der Schrauben der Repositionsschiene zu vermeiden.

5. Jede Implantation einer Verriegelungsschraube muss vor dem Einbringen der nachsten Schraube vollstandig abgeschlossen werden, um zu verhindern, dass die Schraube falsch in der Platte greift.

6. Sollte die Repositionsschiene das Einsetzen der Schrauben beeintréchtigen und vor der Implantation aller Schrauben entfernt werden, sorgen Sie dafiir, dass die Kompression beibehalten wird.

7. Verwenden Sie den Bildverstrker, um ein Vorbohren mit gewiinschter Tiefe zu garantieren, eine Beeintréchtigung konvergierender Schrauben, der Schrauben der Repositionsschiene und/oder zusétzlicher

Fixierungselemente an der Eingriffsstelle zu vermeiden und die korrekte Platzierung der Schrauben zu Giberpriifen.
8. Platten, Schrauben, Drahte oder andere Implantate aus unterschiedlichen Metallen sollten in oder in der Nahe der Eingriffstelle nicht zusammen verwendet werden.

Alle Gerdte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehér von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden.
Orthofix ibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der externen Fixationssysteme im Falle der Verwendung in Verbindung mit Geraten anderer Hersteller oder mit anderen Geraten von
Orthofix, sofern dies nicht ausdriicklich im Handbuch,, Operationstechnik” angegeben ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Nicht jeder chirurgische Eingriff endet mit einem Erfolg. 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 Eingriffs, die genaue Kenntnis der
chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

Magliche unerwiinschte Ereignisse, die sich aus der Nutzung des SOLE MCF-Systems ergeben kénnen, sind:

Lockerung des Implantats und Verlust der Fixierung

Biegen, Brechen oder andere Beschadigungen des Implantats
Verlagerung/Dislokation des Implantats

Verzogerte oder schlechte Frakturheilung bzw. Pseudarthrose
Wiederauftreten von Deformitdten

Verstarkte Bildung von fibrésem Bindegewebe

Infektion von Knochen- und Weichgewebe

Neurovaskuldre, Weichgewebs- und Knochenschaden
Postoperative Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegentiber Metallen
Narbenempfindlichkeit/Weichteilirritation

Verkiirzung des betroffenen Knochens

13. Gelenkversteifung und -kontraktur

14. Thromboembolische Erscheinungen

15. Wundheilungsstorungen

16.  Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
Die SOLE MCF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT (Magnetresonanz)-Umgebung getestet. Sie wurde nicht auf Erhitzung, Verlagerung oder Bildartefakte in der MRT-Umgebung getestet.
Die Sicherheit von SOLE MCF in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Produkt tragt, kann zur Verletzung des Patienten fiihren.
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GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol,,@“ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes™ birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.
Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Fffizienz des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fir
die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE“~Produkt™ (EINWEG-Produkt) von Orthofix st durch das Symbol,, @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nichtimplantierbaren,, SINGLE USE“-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz
des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritat, Sterilitit und Leistung nur
dann gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft,
beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanleitungen wurden nach 150 17664 erstellt und von Orthofix gemdl internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung
anweisungsgemd( erfolgt.

Warnhinweise
Produkte, die mit,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kinnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet
werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Geréte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Verdnderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, konnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrdchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Etikett des Produktes.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, missen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Produkte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschédigt. Die Liste der Orthofix-Produkte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem hdheren 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 Kochsalzlosung sollte mglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Schanieren, Lumen oder matten Oberfléchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzugénglichen
Stellen zu entfernen.
Falls ein Gerdt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die Datenmatrix zugdnglich, die
auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem AusmaKs.
Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.
Produkte, die ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer Klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie méglich 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 heies Wasser DURFEN NICHT verwendet werden,
da dies das Festsetzen von Riickstdnden verursachen kann.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Bei der
Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um
alle potenziellen Gefahren 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 Geraten wird vor Beginn
eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung empfohlen (siehe Beschreibung im folgenden Abschnitt).
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Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

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

5. Entfernen Sie mit einer weichen Bilrste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslosung. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um Restschmutz aus den Lumen sowie von

rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

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

Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

12. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

In der vorliegenden Anleitung von Orthofix sind zwei verschiedene Reinigungsverfahren beschrieben: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer maglich, sollte die Reinigungsphase
unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden. Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher zu reproduzieren und daher zuverldssiger, und
die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Geraten und den verwendeten Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um das Verfahren der
Gesundheitseinrichtung zum Umgang mit Schutzausriistung einzuhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung
des Produkts beachten. Beachten Sie sémtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers tiber die Eintauchdauer des Gerdts in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen
Konzentration.

Die Qualitat des Wassers, das zum Verdtinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von medizinischen Gerdten verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.

Manuelle Reinigung

1. Esist gemdB den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltig in die Lsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieflich jener
von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

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

7. Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungslosung.

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

9. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslosung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem

Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die
Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Ldsungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration 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 Oberflédchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

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

13.  Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem Gerdt verblieben sind und mit der Biirste entfernt werden mussten, missen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.

14. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Manuelle Desinfektion

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

2. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionslsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Lsung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

3. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionsldsung alle Oberfldchen erreicht, einschlieflich
jener von Bohrungen und kanilierten Komponenten.

4. Spillen Sie kanilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen

der kanillierten Komponenten.

Entnehmen Sie die Komponenten aus der Losung und lassen Sie sie abtropfen.

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

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

10. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

11. Filhren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.
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Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Gerats erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a.  Kanilierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passflachen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberflachen
Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerdt gemdls EN 150 15883, das ordnungsgemdf installiert, qualifiziert und regelmdfig gewartet und gepriift werden muss.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
Stellen Sie sicher, dass das Wasch-/Desinfektionsgerat sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
Legen Sie die medizinischen Gerdte in das Wasch-/Desinfektionsgerdt. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemaf den spezifischen Anweisungen von Orthofix
zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kanillierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen des Wasch-/Desinfektionsgerdtes. Wenn keine direkte Verbindung méglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhillsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkdrbe des Wasch-/Desinfektionsgerdts ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Geréten, da die Bewegung wahrend des Waschens zu Schéden an den Gerdten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Gerdte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kénnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt 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 enthélt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0,1%, fiir 6 Minuten;
d.  AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5> Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0 = 3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden;
f. Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Bei kanilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemdf den Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerats.
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 iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.
14.  Inspizieren Sie jedes Gerdt auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG
Die folgenden Richtlinien gelten filr 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 konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Gerdts oder bei unsachgemdBem Gebrauch oder unsachgemadfer
Wartung auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren medizinischen Gerdten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Einsdtze. Die Nutzungsdauer der Gerdte hangt von verschiedenen
Faktoren ab, einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsétzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Geréts vor der Verwendung
ist am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des medizinischen Gerats zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.
Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhaltnissen visuell auf Sauberkeit iberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidlosung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das Gerdt gemdlS den oben aufgefiihrten
Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das Gerdt nicht ordnungsgemal gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das Gerét.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kinnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr mdglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu diberpriifen.
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 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen WeilS6ls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

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

a. Verpackung gemd® 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 drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fiir Geréte 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.
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b, Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehalter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behalter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie weitere Gerdte oder Instrumente nicht
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 Geréte und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitdt gemdl den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine
weiteren Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb.

Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das Sterilisationssieb iberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaR 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, ordnungsgemdl3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen {iber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

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

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen lglbc:tegé:éi Verwendung in der | - Blgc/l;tgf:;g:e\{erwendung in den WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 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 Schwerkraft-Zyklus wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiigbar sind. Der
Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behaltern, sondern nur in Verpackungen validiert.

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet. Diese Reinigungsmittel sind nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen
Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellende Ergebnisse erbringen:

Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym-Konzentration von 2%

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 0,5%

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 sachgemaRe 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 routinemaRige 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.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermaRige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten dber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichlich der Exposition gegentiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duBeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten tiber die Notwendigkeit regelmdBiger
medizinischer Nachsorge und iiber die eventuelle kiinftige Entfernung des medizinischen Produktes. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf
magliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jeder chirurgische Eingriff endet mit einem Erfolg. 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 medizinische Fachkraft weist den Patienten an,
jegliche ungewdhnlichen Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerdt auftritt, muss Orthofix und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssiq ist, gemeldet
werden.

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

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole kdnnen auf ein bestimmies Produkt zutreffen oder auch nicht: Fiir die Anwendbarkeit verweisen wir auf das Etikett.
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Bezeichnung

Medizinisches Gert

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf
wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung) am
Patienten sachgerecht entsorgen.

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer

(hargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren européischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

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

Achtung: Gemdls US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: Iéala antes de usar el producto
Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

La SOLE™ Medial Column Fusion Plate (en adelante, SOLE MCF) es una linea de placas disefiada para abordar las necesidades especificas de las deformidades y reconstrucciones de pie y tobillo, que involucran
pequefias articulaciones dseas y osteatomias dentro del mediopié y el retropié. La linea de productos consiste en una gama de placas de disefio anatémico, para lado izquierdo y derecho, disponibles en una
variedad de longitudes y formas con el fin de satisfacer las necesidades de los pacientes. La gama de implantes también incluye una gran variedad de torillos con y sin blogueo y el instrumental necesario
para un uso sequro y eficaz del producto. Las placas y los tornillos de SOLE MCF se suministran en un embalaje individual y esterilizado, con el instrumental correspondiente en una bandeja reesterilizable.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
La linea SOLE MCF estd disefiada para la fijacion dsea.

INDICACIONES DE USO
Lalinea SOLE MCF estd indicada para aplicaciones ortopédicas dentro del drea anatomica del pie y el tobillo, entre ellas la columna medial (formada por el primer metatarsiano, el cuneiforme medial, el navicular
y el astrégalo). Estd especialmente indicado para los siguientes procedimientos especificos:
« Artrodesis
Estabilizacion de depresiones articulares
Fijacion de fracturas y/o osteotomfas
Reconstruccion
Revision
en caso de afecciones como la neuroartropatia de Charcot.

CONTRAINDICACIONES
No utilice la linea SOLE MCF si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Osteomielitis activa o infecciones profundas de los tejidos en el sitio quirdrgico
Ulceraciones infectadas en el sitio quirtirgico
Densidad dsea afectada por enfermedad, infeccién o implantacién previa que impida proporcionar un soporte y/o fijacién adecuados del dispositivo
Cobertura inadecuada del sitio quirdrgico
Alergia o intolerancia (posible o demostrada) a los metales
Otras afecciones médicas o quirdrgicas que puedan impedir el beneficio potencial de la cirugia
Cualquier trastorno mental 0 neuromuscular que pueda suponer un riesgo inapropiado para la fijacion o complicaciones en los cuidados postoperatorios
ya que podria ocasionar un fracaso del tratamiento en la poblacién a la que va dirigida.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

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 elementos que afectan en gran medida a los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. La linea SOLE MCF estd disefiada
para pacientes adultos. La linea SOLE MCF no estd disefiada para pacientes pedidtricos.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO

El producto esta pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deben tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos a colocacién y la extraccién).
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NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacién interna, el profesional sanitario decidird si es posible extraer el implante. EI profesional sanitario deberd contemplar la extraccion anticipada en caso de efectos
adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
Fl profesional sanitario es plenamente responsable de la seleccion del tratamiento adecuado y del dispositivo pertinente para el paciente (incluidos los cuidados posoperatorios).

MATERIAL
Los implantes estan hechos de acero inoxidable apto para implantes AlSI 316 LVM, conforme a las normas ASTM F138 e 1505832-1, tal como se especifica en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo no ha sido aprobado para fijar tomillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

No apriete los tornillos en exceso durante su insercion. Apretar demasiado puede ocasionar dafios en el implante o en el hueso.

El uso de tomillos demasiado pequefios en zonas sometidas a grandes esfuerzos funcionales puede provocar la rotura y el mal funcionamiento del implante.

El uso de tornillos demasiado grandes puede producir dafios en el hueso y/o rotura.

En caso de desgaste de la rosca de la cabeza de un tornillo de bloqueo, sustituya el torillo de blogueo por uno de no blogueo.

Cuando se utilice un intensificador de imagen, deberd evaluarse el beneficio del uso del fluoroscopio frente al riesgo de exposicién a la radiacién en cada paciente.

No utilice los implantes SOLE MCF junto con otros productos Orthofix y/o productos de otros fabricantes de dispositivos médicos a menos que se especifique lo contrario.

PRECAUCIONES

La deformacion de las cabezas de los tonillos disminuye la capacidad de apretarlos.

Controle la compresién. Una compresién excesiva podria desplazar dorsalmente los huesos distales y crear una deformidad de pie en mecedora.

Utilice el intensificador de imdgenes para verificar la correcta colocacidn de la placa, los tornillos y las agujas.

Utilice el intensificador de imdgenes para asequrar la correcta perforacion preliminar a la profundidad deseada y para evitar la interferencia con los tornillos del riel de reduccion.

Termine la insercién de cada tornillo de blogueo por completo antes de insertar el siquiente tornillo para evitar un posible enganche incorrecto del tornillo a la placa.

Aseqtirese de mantener la compresion en caso de que el riel de reduccién interfiera con la insercién de los tornillos y sea necesario retirarlo antes de terminar de insertar todos los tornillos.

Utilice el intensificador de imdgenes para asequrar la correcta perforacién preliminar a la profundidad deseada, para evitar interferencias con los tornillos convergentes, para evitar interferencias con los
tornillos del riel de reduccion y/o los elementos de fijacién adicionales presentes en el sitio quirdrgico y para verificar la correcta colocacion de los tornillos.

8. No utilice conjuntamente placas, tornillos, agujas u otros implantes de metales distintos en el lugar del implante o cerca de él.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siquiendo la técnica quirtirgica recomendada por el
fabricante.

Orthofix no garantiza la sequridad nila eficacia de los sistemas de fijacién externa cuando se utilizan junto con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados especificamente
en la técnica quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo,
en cUyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacion sobre las técnicas quirdrgicas y la
seleccion y colocacion correctas del dispositivo, son factores sumamente importantes para un buen uso de los dispositivos por parte del profesional sanitario.

Los posibles efectos adversos producidos por el uso de la linea SOLE MCF son:

Aflojamiento del implante y pérdida de fijacion

Dobleces, roturas u otros dafios en el implante

Desplazamiento del implante/dislocacion

Retraso de consolidacién, consolidacion defectuosa o ausencia de consolidacién
Reaparicién de la deformidad

Aumento de la respuesta del tejido fibroso

Infeccién de huesos y tejidos blandos

Dafios neurovasculares, de tejidos blandos y dseos

Dolor postoperatorio, molestias 0 sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo
0. Reacciones de sensibilidad al metal

Imitacion de la cicatriz/tejido blando sensible

12. Reduccién del hueso afectado

13. Rigidez articular y contractura

14.  Eventos tromboembdlicos

15. Complicaciones en la cicatrizacién de la herida

16.  Episodios causados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugfa

S O e N o e oo

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
No se ha evaluado la sequridad y la compatibilidad de la linea SOLE MCF en el entorno de RM (resonancia magnética). No se ha sometido a pruebas de calor, desplazamiento ni a instrumentos de imagen en el
entorno de RM. Se desconoce la sequridad de la linea SOLE MCF en el entorno de RM. La exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.
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RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
El dispositivo de “UN SOLO USO”implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo“@”que aparece en la etiqueta del producto. Deseche el dispositivo implantable™ tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y los pacientes.
La reutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los
pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdirgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dias
a partir de la operacién.

Dispositivo no implantable
El dispositivo no implantable de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el sw’mbolo”@”que aparece en la etiqueta o se indica en las “Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La reutilizacion de
dispositivos no implantables de “UN SOLO USO”no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS que estdn etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estén garantizados siempre que el
embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje esta deteriorado, ha sido abierto por error o si considera que un componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran
SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos indicados en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo 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 reutilizacién.

« Los dispositivos de un solo uso NO SE DEBEN REUTILIZAR, ya que no estén disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas,
introducidos en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden comprometer la integridad del disefio y/o del material, lo que puede disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el
cumplimiento de las especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tnico o multiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.

« Elpersonal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segun el procedimiento del centro sanitario.

« Losinstrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la lista de dispositivos de aluminio Orthofix en PQALU.

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

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

+ Bvite el contacto con soluciones salinas.

« Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies encajadas, deben limpiarse a mano y a conciencia antes del lavado automatico para eliminar la suciedad que pueda
acumularse en los huecos.

« Siundispositivo requiere 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.

« NOUTILICE cepillos de metal o de lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

« Hreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los fijadores e instrumentos reutilizables.

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

+ Los productos etiquetados para un solo uso NO SE DEBEN reutilizar en un entorno clinico independientemente del tipo de reprocesamiento.

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para reducir al minimo el secado de la suciedad y los residuos. 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 fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar los riesgos de contaminacién cruzada. Todos los instrumentos quirdirgicos usados se deben considerar contaminados.
Siga los protocolos del hospital para el manejo de materiales contaminados y biolégicamente peligrosos. La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados se debe controlar estrictamente para
reducir al méximo posibles riesgos para el paciente, el personal o para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso se puede omitir si a continuacion realiza una limpieza y desinfeccion manual. Si un producto sanitario reutilizable estd muy contaminado, se recomienda un prelavado y una limpieza manual (como
se describe en el siguiente parrafo) antes de iniciar un proceso de lavado automatico.

Prelavado manual

1. Utilice el equipo de proteccion personal siguiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anionicos y enzimas, preparado con agua desionizada.
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4. Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado.
5. Frote el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los ldmenes y las superficies dsperas o
complejas mediante movimientos circulares.

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

9. Realice lalimpieza ultrasénica de cada componente en una solucién de limpieza desgasificada.

10.  Enjuague los componentes en agua desmineralizada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para ldmenes y canulas.
11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la
fase de prelavado para evitar que la suciedad se seque. El proceso automatizado de limpieza es més fécil de reproducir y, por tanto, mds fiable, y el personal estd menos expuesto a los dispositivos contaminados y
alos productos de limpieza utilizados. El personal deberd utilizar equipos de proteccién y sequir las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el personal
deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacién y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del
detergente sobre el tiempo de inmersién del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracion.

Se deberd tener muy en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utilice el equipo de proteccion personal siguiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Aseglrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco, y que no haya ningUn material extrafio visible.

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

4. Sumerja con cuidado el componente en a solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucion de limpieza alcance todas las superficies, incluidos orificios y cnulas.

5. Frote afondo el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los Iimenes y
de las superficies dsperas o complejas mediante movimientos circulares.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Cologue cada componente en el dispositivo ultrasénico con una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda el uso de una solucién detergente basada en un detergente que contenga <5%
de tensioactivos anionicos, tensioactivos no idnicos y enzimas, preparada con agua desionizada. A partir de la validacién realizada, Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
con una potencia de 300Weff, durante 15 minutos. EI usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros y la concentracion deberd ajustarse a la ficha técnica del fabricante del detergente.
10.  Enjuague los componentes en agua desmineralizada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucién de limpieza.

11, Enjuaque las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua desmineralizada estéril. Cuando haya cdnulas, puede utilizar una jeringa para facilitar este paso.

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

13.Si, una vez finalizados los pasos de limpieza, quedara algo de suciedad incrustada en el dispositivo y fuera necesario eliminarla con un cepillo, deberd repetir el paso de limpieza antes descrito.

14, Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

Desinfeccion manual

Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco, y que no haya ningtn material extrafio visible.

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

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

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se ha descrito anteriormente.

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

11, Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion manual si es necesario.

o

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Sies necesario, realice un prelavado debido a la contaminacion del dispositivo. Tenga especial cuidado cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. Ganulas

b, Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

2. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN IS0 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
3. Asegrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco, y que no haya ningtin material extrafio visible.
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4. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.
5. 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 segtn 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 cnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Si no 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 sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Bvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y |a eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las cdnulas estén en posicion 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:
3. Prelavado durante 4 minutos;
b, Limpieza con la solucion apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién 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;
Neutralizacién con solucion bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion detergente a base de dcido citrico, con una concentracion al 0.1% durante 6 minutos;
Aclarado final con agua desionizada durante 3 min;
Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0 = 3000. Utilice agua desmineralizada para la desinfeccién térmica;
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
E\ usuario debera comprobar y aprobar la idoneidad de otras soluciones, la concentracion, el tiempo y la temperatura, siquiendo la ficha técnica del fabricante del detergente.
10.  Seleccione e inicie un ciclo sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11, Una vez finalizado el ciclo, asegrese de que se han cumplido todas las fases y pardmetros.
12. Con el equipo de proteccion puesto, vacfe la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13, Siees necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.
14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

- a o

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD

Las siquientes directrices se aplicardn a todos los instrumentos de Orthofix que estén etiquetados para uso multiple. Todas las comprobaciones e inspecciones funcionales que se describen a continuacién abarcan

también las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién pueden estar causados por el fin de la vida (il del producto, un uso inadecuado

0 un mantenimiento incorrecto. Orthofix no suele especificar el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida (il de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método

y la duracién de cada uso, asi como la manipulacién entre usos. La inspeccion cuidadosa y la prueba funcional del dispositivo médico antes de su uso es el mejor método para determinar el final de la vida il

de dicho dispositivo. En el caso de los productos esterilizados, el final de la vida (til se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

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

« Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucion
de per6xido de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgénicos. Si hay sangre, observard un burbujeo. Tras la inspeccion, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones
anteriores.

« Silainspeccién visual indica que el dispositivo no ha sido lavado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccién o deseche el dispositivo.

« Todos los componentes de los instrumentos y de los productos se deben inspeccionar de forma visual para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algtn problema
durante su uso (como grietas o dafios en las superficies). Ademds, las funciones también se deben comprobar antes de su esterilizacion. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o
resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

+ Los productos cuyos cddigos de producto, UDI y lote estén demasiado borrosos y, por tanto, no se puedan identificar y rastrear de forma clara, NO SE DEBEN UTILIZAR.

- Esnecesario comprobar que los instrumentos de corte estén bien afilados.

« (uando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.

« Lubrique las bisagras y las piezas moviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacién 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. Puede haber instrucciones especificas para algunos
c6digos de productos. Estas instrucciones estan vinculadas al cdigo del producto y estan disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido
por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE
Afin de evitar posible contaminacién tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siquientes sistemas de embalaje:

a. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacién 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 esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio
de esterilizacién que cumpla la norma EN 868-2.

b, Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se puede utilizar un recipiente que cumpla la norma EN 868-8. No introduzca
instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacion.

Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe 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 esterilidad se puede lograr utilizando los pardmetros aprobados por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion.
Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad i la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. EI peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacion con vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. SE DEBE evitar la esterilizacién por éxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no
aprobados para los productos Orthofix. Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. La calidad del vapor debe ser adecuada para que el proceso sea eficaz. No
se deben sobrepasar los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacin.

Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la tabla siguiente:
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Tipo de esterilizador con vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

Notas No se debe utilizarenla UE | - No se debe utilizar en los EE. UU. | Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicién 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tiempo minimo de exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Niumero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacion con vapor. El ciclo de gravedad ha sido aprobado, pero solo se recomienda si no existen otras alternativas disponibles. I ciclo de
gravedad solo ha sido aprobado para la esterilizacién en envoltorios, no en recipientes rigidos.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siquientes productos de limpieza para la aprobacion de estas recomendaciones de procesamiento. Estos productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros productos de
limpieza disponibles que puedan funcionar satisfactoriamente:

« Para prelavado manual: Concentracién de Neodisher Medizym al 2%

« Paralimpieza manual: Concentracién de Neodisher Mediclean al 2%

« Paralimpieza automatizada: Concentracién de Neodisher Mediclean al 0.5%

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcién veraz para (1) procesar un dispositivo de un solo uso y un dispositivo de uso mltiple para su primer uso clinico y (2)
procesar un dispositivo de uso multiple para su reutilizacién. Es responsabilidad del encargado del reprocesamiento garantizar que este proceso logre los resultados deseados tal y como se lleva a cabo con el
equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién se deben
registrar adecuadamente. Toda desviacion de las instrucciones suministradas por parte del oficial de reprocesamiento deberd evaluarse adecuadamente para determinar su eficacia y posibles consecuencias
adversas, y también deberd registrarse de manera adecuada.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. EI paciente deberd tener
cuidado con la carga prematura de peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. El profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion con
la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacién de investigaciones diagnésticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la
implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producird en el futuro. I profesional
sanitario advertird al paciente sobre los riesqos quirdirgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir
complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo caso sera necesaria una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir el
dispositivo médico. EI profesional sanitario indicard al paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Todo incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe ser comunicado a Orthofix y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU,, este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Pongase en contacto con su representante de ventas local de Orthofix para obtener mds informacién y realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacion pueden aplicarse o no a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Descripcion

Dispositivo médico

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

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para obtener
informacién de advertencias importantes

Un solo uso. No reutilizar

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

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por iradiacion

No esterilizado

Sistema de doble barrera estéril

Nimero de catalogo

(6digo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)

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

Fecha de fabricacion

Fabricante

No utilice el instrumento si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado
por un médico o0 bajo su supervisién
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Brugsanvisningerne kan blive ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger — laes inden brug
Se 0gsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF i det falgende) er en skinneserie designet til at afhjeelpe specifikke behov ved fod- og ankeldeformiteter og rekonstruktioner, der involverer sma knoglesamlinger
0g osteotomier i mellemfoden og bagfoden. Produktserien bestdr af en raekke anatomisk designede skinner, venstre og hajre, i forskellige lengder og former for at imadekomme patientens behov.
Implantatomradet inkluderer ogsd en bred vifte af Iaseskruer og ikke-Idse skruer og den nadvendige instrumentering til sikker og effektiv brug af produktet. Skinnerne og skruerne pa SOLE MCF leveres i en
enkelt, steril emballage med de dedikerede instrumenter i en genbehandlingsbakke.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
SOLE MCF er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEILEDNING
SOLE MCF anvendes til ortopaediske applikationer inden for det anatomiske omrdde af foden og anklen, inklusive men ikke begraenset il den mediale sgjle (bestdende af den farste mellemfod, medial cuneiform,
naviculare og talus). De angivne procedurer omfatter:
Artrodese
Stabilisering af ledintrusion
Fraktur og/eller osteotomifiksation
Rekonstruktion
Revision
skal udferes for tilstande som f.eks. Charcots sygdom.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke SOLE MCF, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogle af falgende kontraindikationer:
- Aktiv osteomyelitis eller dybtliggende vaevsinfektioner pd operationsstedet
Sdrinfektioner pd operationsstedet
Knoglemasse kompromitteret af sygdom, infektion eller forudgdende implantation, der ikke kan give tilstraekkelig support og/eller fiksation af udstyret
Utilstraekkelig deekning af operationsstedet
Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance
Andre medicinske eller kirurgiske tilstande, der ville udelukke den potentielle fordel ved kirurgi
« Enhver mental eller neuromuskular lidelse, der kan skabe en uacceptabel risiko for fikseringsfejl eller komplikationer i postoperativ pleje
da det kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udvalgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde l&gens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vaelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. SOLE MCF er beregnet til voksne patienter. SOLE MCF er ikke beregnet til paediatriske
patienter.

RELEVANTE BRUGERE

Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
oq de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fiernelse).
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BEM/ARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fiksering er feerdig, skal sundhedspersonalet vurdere, om implantatet kan fiemes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fjernelse, safremt der opstdr utilsigtede hendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pd patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af en legering i rustfrit stal i implantatkvalitet AISI 316 LVM i henhold til ASTM F138 og 1505832-1, som specificeret pa produktetiketten.

ADVARSLER

Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fiksation pa de posterior dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

Skruer md ikke strammes for meget under indszttelse. Overstramning kan medfare beskadigelse af implantatet eller knoglen.

Brug af for smd skruer i omrdder med stor funktionsbelastning, kan medfare brud eller skader pd implantatet.

Brug af for store skruer kan medfare knogleskader og/eller -brud.

| det tilfeelde at Idseskruehovedets gevind afstrippes, udskiftes laseskruen med en ikke-Iase-skrue.

Ved brug af billedforsteerkeren, skal fordelene ved gennemlysning vejes op imod risikoen ved at udsatte den enkelte patient for straling.

Anvend ikke SOLE MCF-implantater sammen med andre Orthofix-produkter og/eller produkter fra andre producenter af medicinsk udstyr, medmindre andet er angivet.

FORHOLDSREGLER

Hvis keerven pd skruehovedet er deform @ges sandsynligheden for ikke at kunne stramme skruen.

Overvdg komprimeringen. Overkomprimering kan dorsalt fortrenge de distale knogler og skabe en gaengefodsdeformitet.

Brug billedforstzerkeren til at kontrollere korrekt placering af skinne, skruer og wirer.

Brug gennemlysning il at sikre korrekt forboring af den anskede dybde og for at undgd interferens med reduktionsskinneskruerne.

Fuldfer hver laseskrueindsatning helt inden is@tning af naste skrue for at undgd et muligt forkert indgreb af skruen pd pladen.

| tilfeelde af at reduktionsskinnen forstyrrer skrueindsettelse og skal fiemes inden implantation af alle skruer, skal du sikre, at kompressionen opretholdes.

Brug billedforstaerkeren til at sikre forboring af den gnskede dybde, for at undgd interferens med konvergerende skruer, for at undgd interferens med reduktionsskinneskruer og/eller yderligere
fikseringselementer pa operationsstedet og for at kontrollere korrekt skrueplacering.

8. Skinner, skruer, wirer eller andre implantater af forskellige metaller bar ikke bruges sammen pd eller i neerheden af implantatstedet.

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbehar og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten.
Orthofix garanterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af de eksterne fikseringssystemer, ndr de bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, his det ikke specifikt
er angivet i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stede til nr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor
der kraeves reoperation for at fiemne eller udskifte det medicinske udstyr. Praeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den
rette placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.

Mulige bivirkninger som falge af brug af SOLE MCF er:

Losgarelse af implantatet og tab af fiksering

Bajning, adelqggelse eller anden beskadigelse af implantatet

Migration eller dislokation af implantat

Forsinket heling, fejlstilling eller manglende heling (nonunion) af frakturstedet
Recidiv af deformitet

Foraget fibrast vaev rundt om frakturstedet

Infektion i knogle og bladdele

Neurovaskulaere skader samt skader i bladdele og knogler

Post-operativ smerte, ubehag eller anormale falelser som falge af tilstedevarelsen af implantaterne
Reaktioner pga. overfglsomhed over for metal

Folsomt ar/irritation i bloddelene

Forkortelse af pavirket knogle

. Stivhed i led og kontraktur

14. Tromboemboliske haendelser

15. Komplikationer ved sarheling

16.  Heendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurgi

o

(U NS pp—

MRI (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER
SOLE MCF er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milja. Der er ikke udfart forsgg i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milj. Sikkerheden ved at anvende SOLE MCF i et
MR-miljo er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pa patienten.
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RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbar enhed*
Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pa produktetiketten. Implantatet* skal kasseres, ndr det er fjernet fra patienten.
Genbrug af implantatet™* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.
Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effektivitet kompromitteres og patienten udszttes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet til fuldsteendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som implantater.

Ikke-implanterbar enhed

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjaelp af symbolet & pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en
ikke-implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebeerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsaettes for
helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er merket som sadan. | forbindelse med STERILE produkter kan produktemes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis
emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres
som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedureme i felgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL RENG@RING OG STERILISERING
Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at
efterbehandlingen udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange for deres farste kliniske brug, men md ikke efterbehandles til brug igen efterfglgende.
Enhedertil engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet il at fungere som forventet efter forste brug. £ndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske eqenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket forer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller info vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hgjere pH-verdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, Klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplesninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med haengsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at flemne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for seerlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgaengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjaelp af datamatrixen, der er angivet pd produktmarkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begraensninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pa fixatorer og instrumenter til flergangsbrug.
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er market til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhzng.

BRUGSSTED
Det anbefales at rengare og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, sa hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tgrrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis
instrumenterne rengares inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at daekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Felg hospitalets
retningslinjer ved hdndtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale
0g sundhedsinstitutionens omrader.

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

Manuel forrensning

1. Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pd hospitalet.

2. Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og tr, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fiene luftlommer.

5. Skrub enheden grundigt i rengringsoplgsningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad barste til at fierne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader med en
drejende bevaegelse.
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Skyl kanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengeringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Renger de enkelte komponenter ved hjlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiemet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.
11, Fjern genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.

12, Hdndtarres forsigtigt ved hjeelp af en ren, fnugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at
snavs tarrer ind. Den automatiske rengeringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengeringsmidler. Personalet
skal falge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengaringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle renggringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsaenkningstiden 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 naje.

Manuel rengering

1. Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pd hospitalet.

2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstrkkelig rengeringsoplesning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengaringsoplasning.

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

6. Skyl kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplesning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbgrster eller staluld.

7. Fjern enheden fra renggringsoplgsningen.

8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

9. Laeg enkeltkomponenter i ultralydsapparat med afgasset rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pd et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive
stoffer og enzymer, forberedt ved hjlp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler pd grundlag af den validering, der udfares, at bruge en ultralydsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minutter. Brug af
andre lgsninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vre i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af rengeringsmidlet.

10.  Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsopl@sning er fjernet.

11, Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, kan du bruge en kanyle til dette trin.

12. Fjern genstanden fra skyllevandet, og heeld vandet ud.

13. Huis der efter at have gennemfert disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd enheden, skal det fiernes med barsten, og rengeringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.

14, Hdndtarres forsigtigt ved hjzelp af en ren, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstrkkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplgsning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedszenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftiommer. Det er vigtigt at sarge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplesningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fjern emneme fra oplgsningen, og hald oplesningen ud.

Leg dem i blad i sterilt vand for at fierne alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Handtarres forsigtigt ved hjelp af en ren, fugfri klud.

1. Underseg visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om ngdvendigt.

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1. Udfer om nedvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengeres, indeholder eller har:
a. Kanyleringer

b. Lange blinde huller

¢ Tilstedende overflader

d.  Gevindkomponenter

e.  Grove overflader

Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er il stede.

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

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 pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis dette ikke er muligt, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre i injektorkurven. Anbring
instrumenterne i den automatiske vaskemaskines kurve, 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.
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8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position, sd blinde huller vender nedad, s eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Ndr der bruges alkaliske oplgsninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a.  Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pd citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 min;
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 eller indtil AO = 3000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset;
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nér 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 vaskemidlets producent.
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, Ber beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13. Tem eventuelt overskydende vand og ter med en ren, fnugfri klud.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage renggringsprocessen som beskrevet ovenfor.

-~ D o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er merket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsd graensefladerne med andre
instrumenter eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale
antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder athanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen mellem anvendelserne.
Omhygageligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er den bedste metode 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:
+ Alleinstrumenter 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 temmes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengerings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alleinstrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn passlitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skonnes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det markede artikelnummer, UDI og parti p& produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
N@r instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer hangsler og bevagelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestaende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fedevarer og medicin.

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

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

3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestaende af
tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Pakningen skal veere 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.

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

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan 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 vaegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. Brug en
godkend, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-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)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4
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Orthofix anbefaler altid at bruge en prae-vakuum cyklus til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev valideret, men foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i wraps.

OPLYSNINGER OM RENGORINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengeringsmidler,
der 0gsd kan fungere tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel renggring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean koncentration 0.5%

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tert, rent og stevfrit milj ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det @nskede resultat opnas. Dette kraver som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og fortlle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal vaere opmerksom pa ikke at lafte eller bere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begransninger i
forhold til eksterne pavirkninger og sarlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jevnlig
medicinsk opfalgning og den endelige fiemelse af det medicinske udstyr i fremtiden. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmerksom pd
eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller
som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fierne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige endringer i
operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen l&ge.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Eventuelle alvorlige haendelser i forhold til enheden skal rapporteres til Orthofix og de relevante myndigheder, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en laege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fé flere oplysninger eller afgive bestillinger.

Symbolerne vist nedenfor gaelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed.
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Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fa vigtige
sikkerhedsmassige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemeerkning: Bortskaf korrekt efter brug
(behandling) pd patient

Steril. Steriliseret ved bestraling

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

(E-markning i overensstemmelse med galdende europziske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en lege
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Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa

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

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia
Puhelin: 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (jliempand SOLE MCF) on levysarja, joka on suunniteltu vastaamaan jalkojen ja nilkkojen epamuodostumien ja rekonstruktioiden erityistarpeisiin, joihin liittyy pienten
luunivelten korjausta ja osteotomioita jalan keskelld ja takaosassa. Tuotelinja koostuu erilaisista anatomisesti suunnitelluista levyistd, vasemmalle ja oikealle jalalle, eri pituisina ja muotoisina potilaan tarpeisiin.
Implanttivalikoima sisdltad myds laajan valikoiman lukitus- ja ei-lukittavia ruuveja sekd tarvittavat instrumentit tuotteen turvallista ja tehokasta kdyttdd varten. SOLE MCF:n levyt ja ruuvit toimitetaan yhdessd
steriilissd pakkauksessa, erilliset instrumentit uudelleensteriloitavilla tarjottimilla.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
SOLE MCF on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
SOLE MCF on tarkoitettu ortopediseen kayttdon jalan ja nilkan anatomisille alueille, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, mediaalipylvds (joka koostuu ensimmdisesta metatarsaalista, mediaalisesta kiilasta,
navikulaarista ja taluksesta). Erityisid tarkoitettuja kdyttosovelluksia ovat:
Luudutusleikkaus
Nivelten rappeutumisen vakauttaminen
Murtuman ja/tai osteotomian kiinnitys
Jalleenrakentaminen
« Tarkistaminen
suoritetaan sellaisissa olosuhteissa kuten Charcot-neuroartropatia.

VASTA-AIHEET
Al kayta SOLE MCF:t4, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
Aktiivinen osteomyeliitti tai syvakudoksen infektioita kirurgisella alueella
Tulehtuneet haavaumat leikkauskohdassa
Taudin, infektion tai aikaisemman implantaation vaarantama luukanta, joka ei voi tarjota riittdvdd tukea ja/tai kiinnitystd laitteelle
Leikkauskohdan riittamaton peitto
Epdiltdva tai havaittu metalliallergia tai -yliherkkyys
Muut lddketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka estdisivat leikkauksesta saatavan mahdollisen hyddyn
« Mikd tahansa mielenterveys- tai hermo-lihashdirid, joka voi aiheuttaa kohtuuttoman riskin kiinnittymisen epdonnistumisesta tai komplikaatioista leikkauksen jdlkeisessd hoidossa,
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrattyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tdrkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavén hyvin. SOLE MCF on tarkoitettu aikuisille potilaille. SOLE MCF:td ei ole tarkoitettu lapsipotilaille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdytton, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja
kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).
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KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito sisdiselld kiinnitykselld on valmis, terveydenhuollon ammattilaisen tulee pdattad, voidaanko implantti poistaa. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten
ilmetessd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on téysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan valineen (mukaan lukien leikkauksen jalkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttikdyttodn luokitellusta ruostumattomasta terdksestd AlSI 316 LVM:std standardien ASTM F138 ja 1S0-5832 mukaisesti, tuotteen etiketissa ilmoitetusti.

VAROITUKSET

Tatd valinettd ei ole hyvaksytty kiinnitettdvaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).
Ruuveja ei saa kiristdd liikaa paikalleen asettamisen aikana. Ylimddrdinen kiristys voi vahingoittaa implanttia tai luuta.

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

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

Jos lukittavan ruuvin kanta kuluu rikki, vaihda lukittavan ruuvin tilalle ei-lukittava ruuvi.

Kuvan vahvistinta kdytettdessd, ldpivalaisun hydty pitdisi punnita sateilylle altistumisriskid vasten potilaskohtaisesti.

Ala kéyta SOLE MCF -implantteja yhdessa muiden Orthofix-tuotteiden kanssa ja/tai muiden valmistajien liaketieteellisten valineiden kanssa, ellei toisin maariteta.

TURVATOIMET

Epdmuodostuneet ruuvisyvennykset lisdvat todenndkdisyyttd sille, ettei ruuvia voi kiristdd.

Valvo puristamista. Ylipuristaminen voi syrjdyttad distaaliset luut ja luoda pohjan véantyvan epamuodostuman.

Varmista kuvanvahvistimella ettd levy, ruuvit ja langat on asetettu oikein.

Kdytd kuvanvahvistinta varmistaaksesi oikeanlaisen ja -syvyisen esiporaamisen valttddksesi hdirigitd leikkauskiskon ruuveille.

Suorita jokainen lukitusruuvin lisdys kokonaan ennen seuraavan ruuvin asettamista, jotta valtetadn ruuvien mahdollinen vddrin kiinnittyminen levyyn.

Jos leikkauskisko hdiritsee ruuvien asettamista ja se on poistettava ennen kaikkien ruuvien paikalleen asettamista, varmista, ettd puristus sdilyy.

Kdytd kuvanvahvistinta varmistaaksesi halutun syvyisen esiporaamisen valttédksesi ristikkdisten ruuvien hdiridt ja leikkauskiskon ruuvien ja/tai kirurgisten kohteiden ylimdardisten kiinnityselementtien
aiheuttamat hdiriot sekd tarkistaaksesi ruuvien oikean sijainnin.

8. Eri metalleista tehtyjd levyjd, ruuveja, lankoja tai muita implantteja ei tule kdyttdd yhdessd implanttialueella tai sen Iahelld.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisévarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa.
Orthofix ei takaa ulkoisten kiinnitysjarjestelmien turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niitd kaytetaan yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivét ne ole erityisesti
kdyttoaiheisia leikkaustekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinnallisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltdvat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vdlineen valitseminen ja vdlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tdrkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.

Mahdollisia SOLE MCF:n kytdstd johtuvia haittatapahtumia ovat seuraavat:

Implantin 16ystyminen ja kiinnityksen irtoaminen

Implantin taipuminen, rikkoutuminen tai muu vaurio

Implantin siirtyminen/dislokaatio

Viivastynyt liitos, huono liitos tai kiinnittymaton liitos

Epdmuodostuman toistuminen

Lisddntynyt sidekudoksen muodostuminen

Luu- ja pehmytkudoksen infektio.

Neurovaskulaarinen, pehmytkudoksen ja luun vaurio

Vlineen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epdtavallinen tuntemus operaation jlkeen
10. Metalliyliherkkyysreaktiot

Arpi- tai pehmytkudoksen drsytys

12. Kohteena olevan luun lyheneminen

13. Nivelten jdykkyys ja jéykistyminen

14. Tromboemboliset komplikaatiot

15. Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

16.  Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
SOLE MCFn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausympiristossd ei ole
testattu. SOLE MCF:n turvallisuutta magneettikuvausympdristdssd ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.
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"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava viline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ " Implantoitava vdline* on havitettdvd potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.
Jos implantoitavaa valinettd* kdytetdan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla
vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jadda
paikalleen vahintddn 30 pdivdn ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline

Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla R i kertakayttdisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kyttohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
ei-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan
terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERILINA ja ne merkitan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. Ald kiytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti nayttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kdyttod seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyn ohjeet noudattaen normia 15017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd, ettd uudelleenkasittely
tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteet, joissa on merkinta “KERTAKAYTTOINEN” voidaan uudelleenkdsitella useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinista kyttdd, mutta niitd ei saa kasitelld uudelleen uudelleenkéyttia varten.

« Kertakdyttdisia laitteita EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN, koska niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kaytin jalkeen. Toistuvan kaytin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamiseen. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd ja/tai puhdistus- ja uudelleensterilointiluvasta.

+ Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

« Emdksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja. Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tétd korkeampi, tulee kyttad pesuaineiden teknisissa tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita £l SAA kdyttdd.

- Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa i kerry koloihin.

« Joslaite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissa annettua tietomatriisia.

- ALAkéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettéviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

+ Kdyttoidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttdiseksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkdytettdvien ladkinnallisten valineiden uudelleenkdsittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kaytista. ALA kdytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kaytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estda. Kaikkia kaytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltéva kontaminoituneina. Noudata sairaalan
kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kaytettyjd valineitd on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerattdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilkunnalle ja kaikille
hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Téma toimenpide voidaan jttad tekemittd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin saastunut uudelleen kaytettava la&kinnallinen laite, suositellaan ennen
automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa luvussa).

Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittavalld maardlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kayttdmaan hieman emaksisté entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisaltavd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota varovasti liuokseen niin, ettei niiden sisdlle jdd ilmakuplia.
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5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista jaamdt onteloista pehmealld harjalla, karkeista tai monimutkaisista pinnoista
kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al koskaan kyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista valine puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11, Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalinen ja automatisoitu menetelmd. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jalkeen lian kuivumisen valttamiseksi.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu vahemmdn kontaminoituneille valineille ja kaytetyille puhdistusaineille. Henkiloston tulee kdyttdd suojavarusteita
turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta kdsittelystd ja
kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta.

Puhdistusaineiden laimentamiseen ja lddkinnallisten laitteiden huuhteluun kéytettavén veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1

2.
3
4
5

Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

Taytd astia riittavalld madrdlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttamadn neutraalia tai hieman eméksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmelld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista jadmat onteloista ja karkeista tai kompleksisista pinnoista pehmedharjaksisella
nailonharjalla kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintéan kolme kertaa. Al koskaan kaytd metalliharjoja tai terésvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset komponentit ultraddnilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttaméddn pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-akfiivisia aineita,
jonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee suoritetun validoinnin perusteella, ettd kdytetddn
ultragénitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kayttéjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kayttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililla vedelld vahintadn kolmesti. Kun kanyyleja on dsnd, on mahdollista kéyttad ruiskua témdn vaiheen helpottamiseksi.
Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Jos puhdistusvaiheiden suorittamisen jdlkeen jotakin pintaan kiinnittynyttd likaa jai laitteeseen ja se oli poistettava harjalla, puhdistusvaihe on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

o

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

Tdytd astia riittavdlld mdaralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kayttod 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kaytettavda vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintaan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylla ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kaytettavassd vedessa (WFI) desinfiointiaineliuoksen ja@mien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (taytetty WFL:IId) vahintadn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta silmémadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa vdlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet siséltdvat tai niissd on:

a. Kanyylej

b, Pitkid tyhjid reikia
¢ Parittumispintoja

d.  Kierteistettyjd osia
e.  Karkeita pintoja

Kdytd standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, pdtevd ja sadnndllisesti huollettu ja testattu.

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

Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.

Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun valineen osat on pidettavd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
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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. Valtd kosketusta vdlineiden valilld, koska likkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jdrjestd lddkinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjdt reidt kallistumaan alaspdin materiaalien vuotamisen edistamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Kdytettdessa emaksistd liuosta, on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kasittely sisaltad ainakin seuraavat vaiheet:
3. Esipuhdistus 4 minuutin ajan;
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamddn 10 min ajan 55°C pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymejd sisdltava puhdistusaine, jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd;
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamédan 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%);
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan;
Ldmpddesinfiointi vahintddn 90°C eli 194°F (enintadn 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 3 000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettdva puhdistettua vetts;
Kuivaus HO"C Iamponlassa 40 mmuutln aJan Jos |nstrument|ssa on kanyyleja sisdinen osa on kuwattava |nJektor|n aqua

- oa N

0. Valitse ja aloita jakso pesurm valmistajan suositusten mukalsestL

Varmista syklin pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

2. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttéen, kun sykli on suoritettu loppuun.

13. Tyhjennd tarvittaessa ylimaardinen vesi ja kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

14, Tarkasta silmamdardisesti jokaisen laitteen jaljelld oleva lika ja kuivuus. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kdyttod varten. Kaikki jdljempand kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat

muiden instrumenttien tai komponenttien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kaytsta tai virheellisesta huollosta. Orthofix ei yleensd mdarittele

uudelleenkdytettavien ladkinnallisten laitteiden kayttokertojen enimmadismdarad. Naiden laitteiden kdyttdika riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttotapa ja kesto sekd kasittely kayttojen

vdlilla. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttod on paras tapa mddrittdd lddkinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn padttyminen. Steriilien laitteiden kdyttdikd on mddritelty,

tarkistettu ja madritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

+ Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssa valossa silmamadardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kdytd 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jadmat. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettav nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

« Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamaddrdisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitddn merkkeja vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kayton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vélineitd £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

+ Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

« Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn jrjestelmadn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelman muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia dljyIlé, joka i haittaa hdyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kiyt silikonipohjaista 6ljya tai mineraaliljyd. Orthofix suosittelee elintarvike-
ja ladkelaatuisesta nestemdisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan 6ljyn kdyttdmistd.

Yleisena ennaltaehkdisevind toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vaaran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla
saatavilla erityisia ohjeita. Nama ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran
kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttaméan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmista kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jlkeen:

a.  Kddre, joka on standardin ENISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kéyttdmadn kaksoiskdérettd, joka
koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kadreen on oltava riittavan kestava, jotta se voi sisdltad jopa 10kg valineitd. Yhdysvalloissa
on kdytettdva FDA: hyvaksymdd sterilointikddrettd ja ANSI/AAMI ST79 -vaatimusten noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd.

b, Jaykat sterilointisailict (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisiliot). Euroopassa voidaan kayttaa standardin EN 868-8 mukaista saili6ta. Ald aseta samaan sterilointisailiin muita jarjestelmid tai
instrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittaisen terveydenhuoltolaitoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat Orthofixin validoimista,
terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ett steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja.
Huomag, ettei steriliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd. Kdrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI

EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niita ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kyt
vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua héyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidetta, jotta prosessi on tehokas. Al ylita limpdtilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana.

Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:
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Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Ei kdytettdvaksi Euroopan Unionin alueella | - ei kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylamptila 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumddrd EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hoyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissd. Painovoimajakso on
validoitu vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jdykissd sterilointisdilidissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti seuraavia puhdistusaineita ndiden kasittelysuositusten validoinnissa. Nama puhdistusaineet eivat ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia
tyydyttavasti:

+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistdssa huoneenldmmassad.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut ylld annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakdyttdisen laitteen ja useasti kdytettévan laitteen kdsittelystd ensimmdiseen kliiniseen kdyttdon ja (2) useasti kdytettévn
laitteen kdsittelyyn sen uudelleenkdyttod 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 uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa
milldn tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd lddkinnallinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hdntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jdlkeen. Potilaan on
kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistdolosuhteille sekd erityisista diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sdanndllisen Idaketieteellisen seurannan tarpeesta ja ladkinndllisen valineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd i saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytostd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen
leikkaus Iddkinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan Iddkarilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai vdlineen
toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Orthofixille ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kdyttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan lddkari tai lddkdrin mddrdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisdtietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen etiketistd.
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Kuvaus

Ladkinndllinen valine

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttoohjeesta Huomio: Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

Kertakayttdinen. Ald kaytd uudelleen

Orthofixin huomautus: hdvitd asianmukaisesti kdyton

(hoidon) jalkeen

STERILE| R

Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojdrjestelmd

Tuoteluettelon numero

Eranumero

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdiva)

Lddkinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivimdard

Valmistaja

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttgohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan lddkdri tai lddkdrin mddrdyksestd
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Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

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

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (heretter kalt SOLE MCF) er en platerad beregnet pd & handtere spesifikke behov pd grunn av fot- og ankeldeformiteter og rekonstruksjoner som involverer smé beinledd
0g osteatomier i midtfoten og bakfoten. Produktlinjen vil bestd av en rekke anatomisk utformede plater, venstre og hayre, i en rekke lengder og former for 4 imatekomme pasientens behov. Implantatutvalget
inkluderer ogsd et bredt spekter av laseskruer og ikke-lasende skruer og nadvendiq instrumentering for sikker og effektiv bruk av produktet. Platene og skruene til SOLE MCF vil bli levert i én enkelt, steril
emballasje med de spesielle instrumentene pd et steriliserbart brett.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
SOLE MCF er beregnet pa d gi beinfiksering.

BRUKSANVISNING
SOLE MCF er indisert for ortopediske bruksomrader innen det anatomiske omradet av foten og ankelen, inkludert, men ikke begrenset til, den mediale kolonnen (bestdende av det forste metatarsalbeinet, medial
cuneiform, naviculare og talus). Spesifikke indikerte prosedyrer inkluderer:
Artrodes
Stabilisering av nedtrykte ledd
Brudd- og/eller osteotomifiksering
Rekonstruksjon
Korrigering
skal utfgres ved tilstander som Charcot neuroartropati.

KONTRAINDIKASJONER
SOLE MCF ma IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av felgende kontraindikasjoner:
Aktiv osteomyelitt eller dypvevsinfeksjoner pd operasjonsstedet
Infiserte srdannelser pd operasjonsstedet
Benmasse kompromittert av sykdom, infeksjon eller tidligere implantasjon som ikke kan gi tilstrekkelig statte og/eller fiksering av enheten
Utilstrekkelig dekning av operasjonsstedet
Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse
Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som vil hindre den potensielle fordelen av inngrepet
« Enhver mental eller neviomuskulzr lidelse som kan gi uakseptabel risiko for fikseringssvikt eller komplikasjoner i postoperativ behandling
da det kan fere til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til  utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. SOLE MCF er beregnet pd voksne pasienter. SOLE MCF er ikke beregnet pd pediatriske pasienter.

TILTENKTE BRUKERE

Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og md vere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfering og fiemning).
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MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Ndr behandlingen med intern fiksering er fullfart, ber HCP bestemme om implantatet kan fjernes. HCP bar vurdere for tidlig fieming i tilfelle uanskede hendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Implantatene er laget av rustfritt stal AISI 316 LVM iimplantatklasse, i samsvar med ASTM F138 og 1505832-1, som spesifisert pd produktetiketten.

ADVARSLER

1. Denne enheten er ikke godkjent for festing eller fiksering av skruer i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.

2. Skruer md ikke overstrammes under innfgring. Overstramming kan fordrsake skade pd implantatet eller benstrippingen.

3. Bruk av for smd skruer i omrader med hgy funksjonell belastning kan fare til implantatfraktur og -svikt.

4. Bruk av en for stor skrue kan fere til beinskade og/eller beskadigelse.

5. Dersom ldseskruegjengene er fiernet, skifter du ut Iaseskruen med en ikke-Idsende skrue.

6. Ved bruk av bildeintensiveren ber fordelene med fluoroskopi veies opp mot risikoen for stralingseksponering pd en individuell pasientbasis.

7. Bruk ikke SOLE MCF-implantater i kombinasjon med andre Orthofix-produkter og/eller produktene fra andre produsenter av medisinsk utstyr, med mindre annet er spesifisert.
FORHOLDSREGLER

1. Deformerte skruespor gker sannsynligheten for at skruen ikke kan strammes.

2. Overvdk komprimeringen. Overkomprimering kan dorsalt forskyve de distale beinene og skape en deformasjon av vippebunnen.

3. Bruk bildeforsterkeren for & verifisere riktig plassering av plate, skruer og metalltrader.

4. Bruk bildeforsterkeren for & sikre riktig forboring av ensket dybde og for & unngd interferens med reduksjonskinneskruene.

5. Fullfer hver ldseskrueinnsetting helt far du setter inn neste skrue for d unngd en mulig ukorrekt festing av skruen il platen.

6. Dersom reduksjonsskinnen forstyrrer skruinnsetting og md fjernes for implantering av alle skruene, mé du serge for at kompresjonen opprettholdes.

7. Bruk bildeforsterkeren for d sikre riktig forboring av ensket dybde og for & unngd interferens med de konvergerende skruene og reduksjonskinneskruene og/eller ytterligere fikseringselementer pd

operasjonsstedet og for a verifisere korrekt skrueplassering.
Plater, skruer, metalltrader eller andre implantater av forskjellige metaller skal ikke brukes sammen pd eller naer implantatstedet.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten.

Orthofix garanterer ikke sikkerheten og effektiviteten til External Fixation system som brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i

operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fiene eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at

en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

Mulige bivirkninger som falge av bruken av SOLE MCF er:

- <=

12.

Losning av implantatet og tap av fiksering

Baying, beskadigelse eller annen skade pd implantatet
Migrering/forskyvning av implantat

Forsinket forbindelse, feil stilling eller manglende forbindelse

Tilbakefall av deformitet

(kt fibervevrespons

Infeksjon i ben og mykvev

Neurovaskular, mykvevs- og benskade

Postoperativ smerte, ubehag eller unormale falelser pa grunn av enheten som er satt inn
Reaksjoner pad metallfglsomhet

Folsomt arr/mykvevsirritasjon

Forkorting av berart bein

Stive ledd og kontraktur

Tromboliske hendelser

Komplikasjoner ved sarheling

Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
SOLE MCF har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljget. Sikkerheten til SOLE MCF i MR-miljget er ukjent. Skanning
av en pasient som bruker denne enheten, kan medfare pasientskade.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR
Implanterbart utstyr*
Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet @ pa produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* fgrer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er ment & vaere pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare
enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
"ENGANGS"-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet @ pa etiketten, eller gjennom angivelse i “Instruksjoner for bruk" som falger med produktene. Ved gjenbruk av en
ikke-implanterbar "ENGANGSENHET" kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILT PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og de er merket som sadan. For STERILE produkter, er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Ma ikke brukes hvis
emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas 4 ha en feil, vaere skadet eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering
far bruk i henhold til prosedyrer rapportert i falgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG OMBEHANDLING
Disse ombehandlingsinstruksjonene har blitt skrevet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseomsorgsstedets ansvar d serge for at
ombehandlingen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket "KUN FOR ENKEL BRUK" kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes pa nytt, da de ikke er konstruert for & utfare slik de er ment etter farste bruk. Endringer i mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper som er introdusert under gjentatt bruk,
rengjering og re-sterilisering, kan svekke designet og/eller materialets integritet og fare til redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se pa enhetens etikett for  identifisere
frigjering til engangsbruk eller bruk flere ganger og/eller rengjaring og sterilisering pd nyt.
Personalet som jobber med kontaminerte medisinske anordninger, ma falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseomsorgsstedets prosedyre.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lesninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales & bruke rengjgrings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7-10,5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene til materialkompatibilitet som
er angitt pd det vaskemiddeltekniske databladet.
Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger bar holdes til et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, ma rengjares grundig manuelt pd forhdnd, fer automatisk vasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger, fjernes.
Hvis det md utvises spesiell aktsomhet for en enhet ved forvask, er en produktspesifikk IFU tilgjengelig pd Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved bruk av datamatrise rapportert pd produktmerkingen.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for ombehandling
Gjentatt ombehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger.
Slutten av livssyklusen bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell ombehandling i en klinisk setting.

VED BRUK
Det anbefales & gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for @ minimere innterking av skitt og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen 30 minutter
etter bruk. IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

KONTAMINERING 0G TRANSPORT

Det anbefales & dekke forurensede instrumenter under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte. Falg sykehuspratokollene for
héndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma vaere strengt kontrollert for @ minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
0g alle omrdder av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJ@RING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales en forhdndsrensing og manuell rengjaring (beskrevet
i falgende avsnitt) fer du starter en automatisk rengjeringsprosess.

Manuell forhdndsrengjering

1. Bruk veneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helsefasiliteten.

2. Forsikre deg om at rengjaringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige frrmmedlegemer il stede.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk forsiktig komponenten i lgsningen for 4 fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en myk barste til 4 fierne rester fra hulrom, raffe eller komplekse overflater med en
vridende bevegelse.
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6. Skyllkanyler med rengjeringslasning med en sprayte. Bruk aldri metallberster eller stalull.

7. Fjern enheten fra rengjringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjer de enkelte komponentene i en avgasset rengjeringslesning.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjaringslasning er fiernet. Bruk en sprayte i tilfelle lumen eller kanyler.
11, Fjern gjenstanden fra skyllevann og tem den.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJARING

Generelle hensyn

| disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, ber rengjgringsfasen starte umiddelbart etter forrensingsfasen for d unngd
jordterking. Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjgringsmidlene som brukes. Staben skal
falge sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt ber personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt hdndtering og bruk
av produktet. Overhold alle instruksjoner om blatleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og dens konsentrasjon angitt av vaskemiddelprodusenten.

Kvaliteten pd vannet som brukes til & fortynne rengjaringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, ber vurderes naye.

Manuell rengjoring

1. Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helsefasiliteten.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk rengjeringslasning.

4. Senk forsiktig komponenten ned i lgsningen for & skyve ut luft. Det er viktig 4 sikre at rengjaringsmiddelet kommer til alle overflater, ogsa dem i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret grundig i rengjgringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiemnet. Bruk en nylonbarste med myk bust til  fierne rester fra hulrom, raffe eller komplekse

o

overflater med en vridende bevegelse.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslasning med en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stdlull.

Fiern enheten fra rengjeringslosningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider,
ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler pd grunnlag av valideringen som er utfort & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt 300Watt, i 15 minutter.
Bruken av andre lasninger skal valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal veere i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringsl@sning er fjernet.

Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Nar det er tilstede kanyler er det mulig 4 bruke en sprayte for & gjere dette skittet lettere.

Fjern gjenstanden fra skyllevann og tom den.

Hvis det fortsatt er innkapslet jord igjen pd enheten etter endt rengjering som ma fiernes med barsten, ma rengjeringstrinnet gjentas som beskrevet ovenfor.

Handterkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

Kontroller at rengjeringsheholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmediegemer til stede.

Fyll karet med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

Senk forsiktig alle komponentene ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig & sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer til alle overflater, ogsd dem i kanyleanordninger.
Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning for & skylle kanyler.
Fiern gjenstandene fra lgsningen og tam den.

Blat i vann for injeksjon (WFI) for 4 fierne spor av desinfiserende lgsning.

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

Fjern gjenstanden fra skyllevann og tam den.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Handterkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nadvendig.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Utfar en forrengjering om nadvendig pa grunn av forurensning av enheten. Vieer spesielt forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:

a. Kanyleringer

b, Lange blinde hull

¢ Mateflater

d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og trr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

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

Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, mé alle deler av demonterte enheter oppbevares sammen i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig d koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstrler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett
instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
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7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og vaskevirkningen kan bli skadet.
8. Organiser medisinsk utstyr for & lokalisere kanylene i en vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for 4 fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lgsninger, md en neytralisator tilsettes. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som fglger:
a.  Forrensing i 4 minutter;
b. Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk naytraliseringsmiddelopplasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter;
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter;
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C (maks 95°C) i 5 minutter eller til AO = 3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma renses;
Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til 4 terke den indre delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10.  Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11, Ved gjennomaring av syklusen, serg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
12. Bruk verneutstyr, tom vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13. Skyll eventuelt av overflediq vann og tark ved 4 bruke en ren, lofri klut.
14.  Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende jord og terrhet. Hvis det er igjen skitt, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- oa o

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Folgende retingslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsé kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vaere forarsaket av levetid pd produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk
utstyr. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk, og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er
den beste metoden for 4 bestemme slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
+ Alleinstrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for d se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er dpenbart 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 tsmmes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, ma du gjenta rengjarings- og desinfeksjonstrinnene eller forkaste enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for 4 se etter tegn pé svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot — noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Ndr instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer mé ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som en generell forebyggende handling anbefaler Orthofix d falge instruksjonene i operativ teknikk for d unngd skader relatert til feil bruk. Spesifikke instruksjoner kan vaere tilgjengelige for noen produktkoder.
Disse instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pd et dedikert Orthofix-nettsted. Dessuten er det viktig d falge rengjeringsprosedyren som er foreslatt av Orthofix for & unngd skader relatert
til feil handtering.

EMBALLASJE
For & forhindre kontaminering etter sterilisering anbefaler Orthofix 4 bruke ett av falgende emballasjesystemer:

a. Pakkinnisamsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende av
tri-laminat ikke-vevde stoffer laget av spunbond polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 inneholde enheter opp il 10kg. | USA md en FDA-
klarert steriliseringsfolie brukes og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes.

b, Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. ke inkluder andre systemer eller instrumenter
pd samme steriliseringsbeholder.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og prosesser skiller seg fra de som er
validert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved 4 bruke parametre som er validert av Orthofix. [kke inkluder andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet.
Merk at sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber veere god for at prosessen skal vaere effekiv. lkke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering.

Steriliser med dampautoklavering i en delt fer-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
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Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men den foreslds bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte felgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjeringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere
tilfredsstillende:

For manuell forrengjering: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%

For manuell rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%

For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milja 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 farste kliniske bruk og (2) behandling av enhet for
flergangsbruk for gjenbruk. Men det er ombehandlerens ansvar 4 sikre at ombehandlingen, som utfert med utstyr, materialer og personale pd ombehandlingsstedet, oppnar ensket resultat. Dette krever normalt
validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig méte. Eventuelle avvik fra instruksjonene ma evalueres for effektivitet og
potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten ma vaere oppmerksom pd tidlig vektbaering,
lastbaering g overdrevent aktivitetsniva. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved gjennomgang
av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. HCP skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfelging og om eventuell fierning av
det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenverende risiko og gjare ham/henne oppmerksom pd mulige usnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater erikke alltid
mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske
utstyret. HCP skal rdde pasienten til 4 rapportere eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse til sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten skal rapporteres til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

ADVARSEL: Fderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
D:ﬂ Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Advarsel: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

Ortofix-merknad: avhend pd riktig mate etter bruk
(behandling) pd pasienten

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

kke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer

Buntkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

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

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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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 hulpmiddelen

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

De SOLE™ Medial Column Fusion Plate (hierna aangeduid als SOLE MCF) is een plaatlijn die is ontworpen om tegemoet te komen aan specifieke behoeften bij voet-enkelmisvormingen en -reconstructies,
waarbij kleine botgewrichten en osteotomieén in de middenvoet en achtervoet betrokken zijn. De productlijn bestaat uit een reeks anatomisch ontworpen platen, links en rechts, in verschillende lengtes en
vormen om aan de behoeften van patiénten tegemoet te komen. Het assortiment implantaten bevat ook een breed scala aan borgschroeven en niet-borgende schroeven en de vereiste instrumenten voor een
veilig en efficiént gebruik van het product. De platen en schroeven van SOLE MCF worden geleverd in een afzonderlijke, steriele verpakking met de specifieke instrumenten op een blad dat opnieuw kan worden
gesteriliseerd.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De SOLE MCF is bedoeld om bot te fixeren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De SOLE MCF is bestemd voor orthopedische toepassingen binnen het anatomische gebied van de voet en de enkel, met inbegrip van maar niet beperkt tot de mediale kolom (bestaande uit eerste
middenvoetsheentje, mediale voetbeentje, os naviculare en talus). Specifiek aangegeven procedures zijn:
Artrodese
Stabilisatie van gewrichtsdepressie
Fixatie van fracturen en/of osteotomieén
Reconstructie
Revisie
uit te voeren bij aandoeningen zoals Charcot-artropathie.

CONTRA-INDICATIES
GEBRUIK SOLE MCF NIET, indien de patiént een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
Actieve osteomyelitis of infectie van diep weefsel op de operatieplaats
Geinfecteerde ulceraties op de operatieplaats
Botmateriaal aangetast door ziekte, infectie of eerdere implantatie die geen adequate ondersteuning en/of fixatie van het implantaat kan bieden
Onvoldoende dekking van de operatieplaats
Vermoedelijke of aangetoonde metaalallergie of intolerantie
Andere medische of operatieve omstandigheden die het mogelijke voordeel van de operatie uitsluiten
« Elke mentale of neuromusculaire aandoening die een onaanvaardbaar risico van mislukte fixatie of complicaties bij de postoperatieve zorg zou kunnen veroorzaken
omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten en/of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. De SOLE
MCF is bedoeld voor volwassen patiénten. De SOLE MCF is niet bedoeld voor pediatrische patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).
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OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met interne fixatie is voltooid, moet de medische professional beslissen of het implantaat kan worden verwijderd. De medsiche professional moet in geval van ongewenste voorvallen
een voortijdige verwijdering overwegen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van roestvrij staal van implantaatkwaliteit AISI 316 LVM, conform ASTM F138 en 1505832-1, zoals vermeld op het productlabel.

WAARSCHUWINGEN

Dit systeem is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.
Schroeven mogen tijdens het inbrengen niet te strak worden aangedraaid. Te strak aandraaien kan schade aan het implantaat of het bot veroorzaken.

Gebruik van een te kleine schroef in gebieden met hoge functionele stress kan tot fractuur en falen van het implantaat leiden.

Gebruik van een te grote schroef kan tot botletsel en/of breuk leiden.

Als de schroefdraad van een borgende botschroef is dolgedraaid, vervangt u deze door een niet-borgende schroef.

Bij het gebruik van een beeldversterker moet per patiént het voordeel van fluoroscopie worden afgewogen tegen het risico van blootstelling aan straling.
Gebruik geen SOLE MCF-implantaten in combinatie met andere Orthofix-producten en/of medische producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vervormde schroefinkepingen vergroten de kans dat de schroef niet kan worden aangedraaid.

Controleer de compressie. Te veel compressie kan de distale botten dorsaal verplaatsen en een schommelende bodemvervorming veroorzaken.

Gebruik de beeldversterker om te controleren of de plaat, schroeven en draden correct zijn geplaatst.

Gebruik de beeldversterker om de gewenste diepte correct voor te boren en om interferentie met de schroeven van de reductierail te voorkomen.

Breng elke borgschroef volledig in, voordat u de volgende schroef inbrengt om te voorkomen dat de schroef niet correct met de plaat wordt verbonden.

Indien de reductierail het inbrengen van de schroeven belemmert en moet worden verwijderd voordat alle schroeven worden geimplanteerd, zorg er dan voor dat de compressie behouden blijft.
Gebruik de beeldversterker om de gewenste diepte correct voor te boren, om interferentie met convergerende schroeven te voorkomen, om interferentie met schroeven van de reductierail en/of
aanvullende fixatie-elementen op de plek van de operatie te voorkomen en om na te gaan of de juist zijn geplaatst.

8. Platen, schroeven, draden of andere implantaten van verschillende metalen mogen niet samen worden gebruikt in of nabij de plaats van de implantatie.

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen.

Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van het externe fixatiesystemen bij gebruik in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met andere Orthofix-hulpmiddelen
indien dit niet specifiek is aangegeven in de Operatietechniek.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Niet elke chirurgische behandeling levert een geslaagd resultaat op. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden
als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

Mogelijke ongewenste effecten door gebruik van de SOLE MCF zijn:

Losraken van het implantaat en fixatieverlies

Buigen, breken of andere schade aan het implantaat

Migratie/dislocatie van het implantaat

Vertraagde consolidatie, slechte consolidatie of geen consolidatie
Terugkeer van misvorming

Verhoogde bindweefselreactie

Infectie van botten of zacht weefsel

Neurovasculair letsel, letsel aan zacht weefsel of botten

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel na de operatie als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat
10. Overgevoeligheid voor metalen

Gevoelig litteken/irritatie aan zacht weefsel

12. Verkorting van het bot in kwestie

13. Stijfheid en contractuur van het gewricht

14. Trombo-embolische voorvallen

15, Complicaties bij wondgenezing.

16.  Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De SOLE MCF is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. Het hulpmiddel is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MR-omgeving. De veiligheid van de SOLE
MCF in een MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan letsel bij de patiént veroorzaken.
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RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implanteerbaar hulpmiddel*
Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ worden weggeworpen.
Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico’s voor gebruikers en patiénten met zich mee.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor wordt
de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen
gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die
NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vodr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
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 het s vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie PQALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
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.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe implantaten zoals implantaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondiq met de hand worden gereinigd om vuil te
verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
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 het
productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten.
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
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruisbesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd. Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt
worden gecontroleerd om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING

Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. In het geval van sterk vervuilde herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen
om voor het begin van een automatisch reinigingsproces een reiniging vooraf en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.
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Handmatige reiniging vooraf

1.

Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel it de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. 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 voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode 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. Bovendien wordt het personeel minder blootgesteld aan de
verontreinigde hulpmiddelen en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de
zorginstelling. 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

1.

2,
3
4

(%]

Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

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 reinigende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel 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 reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. 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 op basis van de uitgevoerde validatie een ultrasone frequentie van
35kHz en een vermogen van 300Weff gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming
zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.
Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Als er na afloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

1.
2,
3

10.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vieemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en kanalen.

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.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle it 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:

. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 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, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.
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 lekt.
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:
3. 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 min op 55°C;
¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0,1%, voor 6 min;
d.  Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;
e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot AO = 3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd;
f. 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het intermne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur moeten door de gebruiker worden gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van
de fabrikant van het detergent.
10.  Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11, Zorg 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.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op

de interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode

en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel vaér 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.

« V6o sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

+ Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

+ Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer scharnieren en bewegende delen véor sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen
specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde
reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

3. Verpakitems in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal 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.
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b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke 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.

Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacutimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Iwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU | - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuimeyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet vermeld op basis van voorkeur ten opzichte van
andere beschikbare reinigingsmiddelen die mogelijk presteren naar tevredenheid:

Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

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 meervoudiq 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. Flke 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.

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische
behandeling na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de
toekomst. De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico’s en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet elke chirurgische behandeling levert een
geslaagd resultaat op. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het medisch hulpmiddel waardoor er opnieuw chirurgisch
moet worden ingegrepen om het hulpmiddel te verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het
hulpmiddel bij de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan Orthofix en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

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

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.
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Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische
instructies voor gebruik

Opgelet: Raadpleeq de instructies voor gebruik voor
belangrijke waarschuwingen

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

(atalogusnummer

Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

(CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen

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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As instrugdes de uso (IFU) estao sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacao importante - Por favor, leia antes do uso
Consulte também o folheto de instru¢ées PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

A SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF doravante) é uma linha de placas projetadas para atender as necessidades especificas de deformidades e reconstrugdes do pé e tomozelo, envolvendo pequenas
articulacdes dsseas e encurtamento no mediopé e retropé. A linha de produtos consistird em uma variedade de placas anatomicamente projetadas, esquerda e direita, em uma variedade de comprimentos
e formas para atender as necessidades do paciente. A linha de implantes também inclui uma ampla variedade de parafusos com e sem blogueio e a instrumentacao necessdria para o uso sequro e eficiente do
produto. As placas e parafusos do SOLE MCF serdo fornecidos em embalagem tnica esterilizada com os instrumentos dedicados em uma bandeja reesterilizavel.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
0 SOLE MCF tem a finalidade de proporcionar fixacdo ao osso.

INDICACOES DE USO
0 SOLE MCF € indicado para aplicacdes ortopédicas na drea anatomica do pé e tornozelo, incluindo, mas ndo se limitando a coluna medial (consistindo no primeiro metatarso, cuneiforme medial, navicular
e talus). Os procedimentos especfficos indicados incluem:
Artrodese
Estabilizacdo da depressdo articular
Fixacdo e/ou osteotomia de fratura
Reconstrucao
Revisdo
a ser realizada para condicdes médicas como neuroartropatia de Charcot.

CONTRAINDICACOES
Nao use SOLE MCF se um candidato a cirurgia exibir ou tiver predisposi¢do para qualquer uma das sequintes contraindicacdes:
Osteomielite ativa ou infeccdo profunda no tecido no local cirtirgico
UlceracBes infectadas no local da cirurgia
Estoque 6sseo comprometido por doenga, infeccdo ou implantacdo anterior que ndo pode fornecer suporte adequado e/ou fixagdo do dispositivo
(obertura inadequada do local cirdrgico
Intolerancia ou alergia a metais suspeita ou documentada
Outras condicoes médicas ou cirtirgicas que impediriam o beneficio potencial da cirurgia
Qualquer distdrbio mental ou neuromuscular que possa criar um risco inaceitavel de falha de fixacao ou complicagdes no cuidado pds-operatério
porque pode resultar em falha do tratamento na populagdo pretendida.

PACIENTES PREVISTOS

A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugdes 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 os requisitos e as limitagdes em relacdo a atividades fisicas e/ou mentais. O SOLE MCF é destinado a pacientes adultos. O SOLE MCF néo se destina a
pacientes pediétricos.

USUARIOS PREVISTOS

0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirtrgicos (incluindo aplicacdo e remocdo).
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OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento com fixacdo interna, o profissional de satide deve decidir se o implante pode ser removido. O profissional de satide deve considerar a remocdo prematura em caso de eventos
adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo fabricados em ago inoxiddvel AlSI 316 LVM, de acordo com ASTM F138 e 1505832-1, conforme especificado no rétulo do produto.

ADVERTENCIAS

1. Este dispositivo ndo foi aprovado para conexdo ou fixacdo por parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

2. Os parafusos ndo devem ser muito apertados durante a insercdo. O aperto excessivo pode causar danos ao implante ou desgaste do 0sso.

3. 0uso de um parafuso de tamanho inferior em dreas com altas tensdes funcionais pode levar a fratura e falha do implante.

4. 0 uso de um parafuso de grandes dimensdes pode provocar danos e/ou ruptura dos 0ssos.

5. Nocaso da rosca do parafuso de blogueio se desfazer, substitua o parafuso de blogueio por um parafuso nao blogueado.

6. Ao usar o intensificador de imagem, o beneficio da fluoroscopia deve ser ponderado contra o risco de exposicdo a radiacdo individual do paciente.

7. Ndo utilize os implantes SOLE MCF em combinagdo com outros produtos Orthofix e/ou com outros produtos de fabricantes de dispositivos médicos, salvo indicagdo em contrério.
PRECAUCOES

1. 0s recessos deformados do parafuso aumentam a probabilidade de ndo ser possivel apertar o parafuso.

2. Monitore a compressdo. A compressdo excessiva pode deslocar dorsalmente os 0ssos distais e criar uma deformidade inferior.

3. Useointensificador de imagem para verificar o correto posicionamento da placa, parafusos e fios.

4. Use ointensificador de imagem para garantir a pré-perfuracdo correta na profundidade desejada e evitar interferéncia com os parafusos do trilho de redugdo.

5. Complete cada insercdo de parafuso de blogueio completamente antes de inserir o proximo parafuso para evitar um possivel engate incorreto do parafuso na placa.

6. No caso do trilho de reducdo interferir na insercdo do parafuso e precisar ser removido antes da implantacdo de todos os parafusos, certifique-se de que a compressdo seja mantida.
7. Use o intensificador de imagem para garantir a pré-perfuracao na profundidade desejada, evitar interferéncia com os parafusos convergentes, evitar interferéncia com os parafusos do trilho de redugdo

e/ou elementos de fixacdo adicionais presentes no local da cirurgia e verificar o posicionamento correto do parafuso.
8. Placas, parafusos, fios ou outros implantes de metais diferentes ndo devem ser usados juntos no local do implante ou préximo dele.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacao correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficacia dos Sistemas de Fixagdo Externa quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado
especificamente na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicagdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operat6rios e operatrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecao e colocagdo adequada
do dispositivo, sdo consideraes importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de sade.

Veja a sequir os possiveis eventos adversos resultantes do uso do SOLE MCF:

Afrouxamento do implante e perda de fixacao

Dobramento, quebra ou outros danos ao implante
Migracdo/deslocamento do implante

Unido retardada, ma unido ou ndo unido

Recorréncia de deformidade

Aumento da resposta do tecido fibroso

Infeccdo Gssea e nos tecidos moles

Neurovascular, 6sseo e dos tecidos moles

Dor pds-operatdria, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
Reacdes de sensibilidade ao metal

Irritacdo sensivel das cicatrizes/tecidos moles

Encurtamento do 0sso afetado

13. Rigidez e contratura articulares

14.  Eventos tromboembdlicos

15, Complicacdes na cicatrizacdo de feridas

16.  Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 SOLE MCF néo foi avaliado quanto a sequranga e compatibilidade no ambiente de RM (ressonancia magnética). Os testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem nao foram realizados no ambiente
de ressonancia magnética. A sequranca do sistema SOLE MCF em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a uma inspecao pode resultar em lesdes.
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RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo™ implantvel de "USO UNICO" da Orthofix & identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado.
A reutilizagdo de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para 0s usudrios e pacientes.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecénico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total /parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantavel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantével de "USO UNICO" da Orthofix ¢ identificado através do simbolo @ exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao de um
dispositivo ndo implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficicia dos produtos e criando riscos para a sade dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e s&o rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrucBes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrugdes fornecidas.

Adverténcias

« Osdispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devemn ser reprocessados para reutilizacdo.

« 0s dispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizacao podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e da
conformidade com as especificaces relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou liberacdo de limpeza e re-esterilizagdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Osdispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte 0 PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccao com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacbes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- O contato com solucdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tm dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujidade que se acumula nos recessos.

« Seum dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrugdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.

- NAQ use escovas de metal ou 1a de ago.

Limitacdes no reprocessamento

« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizaveis.

«Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0sprodutos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizaveis o mais rapido possivel assim que possfvel para que a sujeira e os resfduos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser
limpos apds 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixagdo ou dgua quente, pois isso pode causar a fixagao do residuo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga
0s protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco biol6gico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar s
possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizaveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descritas no pardgrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de prote¢do sequindo as precaucdes de sequranga para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide.

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 usar uma solucdo de detergente levemente enzimatica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso.
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5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de ldmens, superficies dsperas ou complexas com
um movimento de torcdo.

Enxdque as canulacbes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou la de aco.

Retire o dispositivo da solu¢do de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

0. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

1. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrugdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-
limpeza para evitar que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de
limpeza utilizados. Os funciondrios sequir as precaucdes de seguranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de salide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para 0 manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo
do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentrado.

A qualidade da dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptéculo com suficiente solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; é importante garantir que a soludo de limpeza cheque a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a Sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de torcao.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucao de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior
a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia de 300Weff por
15 minutos. 0 uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando ha canulacdes, é possivel usar uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

13. Se, ap6s a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14, Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para inje¢do.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
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.
Remova os itens da solucdo e escorra.

Mergulhe em dgua para injecdo (WF) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WF).

Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxague conforme descrito acima.

Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

S Z 0N e W o

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1. Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
(anulacdes

Qrificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN IS0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.
Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.

Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrugdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um Gnico recipiente.

c o N o
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6. Conecte as canulagdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da mdquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Bvite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicao 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 min;
b, Limpeza com a solu¢do adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua
deionizada por 10 minutos a 55°C;
Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0,1% por 6 minutos;
Enxdque final com dqua desionizada por 3 min;
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 3.000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, 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 o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessario, drene o excesso de dqua e seque usando um pano limpo sem fiapos.
14.  Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

o o~

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 verificagdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (il do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencao inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o nimero méximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso, e 0 manuseio entre 0s usos.

Alinspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida dtil 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 instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sanque, seré observada a formacao de bolhas. Apds a inspedo, o dispositivo deve ser enxaguado e drenado, conforme
ainstrugdo acima dada.

« 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 instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

- NAQ DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificago e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

« Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas moveis com um dleo que ndo interfira na esterilizacao a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizacdo. Ndo use lubrificante a base de silicone
nem dleo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como ado preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cddigos de produtos podem ter instrugdes especfficas. Essas
instrucdes estdo associadas ao cédigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, & importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados
a0 manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizagdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecdnicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um envoltdrio de esterilizacdo em
conformidade com a EN 868-2 pode ser usado.

b, Recipientes de esterilizagdo 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.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de sadde de acordo com as instruges do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Ndo inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula nao deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagao 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). Nao empilhe bandejas
durante a esterilizacdo.

Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vacuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:
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Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para usona UE | - Nao 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 exposicao 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra op¢ao estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos, mas somente para involucros.

INFORMACOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validagdo dessas recomendacdes de processamento. Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracao 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracao 2%

+ Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentracdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricdo verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de varios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Fssa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instruges fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficacia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMAGCOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto aps o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrides conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigagdes diagndsticas especificas, avaliagdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a eventual remogdo do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar
0 paciente sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais
a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve
instruir o paciente a relatar quaisquer alteracGes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo ao dispositivo deve ser relatado a Orthofix e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s sfmbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Descricao

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrucdes
de uso eletronico

(uidado: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
consulte as instrugdes de uso

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso
(tratamento) no paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Sistema duplo de barreira esterilizado

Nimero de catalogo

(6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricacdo

Fabricacdo

Ndo use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrugdes de uso

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anviandning
Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (nedan SOLE MCF) dr en pldteringslinje utformad for att tillgodose specifika behov av fot- och fotledsdeformiteter och rekonstruktioner, som involverar smd benleder
och osteotomier i mittfoten och bakfoten. Produktlinjen kommer att bestd av en rad anatomiskt utformade plattor, vénster och hdger, i olika langder och former for att tillgodose patientens behov.
Implantatsortimentet innehaller ocksa ett brett utbud av las- och ickeldsskruvar och nddvandiq instrumentering for saker och effektiv anvandning av produkten. Plattorna och skruvarna for SOLE MCF kommer
att levereras i en enda, steril forpackning med de dedikerade instrumenten i en omsteriliserbar bricka.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
SOLE MCF dr avsedd att ge benfixering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
SOLE MCF dr indikerad for ortopediska tillampningar inom det anatomiska omradet av foten och fotleden, inklusive men inte begransat till den mediala kolonnen (bestdende av férsta metatarsal, mediala
kilformade benet, navicular och talus). Specifika indikerade ingrepp inkluderar:
Artrodes
Leddepressionstabilisering
Fraktur- och/eller osteotomifixering
Rekonstruktion
Underskning
som ska utforas vid tillstand som Charcot neuroartropati.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte SOLE MCF om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller ar predisponerad for nagon av foljande kontraindikationer:
Aktiv osteomyelit eller djupa vavnadsinfektioner vid ingreppsplats
Infekterade sdr vid operationsomradet
Benmassa som dventyras av sjukdom, infektion eller tidigare implantation som inte kan ge adekvat stod for och/eller fixering av enheten
Otillrdcklig téckning av operationsomradet
Missténkt eller dokumenterad allergi/intolerans mot metall
Andra medicinska eller kirurgiska tillstand som kan hindra den potentiella fordelen som en operation skulle kunna ge
« Eventuell psykisk eller neuromuskuldr sjukdom som kan skapa en oacceptabel risk for fixeringsfel eller komplikationer i postoperativ vrd
dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Réitt val av patient, samt dennes formdga att folja lakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, &r av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. SOLE MCF &r avsedd for vuxna patienter. SOLE MCF &r ej avsedd for pediatriska patienter.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvéndas av sjukvardspersonal och sddan sjukvardspersonal mdste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillrdcklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Nar behandlingen med intern fixering har slutforts ska sjukvardspersonalen besluta om implantatet kan tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.
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FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av ldmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr gjorda av implantatklassat rostfritt stal AISI 316 LVM, enligt ASTM F138 och 1505832-1, sdsom anges pa produktetiketten.

VARNINGAR

Den hdr produkten har inte godkdnts for att fdstas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
Skruvarna far inte vara for hrt dtdragna vid insattningen. Dras de 4t for mycket kan det orsaka att implantatet eller skruvgangorna skadas.

Om en for liten skruv anvands i omrdden med hdg funktionell belastning sa kan detta leda till att implantatet skadas och ingreppet misslyckas.

Om en for stor skruv anvands kan detta leda till benskada och/eller benbrott.

I héndelse av att gangora pd en ldsande skruv skadas, ska Idsskruven bytas ut mot en icke-ldsande skruv.

Fordelarna med fluoroskopi ska vdgas emot riskerna med den stralningsexponering som den individuella patienten utsdtts for vid anvandning av bildforstérkare.
Anvénd inte SOLE MCF-implantat tillsammans med andra Orthofix-produkter och/eller andra medicintekniska tillverkares produkter, om inte detta har specificerats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Deformerade skruvfordjupningar okar risken or att det inte ska kunna gd att dra at skruven.

Overvaka komprimeringen. Overkomprimering kan dorsalt férskjuta de distala benen och skapa en “gungstolsdeformation”,

Anvdnd bildfdrstarkaren for att verifiera korrekt placering av plattan, skruvar och trddar.

Anvand bildfdrstarkaren for att sakerstélla korrekt forborrning av 6nskat djup och for att undvika storningar pa reduktionsskruvarna.

Slutfor insdttningen av var och en av Idsskruvarna helt innan ndsta skruv sétts in for att undvika mdjlig felaktig forbindelse for skruven pa plattan.

Om reduktionsskenan stor skruvinsatsen och mdste tas bort innan alla skruvar implanteras, se till att kompressionen bibehalls.

Anvdnd bildforstarkaren for att sakerstalla korrekt forborming av 6nskat djup och for att undvika storningar med konvergerande skruvar, for att undvika interferens med reduktionsskruvarna och/eller
ytterligare fixeringselement som finns ndrvarande vid operationsplatsen och for att verifiera korrekt placering av skruvar.

8. Plattor, skruvar, trddar eller andra implantat av olika metaller ska inte anvandas tillsammans pa eller ndra implantatplatsen.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for externa fixeringssystem nér de anvands i samband med enheter fran andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i operationstekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Det kan intrdffa att et kirurgiskt ingrepp misslyckas. Ytterligare komplikationer kan uppstd nér som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgdngsrik sétt.

Eventuella komplikationer till foljd av anvéndningen av SOLE MCF dr:

Ldsqdring av implantatet och forlust av fixering

Bajning, sonderbrytning eller annan skada pd implantatet

Migrering/felplacering av implantat

Fordrdjd lakning av fraktur, felaktigt Iakt fraktur eller fraktur dar lakning uteblivit
Rterkommande deformitet

Okad bindvavnadsrespons

Ben- och mjukvavnadsinfektion

Neurovaskuldr, mjukvdvnads- och benskada

Postoperativ smadrta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
0. Metallknslighet

Kdnsligt &rr/mjukvavnadsiritation

12. Forkortande av det pdverkade ben-/frakturstdllet

13, Ledstelhet och kontrakturer

14. Tromboemboliska biverkningar

15, Sdrlakningskomplikationer

16.  Hdndelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

S O o N o e oo

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
SOLE MCF har inte utvérderats med hansyn till sékerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Den har inte testats for uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljé. Sakerheten hos SOLE MCF i MR-miljo &r
okdnd. Att skanna en patient som har den hdr enheten kan resultera i att patienten skadas.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat®
Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q) pd produktetiketten. Efter att ha avlagsnats frén patienten ska implantatet* kasseras.
Ateranvandning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter.
Vid dteranvandning av implantat™ garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts for en halsorisk.
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(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q) pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produkterna. Vid
ateranvandning av en icke-implanterbar enhet for "ENGANGSBRUK” qaranteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet riskerar att forsamras
och att patienten utsdtts for en hdlsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de &r mérkta som sddana. | fall med STERILA produkter ar produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen ar oskadd. Anvéind inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt dppnad eller om en komponent dr defekt, missténks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kréver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i féljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkénts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinréttningen att sakerstlla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahdlina instruktionerna.

Varningar
Enheter som & markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan terbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for féirsta gangen men fér inte &terbehandlas fér steranvindning.
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 anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsémrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vanligen se enhetens markning for att identifiera om det ar en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste fdlja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och [6sningar. Se POALU for listan dver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hdgre pH bdr anvéndas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pd det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE reng@iringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltldsningar bor minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gangjarn, lumen eller kontaktytor maste rengéras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sarskild skdtsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pd dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument.
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvindas oavsett aterbehandling i en linisk miljd.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna s fort som mdjligt for att minimiera risken for att jord och rester torkar in. For optimalt resultat mdste instrumenten rengdras
inom 30 minuter efter anvéndning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvanda instrument ska tackas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets
riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och
vdrdinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafdljande manuell rengéring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicinska enheter rekommenderas det att man genomftr en forrengéring
och en manuell rengdring (beskrivs i féljande stycke), innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever férsiktighetsdtgarderna som finns i vardinrdttningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material fdr forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengéringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringslosning baserad pd ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rrelse.

6. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten frdn rengdringsmedlet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengor de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10.  Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11, Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

12. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.
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RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tva rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nar sd & tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for
att undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen &r mer reproducerbar och dérmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengéringsmedel.
Personalen ska folja forsiktighetsatgarderna for att efterleva vardinrattningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska lagga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvéndning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som
tillverkaren tillhandahaller ska foljas.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicinska enheter ska noggrant évervigas.

Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrdttningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far férekomma.

3. Fylibehdllaren med tillracklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [osningen. Det &r viktigt att rengdringsmedlet nar alla ytor, inklusive hl och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvénd en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran hdlrum, grova eller komplexa ytor med en

vridande rorelse.

Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Légg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengringsmedel. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pa ett tvttmedel som innehdller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter anvénds. Anvandningen
av andra [6sningar och parametrar ska valideras av de anvénda och koncentrationen ska éverensstamma med det tekniska databladet fran rengéringsmedlets tillverkare.

Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

Skdlj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar dr det mjligt att anvdnda en spruta for att genomftra detta steg.

Avlagsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

Om, ndr rengdringsstegen har genomfdrts, det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten och den maste tas bort med borsten sa méste rengéringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.
Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

o

11.

Se till att rengdringsbehadllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far férekomma.

Fyll behdllaren med tillrécklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.
Légg forsiktigt komponenten i losningen. Det dr viktigt att desinficeringslasningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor tréngs bort.
Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skdlja kanylerna.
Ta upp objekten fran ldsningen och torka dem.

Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spdr av desinficeringsldsningen.

Skolj kanylerna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

Avlagsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinfektion med diskdesinfektor

1.

Genomfor en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nér objekten som ska rengdras innehaller eller har:

Kanyleringar

Ldnga blinda hdl

Inpassningsytor

Gangade komponenter

. Grova ytor

Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som &r korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.

Se till att rengdringsbehdllaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far férekomma.

Sefill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.

Ldgg i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran Orthofix.

Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.

Anslut kanyleringar till skoljportama pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning ar mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pa injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera instrumenten

i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.

Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pa dig under rengdringen.

Placera medicinska enheter pd s satt att kanyleringar dr vertikala och blinda hal pekar nedat for att underlatta att material lacker ut.

Anvdnd godkdnt termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska l6sningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:

a. Forrengdring i 4 min;

b.  Rengdring med [amplig Iosning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en detergentldsning baserad pa ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och
enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°G;

o o N oo
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¢ Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvattmedelsldsning baserad pd citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
d.  Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min;
e. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO = 3000 nds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas;
f. Torkai110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bdr en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampligheten for andra ldsningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren s att de foljer det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.
10 Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationera fran diskmaskinstillverkaren.
11, Nér cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnatts.
12. Anvénd skyddsutrustning ndr ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13, Vid behov ska man ldta dverskottsvatten rinna av och torka med en ren trasa som inte luddar.
14.  Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengéringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr mdrkta for flera anvéndningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument
eller komponenter. Fellagena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhdll. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara
medicinska enheter. Hur lange dessa enheter ar anvéndbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och
funktionstestning fore anvéndning dr den bésta metoden att avgdra om den medicinska enheten har ndtt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med
utgangsdatum.
Foljande allmdnna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte r klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tommas enligt anvisningarna ovan.
Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller s ska enheten kasseras.
Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okularbesiktigas 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 darmed forhindrar tydlig identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skdrinstrument ska kontrolleras for skdrpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.
Smorj gangjam och rérliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar angsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell firebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan finnas
tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en for detta syfte sdrskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att fdlja
rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander et av foljande forpackningssystem:
3. Paketera i enlighet med EN 150 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt bldst polypropylen (SMS). Paketeringen ska vara tillréckligt héllbar for att hdlla enheter
pd upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 &r obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med EN 868-2
anvandas.
b, Stelasteriliseringsbehadllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Lagq inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig frén de som validerats av Orthofix ska vardinréttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstrdget.

Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget ar 6verfullt. Den totala vikten pa en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.

STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter fidn Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan;

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
0BS! Firinte anvandasi EU | - Rekommenderas inte for anvéndning i USA | WHO-riktlinjer
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 fj tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvanda en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behallare utan endast i forpackningar.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvdnde féljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengdringsmede! listas inte framfor andra tillgangliga rengéringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sd som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far Gnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmadrksam pa for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivder. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mdjliga restriktioner gdllande exponeringen
for rimlig forutsagbar extern paverkan eller miljéférhdllanden och vid genomfGrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen
ska informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och
efterfoljande riskerna och géra honom/henne medveten om mjliga komplikationer. Det kan intréffa att ett kirurgiskt ingrepp misslyckas. Ytterligare komplikationer kan uppstd nar som helst pa grund av felaktig
anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krava ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersatta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att
rapportera om det skulle uppstd ofdrvantade forandringar inom operationsomradet eller gdllande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som forekommer i samband med enheten ska rapporteras till Orthofix och den kompetenta myndigheten i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-aterforsdljare for mer information och bestallning.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar
for anvandning

Vaming: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engdngsanvandning. Fér ej dteranvandas

Meddelande fran Orthofix: kassera pa ratt sdtt efter
anvandningen (behandlingen) pd patienten

Steril. Steriliserad med bestralning

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilskyddssystem

Katalognummer

Partikod

Bdst fore-datum (dr-mdnad-dag)

(CE-mdrkning i enlighet med tilldmpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvénd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lakare
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Inpavtikég mnpogopieg - StaBacte mpiv amé T xprion
Acite emiong To uAAAdI0 0dnytwv PQRMD yia emavaypnoipomotrGLpEC 1ATPIKEC GUOKEVEC

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Ita)ia
Tn\. 0039 (0) 45 6719000 - Oag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHL LYZKEYHX

NEPITPAOH

To SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF ee€ric) ivat pia ypappn emuetalAwong mou éxel oxediaoTel yia va Kaipel GUYKEKPILEVES AVAYKEC TIAPAHOPOROEWY KAl QVAKATAOKEVWY TOSIV Kal aoTpaydAwy,
mou TepapBavouy ikpég apBpwogic 00TOU Kal 00TEOTOWES EVTGG Tou jiéaou Todlol kal Tou oniaBiou modiov. H oelpd mpaidviwy Ba amoteheftal and piia oglpd amé avatopika oxedlacpéves makec, aplotepd kat
€€, o€ Sdpopa KN Kat OXALATA Yid TV VTILETAION TV avaykwv Twv aoBeviv. H ykapa epgutevpdtay mephapBavel emiong éva eupt gaopia BIGGY acgahiong ka acgahiong kai Ta anapaitta 6pyava yia
ao(al kal amoteheapatikr xpron Tov mpoiévtog. Ot makeg kai ot Bidec Tou SOLE MCF Ba mapéyovtal o¢ ia, anoatelpwiévn cuokeuaoia e Ta 1bIkd 6pyava o€ évav EnavaoTelpwolpio diako.

NPOTEINOMENOX ZKOMOZX KAI ENAEIZEIZ
MPOTEINOMENOZ. 2K0N0X
To SOLE MCF npoopiCetat va mapéyel otaBepomoinon Twv 00Twy.

ENAEIZEIY XPHYHX
To SOLE MCF evdeikvutal yia opBomedikég epappoyeq eviog Tg avatopikig meployric Tou modlol kat Tou aotpaydhou, cupmephapiavopévawy evOeIKTIKG TG evdidyeonc aThANG (Mou amoTeeltat amd To TPwTo
LETaTapolko, {eaaio ognvosIdéc, akapoeIdég kat aotpdyaho). Ot auykekpipéveg umodelkvudpeveg dladikaoies mepapBavouy:
ApbBpodeaia
YtaBeporoinon xadpwong ouvdEopwy
YTepéwon Katdyuatog 1j/kat 00TeoTopiag
Avadépnon
AvaBewpnon
TIPOG EKTEAEON Yl KaTaoTaoEL, 6w N veupoapBpomdBeta tou Charcot.

ANTENAEIZEIX
Mn xonotoroieite 10 SOLE MCF edv o€ évav umoyrolo xeipoupyikig eméuBaong ouvtpéyel 1y umdpyel mpodidbeon yia omoladrmote amod TiC MAPAKATL AVTEVAEICELC:
Evepyn ooteopvehitida r ev 1o Babet hocdelg aTo onpieio TG yelpoupyikng enéppaonc
Moluapéva ehkn oTo onyieio G xelpoupyiknc enéppaong
AnoBéyata ootwv mou dlakuBevovat amé aoBévela, Aoipwén 1 mponyouevn EUUTELON TOL dev UMopei va mapéxel enapkr umoaTrpIEN fi/kal OTEPEwON TG GUOKEVRC
Avenapkric kaAuYn ToU XELPOUPYIKOU XWPOU
Ymoyia alhepyiag 1 Tekunplwpévn aepyia oe pétaMa iy duoavedia
ANEC 1aTpIKEC 1y yelpoupyikég auvBrikec mou Ba pmopobaav va amokheioouy Ty mBavi) weehela TG yelpoupyIknG eméupaong
Omoladrmote Yuyikr 1 veupopuikr dlatapayr mou Ba pmopodae va Snpioupyroet in amodekTo kivouvo amotuyiag otabepomoinong f eMMAOKWY 0Tn PETEYXEIPNTIKN @povTiOa
1 XPAoN TOU GUOTA(ATOG OTIC EPITHOELS AUTEC, Ba Lmopouoe va 0dnyrioel oe amotuyia T Bepaneiag atov mpoopt(duevo mAnBuopo.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owath emhoyr aoBeviv Kal n IKavoTnTa Twv A0BEVOY va GUILOPWVOVTAL e TIC 08nyie¢ To 1aTpol Kai va akohouBoly T Bepameutiki aywyr emnpedlouv anuavtika Ta anotehéopiata g enéppaong. Eival
ONHAVTIKG va dleSAyeTal mpoeyyelpNTIKOG ENeyYoc aToug aoBeveic kat va emhéyetal ny Béktiotn Bepaneia apol AngBodv umbyn ol amartrioelc f/kat oL MEPIOPIOROL avapopIKA e T OWHATIKR f/kal T vonTIkA
dpaotnpiétnta. To SOLE MCF mpoopiCetar yia evihikeg aoBeveic. To SOLE MCF dev mpoopiCetal yia maidlatpikog aoBevelc.

ENAEAEITMENOI XPHETEX

To mpoidv mpoopiCetar va ypnatponomnBet povo ané enayyehuaties uyeiag ot omoiot mpémet va yvwpiCouv Kahd Tig kataMnAeg opBomaibikég dladikaoies kat va eivat OIKEIWEVOL e TIC BUOKEVE, Ta epyalela kal
TIC XELpOUPYIKES Oladikaoiec, 6mwg etagy AMw elvat ) epapioyr kat ) agaipeon.
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IHMEIQZEIZ IA TH XPHIH - AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
Mo ohokAnpwBei n Bepaneia e eowtepikn kabrwan, o emayyehpatiag vyeiag mpémet va anogaoioel v unopei va agaipebei 1o eppiTevpa. O emayyehuariag vyeiag mpémet va e€eTdoEL TO EVOENOLEVO TPOWPNG
anopdKpuVONC 0 MEPIMTWON avemBUPNTWY CUPBAVTLV.

AHAQXH AMONOIHIH: EYOYNHX
0 emayyehyariag vyeiag euBoverar amokheloTikd yia Ty emhoyr T kataAnAng Bepaneiag kat g oxeTIKiG ouakeurc yia tov aoBevr (upmepapBavopévng g HeteyxelpnTikic @povtidac).

YAIKO
Ta eputedpata eivar kataokevaopéva and avo&eidwto atadM AlSI 316 LVM, kataMnho yia epgutedpara, o0pewva pie Ta mpotuna ASTM F138 kai 1S05832-1, dmwg opietal 0Tny €TikéTa TOL MPOIGVTOC.

MPOEIAONOIHZEIX

Aut n ouakeur bev éxet eykpiBei yia TomoBémon Bidwv 1 kaBAwon oe omioBia atotyeia (omovouNiKol auyévec) T avyevikiic, Buwpakikig 1y ooguikic Hoipag TG omovaulikii oTHANG.
O Bideg dev mpénel va opiyyovtal umepBolika katd v eloaywyr. H umepBolikiy abopién pmopei va mpokahéoel BAABN 010 epUTeUpa 1 KATAOTPOPN TOU 00TOU.

H xpron Bidag pikpotepou peyeBoug oe meployé uPnAig Aertoupyikiic katamdvnong pmopei va odnyroet o€ prién kal aotoyia Tou epguTeDaToC.

H yprion Bidac peyahtepou peyeBoug pmopet va odnyroe! ae Tpaupatiopd f/kat prién ootou.

Ye mepimwon mou To omeipwla e kAetdodpevng Bidac kataotpagei, aviikataoTrote T kKAeboopevn Bida e ia un khelbolpevn.

Otav xpnatpomoleite Tov eviayuTi elkovag, To @ehog TG aktvookomnang Ba mpénel va avtiotabyietar oe oxéon pe Tov kivouvo amd Ty ékBeon o aktivoBolia atopikd yia kabe aobevr).
Mnv ypnatuomoteite epoutenpata SOLE MCF ag ouvdvaopd pe da mpoidvta Orthofix f/kat mpoiovta AMwv KaTaoKEVAOTWY (ATPIK®Y GUOKEVWY, €KTOG av opileTal OlagopeTIKd.

MPOOYAAZEIX

Otmapapiopgwpéveg eaoxec Bowv auéavouy Ty mBavéTnTa va inv Hnopeite va opiéete  Bida.

MapaxohouBrote T oupmicon. H umepBohkr oupmieon Ba ymopouoe va petatomioel paylaia Ta mePLYeNIKG 00TA Kal va SUIOUPYROEL i TAPAOPOWAN avacTpoeng TG ModIKi ¢ Kauapag.
Xpnolponotote Tov evioyuTh €kova yia va enalnBevoete T owoTr TomoBetnon mhakwy, BLdwv Kat KaAwdiwy.

XpnolLoOIaTE TOV EVIOXUTH EIKOVAC yia va BlacpahioeTe T owoTr Tpo-Gidtpnan Tou embupntot BaBoug kat yia va amoguyete Ty mapepBolr He Tig Bide pdyag Heiwon.

OhokAnpwate Mqpag Ty eloaywyr kaBe khetdoupievng Bidag mpw amd v eloaywyr T endpevng Bidag yia va amo@uyete Tuxov eagpaluévn egmhokr g Bidag atnv mdka.

Ye mepimwon mou n papooc Heiwong mapepmodiCel Ty eloaywyr BIwV kat mpénel va apaipeBei mptv and Ty eugutevan ohwv Twv BIdwy, BeBalwbeite 6t latnpeitat n ourieon.

Xpnotomoifate Tov evioyuTh elkovag yia va Slaoahioete T mpo-Oidtpnan Tou emBupntod BaBoug e auykhivouae Bidec, yia Ty amopuy napepBoic otig Bide¢ payac peiwong f/kat pe Ta emmiéov
aTolyefa oTaBepormoinang mou UTApPYOLY GTO XELPOUPYIKO OnLeio Kat yia TV enakiBeuan T¢ owotc TomoBETong Twv BLowY.

8. TM\akeg, Bidec, auppata i aMa eugutedpata avopolwv HETaMwy dev Tipémel va ypnatpomoloivial padi péoa r kovid ato onpieio euguTeuang.

OAa ta mpoiévta g Orthofix Ba mpémel va ypnotuonotodvtarl padi pe Ta avtiotowya ejgutetpata, eéaptipata kat napehkopeva g Orthofix oup@wva [e T YEPOUPYIKR TEXVIKR TIOU OUVIOTATAL ano Tov
KaTaokevaoty.

H Orthofix ev eyyudtal Ty aogahela Kai Ty anoTeAeopaTIKOTTA Twv oUoTNUATWY ewTepIKRG aTaBepomoinong 6Tav xpnolponololvial ¢ GUVOUAGHO [ie GUOKEVEC AMWY KATAOKEVAOTAV 1 (1€ GMEG UOKEUEC
0 Orthofix, €dv dev QVaQEPETAL GUYKEKPLIEVA 0T XELPOUPYIKI TEXVIKT.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEL ENEPTEIEX

H emituyia Tou emolwkoevou amotehéopatog dev elvat eIkt o kaBe xelpoupyiki enéupaon. Evoeyetat va mapouolactolv emmpoobeteg emmokég avd naoa oTypn, Aoyw akatdMnAng xpriang, WaTpIKY aitiwy i
Q0TOX{0G TN OUGKEUNC, 1€ OUVETIEL vl ATAITETAL VEa YEPOUPYIKT eméBaon yia TV apaipean 1 T avTikatdoTaon T laTIKKG ouakeurc. OLTIPOEYXEIPNTIKEC Kal eyyelpnTikéC dladikaoteg, aupmephapBavopévng
NG YVWONG TWV YEIPOUPYIKWY TERVIKWV KAl TG GWOTAG EMAOYRAC KAt ToMoBETNang TG GUOKEUAG, amoTeholy onpavTikoig MAapdyovTeq yia T EMTuxr XOron Te OUOKeURS amé Tov emayyehuatia byelag.

MiBavéc avemBOpNTES evépyeleg mou mpokUmTouy amd T yprion Tou SOLE MCF eivat:

Xahdpwon Tou elQUTELHATOC Kal anwAela KaBrAwang

Kauyn, pAcn 1 aMn BAGBN oto epgitevpa

Metatémion/e§dpBpwon eppuTetpatog

KaBuotepnievn maypwon, TANUUEATS TWPWan 1 anougia wpwang

Enavepodvion mapapdpewong

Avénpévn amokpion wwooug LoTol

Nofpwén 00ToU Kal HaAakav popiwy

Nevpoayyetakr BAaBn, BABN pahakwv popiwv kat 0otol

MeteyyelpnTikde movoc, evoxhoelg 1y dusaioBnota Aoyw T mapousiag TG cuokeurg
0. Avtidpdoeic evatobnoiac oe pétaMa

EpeBiopic evaiobntng ovAic/pahakol 10Tol

12. Bpayuvon tou mpooafePAnuévou 0atol

13, Avokapwia kat cbomaon GpBpwong

14, BpopBoeypohikd auppavta

15, Emmhoké emovlwong Tpavpiatog

16. 2upBdvra o mpokaholvTal amd yyeveic KIvGOVOUG aTn Xoprynon avaiodnaiag kat otn YeLpovpyikr eméppaon

S O e N o e oo

MAHPO®OPIEX AZDAAEIAL payvnTikii¢ topoypagiac (Ameikovion Mayvntikod Zuvtoviopoo)

To SOLE MCF dev éxer agiohoynBei we mpog Tv ao@ahela kai T aupBatétnTa oe mepiaMov payvnikig Topoypapiag (MR). Aev éxel umofAnOet oe Sokipiéc yia avamtuén Bepudtntac, petatomon 1 avamtuén
TEXVIKQV 0paludtwv ekovag oe mepiBdMov MR. H aogdhela tov SOLE MCF oe mepiBahhov payvntikol ouvtoviapol dev eivat yvwotr. H adpwon aoBevouc mou gépel autiv Tn) GuoKeLr Umopet va mpoKahoel
TPAULATIONO Tou aoBevolc.
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KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMONOIHZH XYZKEYHZ MOY NPOOPIZETAI <MONO A MIA XPHXZH»
Epgutevoipn ovokeun*
Mnopeite va avayvwpioete Ty epgutedolun cuokeu* e Orthofix mov mpoopiletar pévo yia «MIA XPHXH» amd o obpBolo «@» 0TV €TIKETa Tou Tpoidvtog. Metd Ty agaipeon amé Tov aoBevr),
1 EMOUTELOIN CUOKEVR™ MipémeL va amoppimeral.
H emavaypnalgomoinon e eLQUTENOIUNG OUOKEUMC* EyKULOVEL KIVAUVOUS EMUONVONG Yia XPAOTEC Kat aoBeveic.
H emavaypnotomoinon TG EUPUTEVOILING OUOKEVRC® WMOpEl va emnpedael TNV apyIKr UNYaVIKA Kal Aeoupyikr} amédoon, meplopiCovtag Ty anoTeAeopaTikaTTa Twy mpoiovTwy Kat Bétoviag oe kivduvo Ty
uyela Tov aoBevolc,

(*) Epguretotn ouokeun: Epgutedotpn ouakeur Bewpeital omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yla ohkn/Hepikr eloaywyr 0To avBp@MVo 0GUa HEOW XELPOUPYIKC EMENBAcNG Kal MPOKEITAL va mapapeivel otn
Béon e petd Ty enépBaon yia 30 nuépeg TOUAGYIOTOV.

Mn epguteboipn cuokevn

Mnopeite va avayvwpioete T pn epguteboiun ovokeur g Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHXH» amé o abpBoho «@» 0TV €TikéTa 1 otig «0dnyieg Xpriong» mou mapéxovtat {e Ta mpoiovta.
H enavaypnotponoinon pn epguteboiung ouokeuric mov mpoopidetat povo yia «MIA XPHXH» pmopei va emnpedoet Ty apyiki dnxavikr kat Aeroupyikr anédoon, neplopiCoviag Ty anoTeAEOUaTIKOTTa Twv
TpOiovTWY Kat Bétovtag oe Kivduvo TV uyeia Tou aoBevolc.

AMNOZTEIPOMENA KAl MH ANOZTEIPOMENA MPOIONTA
Otauokevég Orthofix mapéyovtat wg ANOZTEIPOMENEY. ff MH ANOZTEIPOMENEY. kat gépouv Ty avtiotolyn €tikéta. H akepaiétnta, n atelpotnta (oe nepimtwon ANOXTEIPOMENQN mpoioviwy) kat i 0wath
anddoon eival GlaoaNiopéveq LIOVoV epoaov n ouakeuaoia evat dBIkTn. Mnv ypnotponotroeTe edv n cuokevaoia éxel mapaplaotei, avorytei katd AdBo 1y ecv omotodrinote eédptnua Bewpeitat ekattwpartiko i
0Tl £l umootel BAABN 1 Umorto yia omotovrmote Ao Adyo. Ta mpaidvta mou mapéxovtal MH ANOXTEIPOMENA mpénel va kaBapiotody, va amohupavBolv kat va anootelpwBolv mpwv amd ) yprion, a0pgwva
e TI¢ dladikaoieg mov avagépovat oTIC MapakdTw odnyieg.

OAHTIEX ENEZEPTAZIAX KAl ENANENE=ZEPTAZIAX
Ot napovoeg 0dnyie¢ enavenegepyaoiag ouvtayBnkav odpgwva Le To mpotumo 15017664 kai eykpidnkav and v Orthofix abpewva e Ta diebvr mpotuma. To voonAeutiké idpupa ogeilet va dlaogahilel ot
1 Enaveme¢epyaoia mpayuaTonoleital OUPPWVa LE TIG APEXOHEVES 0dnyiec.

Npo&idomotoeig
Ot ouokeueg mou pépouy Ty évdelgn «MONO 1A MIA XPHIH» pmopolv va enaveneéepyaaBoly moéC gope mptv amd TV KT Toug KAIKY yprion, aMa dev mpémet va enavenesepyaaBoly yia
enavaypnotpomoinan.
Ot auokevéc pag ypriong AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIHOOYN, eneidr dev éxouv oxedlaotel yia va Aertoupyodv omwe mpoBAémetat petd Ty mpwn yprion. Ot aMayéc ota pnxavikd, Quotkd 1 xnuika
X0PaKTNPLOTIKA Tov €ladyovtal umd ouvBrike emavahapBavpevng xpriong, kaBapiopou kai enavanooteiwong propel va Bésouv ae kivuvo T akepatdtnTa Tou oyedlacpou f/kat Tou ukikob Tiou odnyet
0¢ [Elwpévn aopahela, anddoon f/Kal GUPHOPEWAN LE TIC OYETIKES TIPodlaypagéc. AvaTpeCTe 0TV ETIKETA TG GUOKEUNC yia va mpoadlopioete Ty anhvj f moManhr xprion f/kat Tov kaBaplopo kat ny ek
VEOU MoOTEIpWO.
To mpoawik6 Tou epyaleTat e LONGHEVES LATPIKEG OUOKEVEC TIpEMeL va T el TI IPo@UAASELC ao@aheiag abppwva e T Sladikaoia Tov voonheuTiko 16pdpatoc,
Ta ahkakikd (pH>7) amoppunavtikd kai dlahopata mpokahodv @BOPEC OTIC oUaKeVEG Tou ival kataokevaopéves and ahouplivio. Avatpécte ato POALU yia t Nota ouokevwv Orthofix mou €fvat
KATAOKEUAOHIEVEC AM6 aNOUivo.
Juviotdrar 1) xprion kaBaploTikav kat amohupavikwy dlahupdtav pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd kai amohupiavika dtahbpata pe vynAétepo pH mpémel va xpnotponololvtal o0UQwva L€ TIC AMaITAOEIS
oupBaTéTNTAC UNIKOU OV ava@époval oTo SeATio TEXVIKWY SedojIEViy TOV amoppUTIAVTIKOD.
AEN TPENEN va xpnotomolo0val anoppunavTiké Kat amoAPavTikd mou miepléxouy 16via eBopiou, yhwptdiou, Bpwpiov, 1wdiou 1 udpotuliov.
H enagr pe Siahopata guatodoyikol opol mpémel va ehayloTomoleftal.
MoAbmAokeG OUOKEEC OMWC AUTEC |1 apBPWOELS, KOMOTNTEC 1 LN Aele empdveleg mpémet va kaBapiCovial ek Twv MPOTEPWY MPOOEKTIKA (i€ Jun) auTopato Tpomo mptv umoBAnBolv oe autopatonomiévn moon,
TIPOKEI|1EVOU va apaipeBoly TuXOV pOMoL TOU CUGOWPENOVTAL OTIG EGOKEC.
Edv a ovokeun ypeidCetar 1laitepn mpocoy1y katé Tov MPoKaTapKTIkG kabapiopd, dlaiBevtat odnyieg xpriong yia o ouykekpiyiévo mpoidv otov 1otdtomo T Orthofix, atov omoio éyete mpoaBaon péow Tou
Kod1ka Data matrix Tou UnApxel TNV €TKETA TOU TIPOTOVTOC,
MH ypnatpomoteite petaMikéc Bovptoeg r atoahdoupya.

Nepropiopoi kata tnv emaveneepyacia
H enavelhnupévn enavanooteipwon ennpealel EAI0Ta TIC OUOKEVES 00Te000VBEeONG Kal Ta epyaleia enavaypnotuonolodpEvou Timov.
To téhog ¢ Sidpketac (wrig evag mpatovtog ouvr B kaBopiletat amd Ti¢ pBopéc kat Ti BAdBec Adyw ypriang.
Tampatova mou eépovy Ty emoruavon "Movo yia pia xprion" AEN MPEMEI va enavaypnatuonototval oe KA TiepiBaMov, akopn kat av éxouy uoBAndei ae omoladrmote enavenesepyaoia.

IHMEIO XPHIHX
YuvIoTaTal va EmavenegepydaTe Tig EnavaypnoluomoIOUHEVES (ATPIKEC GUOKEUEC TO UVTOHOTEPO Suvatd, yia va ehayiatomolroeTe Tig mBavotneg Efpavong Twv pumwv Kal Twv ICNUATwY. Na kahiTepa amotehéapata,
Ta epyaheia Ba mpénet va kaBapiCovrar evtdg 30 Aemwv amd T xprion Tou. MHN ypnoiomoleite ataBeponomntikd anoppunavikd 1 kauto vepo, kabawe pmopei va mpokaéoovy ataBepomoinon Twv umoAelpdTawy.

NEPIOPIZMOX. KAI METAOOPA

YuvioTdtal Ta Hohuapéva epyaheia va kahdmTovat katd Tn petagopd yia va ehayiotonoteftal o kivéuvog emuoiuvong. Oha Ta ypnotpononpéva xelpoupyikd epyaheia mpémel va Bewpotvtat pohuopieva. Tnpeite
Ta MPWTOKOMA TOU VOOOKOLEIOU KATA TOV YEIPIOHO HOAUOHEVWY Kal BLoNOYIKA emikivouvwv UNK@V. O XeIpIopdg, 1) GUAOYR Kal 1) HETApopa Twv XpnotpomonKévay epyaheiwv Ba mpémet va mpaypatomoleital e
auoTNPG eeyyopEV0 TPOMO Yia TV ehayioTomoinon Twv mBavwv KIvGUvwy yia Toug aoBevelc, To mpoawikd kat kaBe ywpo Tou voonAeutikol 16popaToC.

MPOETOIMAZIA 1A TON KAGAPIZMO
Auth n ladikaoia pmopel va mapaleigBei oe mepimwon mou mpoKettal va yivel aeoa yelpokivtog kabaplopdg kat amoAdpavon. Ye mepimwon eSapETKA HOAUOHEVWY EMAVCYPNOIHOMOLOUHEVWY IATPIKWY
OUGKEURY, I ekiviaete TV autopat dladikaoia kabapiapod, GuVIOTATAl TPOKATAPKTIKAC, XELPOKIvToq KaBapiapog (mou meplypa@eTal Ty Mapakdte mapaypago).
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XelpoKivnTog MPoKATAPKTIKOG KaBapiopdg

1.

Dopde MPOOTATEVTIKG £COMNIOHO GOUPWVA L€ TIC TPOPUAALEIC a0QaNeiag WOTE va GUUHOPPWVEDTE e TN Bladikaaia Tou VOGTAEUTIKOU 1BpUHATOC.

2. Beawbeite 1110 doyeio kabapiapiol eivar kabapd Kat oTeyvo Kat 6T1 dev Mepléxel opatd Eéva UNIKA.

3. Tepiote 0 doyelo pe emapkég diahupia kabaptopon. H Orthofix cuviotd T yprion evog ehappag ahkaikod evlupiatikol anoppunavTikod SlaNuaAToC Le BAOn amoppuTAVTIKG TToU TEPIEXEL <5% aVIOVTIKEC
EMPAVEISPAOTIKEC OUOieC kat év{upia, TO omoio Ba TIPOETOIIAETE e AMOVIOWEVO VEpO.

4. Bubiote mpooekTikd To €60pTna oTo SidAupa, TPOKelLEVoU va agaipeei o mayldeupévo aépag.

5. Tpiyre m ovokevr péoa oto OldAupa kabapiopou [e pia pahakr olptoa éwg 6Tou amopakpuvBoly Ghot ot eppaveig pumot. Xpnatonoiote pia pahakr fodptoa yia va apaipéacTe Ta umoheijipata amnd
TIG KOINGTNTEG, TIG TPAYIEC ) OOVBETEC EMQAVELES g MEPLOTPOQIKT Kivnon.

6. Zemovete Toug auholg He didhupa kaBapiopo xpnatuomolwvtag abptyya. Mn xpnatgomoleite moté peTalhiké BoupToeg iy atoahdoupya.

7. Bydte T ovakeur| amé To kaBaploTikd Siahupia.

8. Boupraiote kaBe eSaptnyia o€ TpexoU Vo vepod Bplong.

9. KabBapiote Ta pepovwpéva egaptrpata oe ouakeur kaBaplopol (e umepriyoug péoa oe anagpwyiévo ddAupa kabapiapol.

10, zemMOveTe Ta €6ApTAUATA 0 AMOGTAY|EVO AMOOTEIPWHEVO VEPO éxpL va apatpeBolv oha Ta iyvn Tou kaBaploTikol dlahbpatog. Edv umdpyouv KodTnTEC 1 auAoi, xpnatpomotroTe pia oupiyya.

11, Byde 10 €¢aptnia amd To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

12, YTeyvOTE IPOGEKTIKG, XPNOLLOTIOLWVTAC éva kaBapd mavi ywpic xvoud.

KAGAPIZIMOX

Tevikég mapatnpRoelg

Ye autéq Tig odnyieg n Orthofix mapéxet dbo pebddoug kabapiapov: ua xetpokivntn LéBodo kat pia autopatomoingiévn pébodo. Omote €ivar duvatdv, To atadio kabapiapod mpémet va Eeiva apéowg peTd To
01ad10 mpokatapkTikol kabapiapol yia va anopeuyBei n Efpavon Twv pumwv. H autopatomoingiévn dladikaoia kabapiapou eivai mo avamapay@yin Kat EMOpEVwE Tio aIomaTn, £vi T0 TPOOWTTIKG €lval MyoTepo
eKTeBellIevo 0TI [LOAVOLEVEC GUOKEVEC Kal 0TO Xpnatpomolobpevoug kabapiaTikoig mapayoviec. To Tpoownike Mpenel va epappodel TG TPo@UAGSEIC Aopaheiag, WOTE va OUUUOPP@VETAL e T SladiKaoia Tou
VOONAEUTIKOU 8pUpaTog e ¥prion mpoatateutikol eéomhiopiol. FibikoTepa, T0 Mpoownikd Ba mpénel va AapBavel umbyn Tic odnyieg mou MapéxovTal and Tov KATAoKeuaoT! Tou kabaploTikol mapdyovTa yia Tov
0WOTO YEIPLORO Kat T Yprian Tou mpoaiovtog. Na peite OAeC TIC 08nyieq TOU KATAOKEVAGTH TOL AMOPPUNIAVTIKOU OYETIKG L TOV Xp6vo EUBATTIONG TN OUGKEUNC 0T0 KaBaploTIkO/amoAupavTIkG Tpoiov Kal Tn
0UYKEVTPWON] TOU.

Mpémeiva eetdetal MPOGEKTIKG N TOIOTATA TOU VEPOU TTOU XPNOILLOTIOIEITal yia TV apaiwon Twv KaBaploTIKV TapayovTwy Kal yia Ta (aTpoTexvohoyIkd mpoidvia mov Eemévovral.

Mn avtéparog Kabapiopog

1.

2,
3
4

o

Dopdte MPOOTATEVTIKG £OMIOHO GOUPWVA L€ TIC TPOYUAALEIC aopaeiag WOTE Va GUUHOPPUVEDTE e Tn Sladikaaia Tou VOOTAEUTIKOU 15pUHATOC.

Beaiwdeite 611 To doyeio kaBapiopoy eivat kaBapd kal oTeyvd kat 6Tl dev mepiéyel 0pata éva vhikd.

[epiote 10 boyelo e enapkéc didhupa kabapiapov. H Orthofix ouviatd T yprion evog ehagpwg ahkahikol eviupatikod kabapiotikol SlaAvHATOG,

BuBioTe mpoaekTika To e¢apnua ato didAupa, Tpokelévou va apaipebei o mayideupévog aépag. Eivar onpaviké va dlaogahoTel 6Tt To kaBaploTikd O1GAULA €xel OTATEL O OAEC TIC EMPAVELEC, OTIC OMEC
1 Toug auolc.

Tpityte kahd Ta ouokeur péoa oo SiaNupia kabapiopiol e juta pakakr Bouptaa éwg 6Tou amopakpuvBoly dhot ot ejpaveic pomol. Xpnalpomolate pia vaov ouptaa Le Lahakég Tpixeq yia va agaipéosTe
Ta UmoAelppata and Tig KOMOTNTEC, TIC TPAYIES 1} OUVBETEC EMPAVEIEC |1 MEPIOTPOPIKI Kivnon.

=em\OveTe Toug auAoUG TPELG Popég ToUAdxIaTov e SidAupia kaBapiapiol xpnoatpomolwvtag optyya. Mn xpnaipomoleite moté petaMikég Bouptoeg f ataahdouppa.

Bydhre T auokeur) amd To kaBaploTiko didhupia.

Bouproiote kdBe eSaptnua oe Tpexodpevo vepd Bpuong.

TonoBetrote Ta Pepovwpéva e§apTALATa o€ ouoKeur umeprywy Léoa oe anaepwyiévo didhupa kabapiopol. H Orthofix auviotd ) xprion evoc anoppumavtikol Slahupatog e BAon amoppumavtiko mov
TEPIENEL <5% QVIOVTIKEG EMPAVELDBPATTIKEC OUOTEC, N IOVTIKEG EMQAVEIOOPAOTIKES ouateg kat évupd, To omoio Ba mpoeToldoeTe e amtoviapiévo vepd. H Orthofix ouviotd, Baoet g éykpiong mov ehjgn,
m yprion ouyvotntag umeprywv 35kHz, pie 1ox0 = 300Watt, xpovog 15 hemtd. H xprion dMawv SlaAvpdTwy Kal Mapapiétpwy MPENEL va eyKIVETal and Tov XProTn Kal i GUYKEVIPWON MPEMEL v GULQWVEL L
10 behtio TEVIKWY OEO0EVIWV TOU KATAOKEUAOTH) TOU aMopPUMAVTIKOU.

=emOVeTe Ta ECApTAATA O€ AMOOTAYHEVO MOOTEIPWLEVO VEPD L€KDL va apaipeBolv 6Ma Ta fyvn Tou kaBaptoTikod SlaAlaTog.

=emAOVETE TOUS QUAOUC, TIC TPAXIEC 1 GUVOETEC EMQAVELES TPEIC POPEC TOUAAXIOTOV i€ amoaTaypévo amooTelpwpiévo vepo. OTav umdpyouv auhol, mopeite va xpnotuomoIaeTe aUpIyYa Yia va OleUKOADVETE
Tov KaBapiopo.

Byae 1o e§aptnua and To vepd ekmuong kal atpayyi€te To.

Edv, petd v ohokhpwan Twv Bnudtwy kaBaplopol, éouv mapapeivel oTn oUoKE puTIoL TIOU ExoLy oYnuaTioEL KpoloTa kat mpénel va agaipeBoly e T Bodptoa, Ta oTddia kaBaplopol mpenel va
enavahn@Bolv omwg meptypdpeTal napandvw.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywpi xvoudt.

Mn avtépatn amoAvpaven

1.
2,
3

o

BeBawBeite 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kaBapd kal aTeyvd kat 6Tt Oev mepiéxel 0patd §eva LAIKG.

[epioTe 1o doxeio pe emapkéc draAupa amohupavrikov. H Orthofix auviotd T yprion umepoetdiou Tou ubpoydvou 6% yia 30 Aemd, To omoio Ba MPOETOILATETE (i vepd MPOG £yXUON.

Bubiote mpooekTikd To e€dptnpa oo didAupia, mpokelévou va agaipebei o mayideupévog aépag. Eival onpaviikd va dlacpaiotel 0Tt To amoAupavTiké SIAAupa Exel QTATEL O€ ONEG TIC EMQAVELE, OTIC OTEC
1 Toug auolc.

=emhOveTe Toug auholc, TIC TpayIég 1) 00vOETEC emaveleg TPELC YOPEC TOUNAYIOTOV i€ amoAUPaVTIKG SLaAupa. Xpnotpomotate pia oplyya yeudt e amohupavtiko didhupa yia va §emuvete Toug auholc.
Agaipeote Ta avTikefueva amé To SN kat oTpayyioTe.

BuBiote ato vepd mpog éyxuan (WFI) yia va agaipéaete iyvn Tou amolupavtikod dlahopatog.

~€m\OveTE TOUG AUAOUG TPELG (POPEC TOUAAXIOTOV e piia auptyya (mov éxete yepiiael pe WFI).

Byate 1o e¢aptnua and To vepd ekmuong kai oTpayyicTe To.

Emavahdpete T dladikaoia Eembpatoc Omwg MepypdpeTal mapamave.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywpl xvoudt.

EmBewpnote omtikd kat enavaldBete Tov yelpokivnto kabaplopd kat Ty amohupaven, v ypeldleta.
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Avutéparog KaBapiopoc Kat amoAbpaven pe GUGKEVI MAUGNG-AmoADHAVONG
1. Tlpaypatomoljote mpoKatapkTIKo KaBaplopo, eqv eival anapaitnto kat av n cuokeur eivat laitepa Hohuopievn. Mpoaédte 1biaitepa dtav Ta avtikeijeva mou mpokeltal va kaBaplotodv mepLEXOLY r) EXOLV:
a. Avdolg
b Makpié uphéc omég
¢ Egamtopeveg emoaveleg
d.  Eaptiuata e omeipwpa
e Tpayié empaveteg
Xpnotponotate pia cuokeur) moang-amohdpavong ouppwva jie o mpotumo EN ISO 15883, n omoia Ba eival owotd eykateatnuévn kal motonotnuévn kal Ba umoBAMETaL TAKTIKG O€ 0UVTAPNON KAl OOKILEC.
BeBaiwbeite 611 T0 doxeio kaBapiopou eivat kaBapd kal aTeyvo kai 0Tt Oev mepiéxel 0patd Eéva UNIKG.
BeBaiwbeite 611 ) guokeun muonc-amohopiavong Aettoupyel kat 6Tt OAeg ol Aeroupyieg mpayLatomolodvTal Kavovikd.
TomoBetrote TIC LATPIKES BUOKEVEC 0T BUTKELT MAYONG-amoAdpavang. TomoBETaTe Ti o BapLé BUOKEVES 0TO KATW PéPS Twv KahaBiwv. Ta mpoidvta mpémet va amoauvappiohoynBoly mpiv TomoBetnBolv
0Ta kahabia, o0pgwva Le TI e1dkég 0dnyiec mou mapéxet ) Orthofix. Omou efvat epIkTo, GAa Ta uépn Twv anoouvapuoloynHEvwWY GUOKEVWY ENel va GuAdaoovtal padi os éva doyeio.
6. Yuvdéote Toug auhoug oTic BUpeg Ekmhuong TG ouakeung muonc-anohupavong. Ev dev elvat eIkt n duean obvdeon, eviomiote Toug avhog aneuBeiag aToug eyxutrpeg umd mieon 1y ota mepBARaTa ToU
€yxuTrpa mou Bpiokovtat ato kaAdB1 Tou eyyutipa. Mpooavatoliote Ta epyaleia oTa pégia TG AUTOHATNG CUGKEURS TAUONG GOUPWVA L€ TIC OUOTAEIS TOU KATAOKEUAOTH TG GUOKEVAC,
7. Amoguyete Ty enaor Letacl Twv cuokevwy, emeldi n kivon katd ) Sidpketa Tou muoiyiatog Umopei va mpokahéael BAABN 0TI ouakevég kat 1 Aetroupyia Thg muong Hmopei va dlakuBeutei.
8. TakTomouoTe TIc LaTPIKEC OUOKEVEC TOMOBETVTAC TOUC AUAOUG O€ KATakopun B¢ Kal TIC TUQAES oTéG e Khion oG Ta kATw woTe va mpowbraeTe mbavr) dlappor| omotoudrmote ukikov.
9. Xpnowonoote éva eykekpiuévo mpoypappa Beppikic anohvpaveng. Katd t yprion aAkahikwv dtahvpdtwy, mpémel va mpooteBel oudetepomointric. H Orthofix ouviotd va mpolvtarl Touhdylotov Ta
napakdtw Prpata Tou Kikhou:
a.  [poxatapkrikdg kaBaptapog yia 4 hemtd.
b.  KaBapiopdc pe o kataMnho dtdhupia. H Orthofix auviotd ) yprion evd¢ anoppunavtikod SlaNopaTog e BAon anoppumavtikd mou TEpIxel <5% QVIOVTIKEC EMQAVEIOOPAOTIKEC OUGHES, [N IOVTIKEC
EMQaVEI0dPaOTIKES OVateC Kal év(ujia, T omoio Ba MPOETOILAOETE e amovIopévo vepd yia 10 Aemrtd atoug 55°C.
¢ Eovdetépwon e Baokd dichupia oudetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd T yprion evac anoppumavikod dlahdpatog e Bdon To KiTpikd 0&0, o€ auykévipwan 0,1%, yia 6 Aemd.
d. Tehwr ékmhuon (e amoviopévo vepo yia 3 Aemd.
e. Oepuikn amohvpavon otoug 90°C 1 194°F Touayiotov (péyiotn 95°CH 203°F) yia 5 Aemtd 1y péxpt va emrevyBei AO = 3000. To vepd mou xpnatomolettar yia tn) Beppikr anoAupavon mpénel va eival
QIOVIOHEVO.
f. Zréyvwpa atoug 110°C yia 40 Aemtd. Otav To epyaleio xet auhd, mpémel va XpnatuomoleiTat eyxuTipac yia To OTEYVWHA TOU E0WTEPIKOD [EPOUC.
H kataMnétnTa aMwv SlahupdTwy, n GuyKevTpwon, o Xpovog Kal n Beppokpacia mpémel va eNéyxovTal Kai va eMKUPWYOVTAL amd ToV XPAOTN OUUGWVA L TO TEXVIKO deNTio O£00LEVWY TOU KATAOKEVAOTH.
10, EmAé€Te kat Eexwvrate €vav KiKAO GUMQWVA JIE TIC GUOTAOEIC TOU KATAGKEVAOTH TG OUOKEURG MAGONG.
11, Metd mv ohokhipwon Tou Kikhou, BeBatwdeite 6Tt éxouv ohokAnpwdei 6Ma Ta atadia kat éxouv TpnBel 6AeC ot mapdpeTpol.
12, Qopwvtag mpooTATEUTIKG £COMAIOHO, APaIPETE Ta epyaNeia amd Tn ouakeur mMUon¢-anolipavong 6tav ohokAnpwBei o KikAoG.
13, Edv ypeiaCetal, otpayyi€te To mepItto vepd kat aTeyvwaTe e éva kaBapd navi mou dev agrivel xvoudl.
14, EmBewpnote omtika kdBe ouoKeur Yia pOmoug mou pmopel va €ouv amopeivel Kal yia va SlamoTwoeTe edv eivat ateyvr. Edv éxouv amoieivel pumol, enavalBete T diadikacia kabapiopov, omwe
TepypAQETaL Mapanavw.

IYNTHPHIH, EAETXO0X KAI AOKIMH AEITOYPTIQON
1o 0ha Ta epyaheia tng Orthofix mou pépouv eTikéta moManhi¢ xpriong, mpémet va epappdlovial ot akohoube odnyiec. Ohot ot Aettoupyikoi EAeyyol Kal ot mBEwproeLs mou MeplypapovTal mapakdtw kahimtouy
emiong Ti¢ dlemapé e aMa opyava 1 e§aptrpata. O mapakdtw Aeroupyieg aotoyiag evbéxetat va opehovtat oo Téhog g didpkelag (wrig Tou mpoiovtog, o akataMnAn xprion f oe akatdMnAn cuvtripnon.
H Orthofix ouviBuwg dev kaBopiCel Tov iéyloTo apBPd yprioewv yia TIg emavaypnoluonoloULeves 1ATPIKEG 0LOKeVéC. H wpekiun didpketa (WG QUTY Twv OUOKEUWY faptdTal amé MoMoUg mapayovTeg,
oupmephapBavopévng TG pebddou kat T Sidpketag kdbe ypriong kat Tou yeipiopol Hetady Twv ypriaewv. H mpoaekTiki emBecpnon Kat n Aeroupyikr GOKIUA TG GUOKELAC TIpWY and Tn xprion ivat n kaitepn
1€B0d0¢ yla va mpoadloploTe To TN TS WEAING Bldpkelag (wrig TG LaTPIKTG GUOKELNC. 1o amoaTEIpWEVES OUOKEVEC, To TENog TG dldpkelag (wig éxet optoTel, enanBeutel kat kaBoplotet e nuepoUnvia AMéng.
1o 6Aa a mpoidvra g Orthofix 1ay0ouv ol MapakaTw yevikég 0dnyiec:
Oa ta epyaeia kal T e§apTruaTa Twv MPOIOVTIWY PEEL Va ENEyXOVTaL OTTIKA Oe EMapKEC QG v eivat kaBapd. Av oplapéveg meployég dev elvar eudiakpite, xpnotomouate diahupa 3% unepodeldiou Tou
UOPOYOVOU Yia va vTomioeTe TV mapousia opyavikwy umoheluudtwy. Ev umdoyel aipia, 6a mapatnprioete puoakidec. Metd Ty emBewpnon, mpémetva EEMAUVETE Kal Val OTEYVWOETE TN OUOKEUN, CUUQWVA
(e TV mapandve odnyia.
Edv n omtikr emBewpnon amodeicel 6Tt ) ouokeur dev kaBapioTnke owotd, enavahdBete Ta Bripata kabapiopol Kat amoAipavong 1 anoppiyTe T OLoKeUN.
Oha Ta epyaheia kat Ta e§aptripata Tou mpoioviog mpémel va eAéyyovTal omikd yia onpddia eBopdg mov Ba pnopotoay va mpokahéoovy mpoBAfuata otn yprian (6w pwypes fi (itd oTiG emedvelee) kat ot
Aertoupyieg mpémet va eAéyxovat mptv and v amoateipwon. Av éva e€dptnua i epyaheio elvar 1) Bewpeital o1t eival ehattwpatikd 1y 6Tt éxet unootel BAaB, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAL
lpotovta ota omoia éxel EeBwpidoet ) arjpavon Tou KwdIkoL kal TG maptidag mpoidvtog kat ) amokAELOTIKY Tautonoinon Latpoteyvohoyikwv mpoidvtwy (UDI), yeyovag mou eymodiCel ) oagn avayvapion
kat aviyvevotudtnta, AEN PEMEI NA XPH2ZIMOMOIOYNTAI.
Mpémetva eNéyxetal n atyunedTnTa Twv epyakeiwv komc.
Otav Ta epyaheia amoteholy épog piag ouvappiodoyolpevng didtaéng, enéySte av Ta eaptpata Taptdouy kat avtiototyouy otn didtadn.
Amdvete T apBpwaelg Kat Ta KIvoUjeva TUAKATA He ENato Tiou Bev nnpealel Thv amooTeipwon He aTio, 0UUOWVA e TIC 00nyieg ToU KATAoKEUaoTH, Tpv amd Ty anoatepwon. Mnv xpnotonoteite Amaviio
e Baon t athikovn 1} opuktéhaio. H Orthofix ouviotd T xprion amoviopévou Aeukou ehaiov ynAi¢ kaBapdtntag mou anoteheital and mapagivérato KatdMnAo yia emagr e TPOPILA Kal pappaka.

Q¢ yevik mpoAnmrikr evépyeta, n) Orthofix ouviotd va akohouBrioeTe Ti 0dnyiec TS AeoupyIKAG TERVIKAG Yia va amoglyeTe {nuiec Tou oyetiCovar e eopahgiévn yprian. Na opajEvoug KwAIKoUG MPoioVTwY
dlatiBevran ovykekpiyiéveg odnyiec. AuTéc ot 0dnyieg ouvdéovtal e Tov Kwdikd mpaiovog kat SlatiBevar o 16kd 1otétomo g Orthofix. Emmiéoy, elvat anpaviiké va akohouBroete T Sladikaoia kabaptopod
mou mporteivetat and v Orthofix yia va amogiyete (nuiée mou oyetiCovar e Aavbaauévo yelplopo.

IYIKEYAZIA
Tla Ty mpoAnYn T empéAuvong etd v amooteipwan, n Orthofix ouviaTd T Xprion evo¢ and Ta napakdTw oUoTALATA GUoKELaoiag:

3. MNepmOhypa obpgwva pe To mpotumo EN 150 11607, kataMnho yia amooTeipwon (e aTd katyia Ty mpooTtacia Twv 6uokeuacéviwv epyaheiwv f diokwy amd pnyavikeés BAaBec. H Orthofix guviotd T xprion
Simho mepITUNIyLATOG TTOU AMOTEAE(Ta A L UPAVTO UOACKA TPLWV ENAOUATWY A6 [N UOAVTO TIONUTTPOTUAEVIO Kal TyLEvo ohumpomuévio (SMS). To mepituhiypa mpénet va elval apKeTa avBeKTIKO (ote
va ouykpatel ouokevég 1éxpt 10kg. 2ic HIA, mpémel va ypnotomoteital éva mepuhypa anoateipwang eykekpiuévo and tov FDA kat obpg@ava pe ta mpotuna ANSI/AAMI ST79. 2ty Fupam, Lmopei va
xpnotgomolnBei éva neprtoAypa anoaTeipwong o0UPwva He To mpotuno EN 868-2.
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b, Yxhnpd doyeia amooteipwong (Onwg Ta okAnpd doxela amoateipwong g oelpdg Aesculap JK). v Eupwnn, unopei va xpnatpomoln et éva doyelo mou aupipuwvet e To mpdtumo EN 868-8. Mn tomoBeteite
emnpoaBeta ovotnpata 1 pyaleia oto ibio doyelo anooteipwong.

Kabe aMn amoatelpwpévn ouokevaoia gpaypol, Tiov dev éxet emkupwbet and v Orthofix, mpémet va emKup@veTal amd Tn ouyKeKpIuévn Hovada uyelovopiknc TepiBahyng mou emBaNetar amé Ti¢ 0dnyieg
T0u KataokevaoTr. Otav o e§omioplog kat ot dladikaoteg Slagépouv amo autd mou éxouv emkupwBel and v Orthofix, T0 voookopielakd ibpupia mpémel va SlaopaiCel 6Tt N oTelp6TNTa urope va emTevyOei pe
napagerpoug enmkupwleves and v Orthofix. M tomoBeteite emnpoadeta ovatiuata i epyaheia atov bioko amooteipwong.

Mpémetva onpelwBet 6t n otelpdtnTa dev eivat eyyunpévn edv o diokog amoateipwon et unep@optwdel. To auvohikd Bapog Tou Tukiypévou Siakou epyaheiwv dev mpémel va umeppaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQIH

Juviotdral amooTeipwon pe atpd obpewva e Ta mpotuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H amooteipwon aéplov mdapatog, 1 amooteipwon e Enpry BeppdtnTa kai  anooteipwan pe ofeidlo Tou
aiBuheviou MPEMEI NA anogetyovtal, kaBug dev éxouv eykpiBei yia mpoidvta g Orthofix. Xpnatgomolrote evav eykekpiyiévo anoatelpwTr atyiol mou éxet unoBAnel oti anapatte dladikaoieg ouvtrpnong
kat BaBpovopnong. Ma va eivat amoteheapatikii n dladikaoia, amarteital n katdMnAn moétnta atpov. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBadete Toug diokoug katd Ty anooTeipwon.
ANooTEIRVETE 0€ AUTOKAUOTO KAIBavo aTpoU, XpnotpomolwvTag KUkAo KAAGATIKRG poepyaoiag kevo 1y Kukho apitntag, o0pewva e Tov napakdtw mivaka:

Tomog amootelpwtr atpov | Baputnra Npoepyacia kevoy | Mpoepyacia kevod Npoepyacia kevoy

2NHEIOEL Aev mpoopidetal yia xpron oty EE | - AevmpoopiCetat yia yprion otic HMA | KatevBuvrptec ypappég Tov NOY
EAayiotn Beppokpaoia ékBeong | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

EAdytotoc ypévoc ékBeong 15 hemtd 4 e 3 hemd 18 hemmtd

Xpdvog aTeyvmpaTog 30 hentd 30 et 30 hemtd 30 Aemtd

ApiBu6c mahuwv M 4 4 4

H Orthofix ouvioTd mvta T xpron evog kukhou Tipogpyastag kevol yia Ty amooteipwon e atpo. O kikhog Bapltntag emkupwBnke, aMd mpoteivetat povo otav dev undpyouv aheg emthoyéc. O KUkAOG
BaputnTag emkupwBnke HOVO yia Ta mepTuAlypaTa Kat Oyt yla anooTeipwon o€ akapmta doxela.

NAHPOOOPIEX 1A TO NPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix ypnoalomoinoe Ta akoéhovBa mpoidvta kabaplopol katd T EMKIPWON AUTWY Twv cuoTdoewy eneéepyaoia. AuTd Ta mpoidvta kaBapiopol dev avagépovtat avii dMwv Sladéotwy mpoiovtwy
KaBaplopov Moy PopEl va £xouv IKavomounTKr amédoon:

[la un autopato mpokatapkTiko kabapiopd: Neodisher Medizym e auykevipwon 2%

[a un autopato kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 2%

la autopatomoinévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévipwan 0,5%

AMNOOHKEYZH
Oulaére 1o amootelpwievo epyalelo atn ouokevaoia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kaBapd mepBaMov o€ Bepokpacia dwyatiov.

AHAQZH AMONOIHEIHE EYOYNHX

Otmapandve odnyieg éxouv eykpibei and v Orthofix srl w¢ opbi mepiypaen (1) T¢ mpoeTolpaciag iag ouakeurc yia Ty mpan kKAIK yprion Kat (2) Tg mpoeTolyaciag yia ouakevri moMamav xprRoewy yia
emavaypnalgomoinon. Amotehei evBuvn Tou appodiou yia Ty enaveneSepyacia va dlaogahioel 6Tt e T enavenegepyaoia, OMWS AUTH TPAYUATOTIOIETAL OUOLAOTIKG (e T XPron Tou ESOMAOLOU, TV UMKV Kal
T0U TIPOGWTTIKOU TWV EyKaTaoTdoew enavenetepyaoiac, emruyydvetal T embupntd amotéeopa. Na autov To okomd ouviiBwg amarteital emaliBeuon Kai mpoypapuatiopévn mapakohovnon e dadikastag.
Otdladikaoies kaBapiapol, amohdpavang kat amoaTeipwong MPEMeL va Kataypagovtal enapkac, Omoladinote napékkhion Tou apuodlou yia Ty enavenesepyaoia and Tig napexopeves odnyieg mpémet va aglohoyeital
0WOTA W TTPOG TIC EMTWOELS TNV AMOTEAEOLATIKOTNTA KAl TIC MOAVEC APVNTIKES OUVENELES Kal TPEMEL, €niong, va kataypdgeTal KataMiAw.

MPOXOETEX MAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ [1A TON AZOENH

0 enayyehuartiag vyeiac mpémel va evniepwoel Tov aoBevr) 0Tt N 1TPIKT ouaKevr dev avamapdyel éva GUOIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpémel va Tou uodelkvEL TNV 0pBr} ouumeplpopd Mou el va axkohouBroel
LeTa Ty epgiteuon. 0 aoBevig mpémet va unv ankwoet mpdwpa umepBoAikd BApog, va Letagépel poptia kai va emoobei oe eviovn owpatikr dpactnpdtnTa. O enayyehuatiag yeiag Ba mpénel va evnuepwoel
Tov aoBevi] oxeTk e Toug yvwotolg A mBavoug meploplopols and ékBeon oe EuGywS MpoPAEDIES E§wTepIkéC emOpdaeic 1 mepIBaloVTIKES kaTtaoTaoel kat UMoBAMOVTAS TOV O GUYKEKPILEVES BlayVwOTIKEG
¢pevveg, aglohdynon 1y Bepaneutikiy aywyr petd Ty epeitevon. O enayyehpatiag vyeiag Ba mpénel va evnepwagl Tov aoBevr OYETIKA [e TV avéykn MEPLodIKNC LaTpIkic mapakoholBnong kat evoexopevng
apaipeang Tou LatpoTeyvoloyikol Mpoidvtog ato péMov. O emayyehpatiag uyeiag Ba mpémet va mpogidonolei Tov aoBevii yia Toug XeLpoupyIKOUG Kal UMIOAEIMOHEVOUG KIVOVOUS Kt va TOV EVHEPWVEL yia TBavég
avemBopnTe evépyeteq. H emuyia Tou embiwkéievou amotehéapatog G elvar epikTr o€ KaBe yelpoupyikr eméppaon. Evoéxetat va mapoualaotoly emmpooBeteg emmhokés avd moa oTiypn, Aoyw akataMnAng
XPAONG, LATPIKWY AITIEY 1 AOTOX{AG TG GUOKEUNG, LE OUVETELD Va aMaITERTal véa YelpoupyIkr Enéupaon yia Ty agaipeon 1 Ty avikataoTaon TG 1aTpoTexVIKTG ouokeunc. O emayyehuatiag vyeiag mpémel va
Ul BouleEL Tov aaBevr va avagépel aTov Xeipoupyd omotadrimote acuviBiotn ahayr mapatnproel TNV Meploxr TG XELPOUPYIKNG eéuBaong i oty amddoon Tng oUaKeurg,

THMEIQXH IXETIKA ME TA Z0BAPA NMEPIZTATIKA
KdBe 0oBapd mepiatatikd mou mpokUTITEL o€ Oyéon e ) ouokeur Ba mpénel va avagépetat otny Orthofix kat oty appddia apyr Tou Kpdtoug-Méhoug ato omofo elvat eykateatnpévog o xpratng j/kat o aoBevi.

MPOXOXH: H opoomovdlakr vopoBeaia (HMA) meptopiCel Ty mAnon autA TG UOKELAG 0¢ 1aTPOUC 1 KATOIV EVTOAC 1aTPOO.

ENIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
Emikowwvriote e Tov Tomkd avtimpdowno nwAogwy g Orthofix yia meploaoTepeg Aemopépeles kat mapayyeAe.

Ta obpBoa mov mapoualdlovTal MapakdTw evoéyetal va 1ax0ouy 1 Gyl yia Eva OUYKEKPIUEVO TPOidv: avatpé&Te 0TNV €TIKETA TOU Yid T LVaTOTNTA EQAPHUOYAC,.
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Neptypapiy

latpikn ouokeun

Avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong 1 oTIC NAEKTPOVIKES 0dnyieg ¥priong

[poaoyn: Avatpé€te aTIC 0dnyieg ¥priong yia oNUAVTIKES
TTPOEIBOMOINTIKEC MANPOPOPIEC

MpoopiCeral ovo yia pia xprion. Mnv To emavaypnotponoleite

Ynueiwon Tou Orthofix: anmoppiyte KatdMAnAa petd T
yprion (Bepameia) otov aoBevn

Anootelpwpiévo. Exel amootelpwBei e aktivoPohia

Mn anoatelpwpievo

A6 amoatelpwiévo obaTnya Gpaypol

ApiBuoc katahdyou

Kwdikog maptidag

Hyepopnvia Aqéng (étoc-prvac-nuépa)

Ynuavon CE oe oupGPOWON L€ TIC 10X U0V0EC EUpWAIkEC 0dnyies Kl TOUC AVTIOTOLKOUE KAVOVIGHOUG VIOl IATPIKES GUOKEVEC

Huepopnvia kataokeurg

Kataokevaotrig

Mnv To Ypnolponoleite av n ouakeuaaia £xel kataoTpagel kat oupBovAeuTeite Tig odnyieg xpriang

Mpoooyn: H opoomovéiaxr vopoBeoia (HIA) meplopilel Ty moAnon autrg TG OUOKEURG o€ 1aTpoUE 1 kaTomtv evToAg laTpol
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouZiti je vidy k dispozici online.

Diilezité informace — ¢téte pred pouzitim
Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Zdravotnicky prostfedek SOLE™ Medial Column Fusion Plate (ddle jen SOLE MCF) je fada dlah navrZend pro specifické potfeby deformaci a rekonstrukcf nohy a kotniku, véetné kloubd krdtkych kosti a osteotomif ve
stfedni a zadnf ¢dsti nohy. Produktovou fadu bude tvofit sortiment dlah, které jsou anatomicky navrzeny tak, aby vyhovovaly riiznym potfebdm pacientli (pro levou a pravou nohu, v rliznych délkéch a tvarech).
Sortiment implantdt(i také zahmuje Sirokou Skélu zamykacich Sroubd a Sroubii bez uzamden a nezbytné néstroje pro bezpecné a efektivni pouZiti produktu. Dlahy a Srouby SOLE MCF budou dodévany v jednom
sterilnim baleni se specidInimi ndstroji v sftu umozfiujicim opakovanou sterilizaci.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Zdravotnicky prostfedek SOLE MCF je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE
Zdravotnicky prostfedek SOLE MCF se doporucuje pro ortopedické aplikace v anatomické oblasti nohy a kotniku, mimo jiné vcetné medidIni césti (sestavajici z prvniho metatarzu, medidinf klinové, navikuldri
a hlezennf kosti). Mezi specifické indikované postupy patff:
Artrodéza
Stabilizace deprese kloub(
Fixace zlomenin a/nebo osteotomif
Rekonstrukce
Revize
provadéné pfi stavech, jako je Charcotova neuroartropatie.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte zdravotnicky prostiedek SOLE MCF, pokud pacient vykazuje nésledujicf kontraindikace nebo mé-li k nékterym ndsledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
- Aktivni osteomyelitida nebo hluboke infekce tkdné v misté chirurgického zakroku
Infekeni hnisdnf v misté chirurgického zakroku
Kostni hmota oslabend nemoci, infekcf nebo predchozi implantaci, jez nemiZe poskytnout vhodnou podporu a/nebo fixaci prostedku
Nedostatecny kryt v misté chirurgického zékroku
Podezfeni nebo doloZeny pfipad alergie na kov nebo intolerance kovu
Zdravotni stav, ktery nedovoluje provést operaci, nebo stav, kdy rizika spojend s chirurgickym zakrokem prevazuji nad moznym pfinosem takového zdkroku
« DuSevni nebo neuromuskuldrni porucha, které by mohla zplisobit nepfijatelné riziko poruseni fixace nebo komplikace v pooperacni pédi,
protoZe U takového pacienta by Iécha nemusela byt dspéSnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN

Na vysledky zdkroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezeni
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimélni lécebny postup. Zdravotnicky prostfedek SOLE MCF je uren pro dospélé pacienty. Zdravotnicky prostfedek SOLE MCF neni urcen pro
détské pacienty.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN

Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfisluSnymi postupy v ortopedii a musi dobe zndt pfislusné zdravotnické
prostiedky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmuti).
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POZNAMKY K POUZITI — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncen 1écby pomoci internf fixace by mél poskytovatel zdravotni péce rozhodnout, zda Ize implantdt vyjmout. V pfipadé nezddoucich cinkli by mél poskytovatel zdravotni péce zvdzit moznost
predcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostredku pro pacienta (vetné pooperacni péce) pIné zodpovida poskytovatel zdravotnf péce.

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z implantdtové nerezové oceli AISI 316 LVM, kterd odpovidd normdm ASTM F138 a 1505832-1, jak je uvedeno na stitku produktu.

VAROVANI

Tento prostfedek nenf schvélen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubl k zadnim ¢astem (pediklim) krcni, hrudnf nebo bederni patefe.

Srouby nesmi byt béhem zavadéni nadmérmé utazené. Nadmérné utaZeni miize zpiisobit poskozenf implantatu nebo sedfent kosti.

Pokud v oblastech s vysokym funknim naméhdnim pouZijete Srouby, jejichZ velikost nenf dostatecnd, méize dojit ke zlomeni nebo poskozeni implantdtu.

Pri pouZitf Sroubll nadmémé velikosti méZe dojit k poskozeni a/nebo prasknutf kosti.

V pfipade strzeni zavitu hlavy zamykaciho Sroubu nahradte zamykaci Sroub Sroubem bez uzaméent.

Pfi pouzitf zesilovace obrazu je nutné u kazdého pacienta individudIné posoudit pomér mezi prospéSnosti skiaskopie a rizikem spojenym s ozdfenim.

Pokud nenf uvedeno jinak, nepouzivejte implantaty SOLE MCF s jinymi produkty spolecnosti Orthofix a/nebo s produkty jinych vyrobcd zdravotnickych prostfedka.

UPOZORNENI

Pii pouziti deformovaného Sroubu se zvyuje pravdépodobnost, Ze nebude mozné Sroub utdhnout.

Sledujte kompresi. Nadmérnd komprese by mohla dorzalné vytlacit distalnf kosti a vytvofit deformaci hlezenni kosti.

Pomoci zesilovace obrazu ovéfte spravné umisténi dlahy, Sroubd a dratd.

Pomocdi zesilovace obrazu zajistéte spravné piedvrtani pozadované hloubky a zabrarite interferenci se Srouby redukéni listy.

Kazdé vlozeni zamykaciho Sroubu pred vioZenim dalSiho Sroubu zcela dokoncete, abyste predesli moznému nesprdvnému dcinku tohoto $roubu na dlahu.

V pripadeé interference redukenf listy s vioZenim Sroubu a nutnosti jejiho odebrani ped implantaci viech Sroubl zajistéte zachovani komprese.

Pomaoci zesilovace obrazu zajistéte pedvrtanf pozadované hloubky a zabrarite interferenci shihajicich se Sroubf, interferenci se Srouby redukni listy a/nebo s dalsimi fixacnimi prvky v misté chirurgického
zdkroku a ovéfte sprdvné umfsténi Sroubd.

8. Dlahy, $rouby, dréty nebo jiné implantéty z rozdilnych kov(i by nemély byt v misté implantétu nebo v jeho blizkosti pouzivany spolecné.

Veskeré zdravotnické prostfedky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantty, soucéstmi, pfislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operanim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a tcinnost externich fixacnich systémd, pokud jsou pouzivany se zdravotnickymi prostiedky jinych vyrobcti nebo s jinymi zdravotnickymi prostiedky Orthofix, neni-li
to vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf isp&sné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi divody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf dalsf
chirurgicky zékrok, pii kierém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zékrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostiedek Uspésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné
obezndmit s pFislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky spravné vybrat a umistit.

Mezi mozné nezddouci icinky vyplyvajici z pouzitf zdravotnického prostfedku SOLE MCF patff:

Uvolnéni implantétu a ztrdta fixace

Ohnuti, poruseni nebo jiné poskozeni implantdtu

Migrace/dislokace implantétu

ProdlouZené hojeni, $patné zhojenf nebo pakloub

Opétovny vyskyt deformace

Zvysend reakce vazivové tkdné

Infekce kosti a mékké tkdné

Neurovaskuldrni poskozeni, poskozeni mékké tkdné a kosti

Pooperacni bolest, nepfijemné pocity nebo abnormalni citlivost v diisledku pritomnosti prostiedku
Alergickd reakce na kov

Podrdzdént citlivé zjizvené/mékké tkané

Zkrdcenf postizené kosti

13. Ztuhlost kloubf a kontraktura

14. Tromboembolické piihody

15. Komplikace pfi hojenf rdny

16. Utinky zplisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zakrokem

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U zdravotnického prostiedku SOLE MCF nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR (magnetické rezonance). Nebylo u néj provedeno ani testovani zahifvéni, migrace a obrazového
artefaktu v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost zdravotnického prostiedku SOLE MCF v prostfedi magnetické rezonance neni znama. U pacientii s timto zdravotnickym prostfedkem, kteff podstupujf
vySetfeni magnetickou rezonanci, méiZe dojit k poskozeni zdravi.
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RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostiedek*
Implantabilnf prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmuti implantabilniho prostfedku* z téla pacienta musf byt provedena
jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku* pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.
Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku* nemZe garantovat plvodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje Gcinnost vyrobku a pfindsi zdravotn rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostfedek: Za implantabilni prostfedek je povazovan kazdy prostfedek urceny k tpinémuy/¢astecnému zavedeni do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zlistal zaveden
na misté po dobu minimainé 30 dni od ukonceni zakroku.

Neimplantabilni prostiedek

Neimplantabilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na titku oznacen symbolem & nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti doddvaném s produktem. Pii
opakovaném pouzitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny pévodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje se dcinnost produktu a dochézi k ohrozeni
zdravi pacientdl.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNT a jsou jako takové oznaceny. V piipadé STERILNICH produktl Ize jejich integritu, sterilitu a funkénost zaruit pouze v pifpadg, Ze
nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedimysiné otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst vadnd, podezield ¢i poskozena, produkt nepouZivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pfed pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postupi uvedenyich v ndsledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy IS017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand piprava
k pou7itf provedena podle uvedenych pokyni, odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouitim pFipraveny k pouZitf vicekrat, ale nesmi byt opakované pfipraveny k opakovanému pouZiti
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouzit NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pii opakovaném pouZiti, a isténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materialu, coz miize vést ke snizenf bezpecnosti,
funkCnosti a/nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném poutZiti a/nebo o Cisténi a opétovné sterilizaci naleznete na oznacen zdravotnického prostfedku.
Osoby pracujict s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfent predepsand pifslusnym zdravotnickym zafizenim.
Zdsadité Cistici prostiedky a roztoky (s hodnotu pH vy3$i nez 7) poskozujf hlinikové zdravotnické prostiedky. Seznam hlinikovjich zdravotnickjich prostiedk( spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat cisticf a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cistici a dezinfekénf roztoky s vy3si hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materidli, jez jsou
uvedeny v technickém listu piislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat Cisticl a dezinfekénf prostiedky s obsahem fontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostfedky s ¢epy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ociSténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny vsech nedistot
nahromadénych v nepiistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvidstni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro prislusny produkt specialni navod, ktery je pristupny pomoci kédu Data Matrix na stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k poutziti
Oetfeni fixdtorli a ndstrojli provddéné za (celem jejich opakovaného pouZiti md na tyto fixdtory a néstroje minimdIni dopad.
Zivotnost prostiedki je obvykle dna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouzitf se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pipraveny k pouzit v klinickém prostied.

UZITECNE RADY
Doporucuje se pfipravit opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosazeni optimdlnich vysledkd by ndstroje mély byt
ocistény do 30 minut po pouziti. NEPOUZIVEITE fixacni prostredek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované nastroje doporucujeme béhem prepravy obalit, aby bylo minimalizovéno riziko kfizové kontaminace. Vsechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi nastroji, jejich pfebirani a pfeprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, personélu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENi
Pokud se provadi pfimo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje predcisténi a rucnf ¢isténf (popsano v nésledujicim odstavci).

Rucni predcisténi

1. Pouzivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny prislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdz zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplfite nddrZ dostatecnym mnoZstvim cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat mimé zdsadity enzymaticky detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidd a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

103



4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch.
5. Odistéte zdravotnicky prostredek v isticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstrarite necistoty z dutin a hrubych
nebo ¢lenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucasti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

9. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10.  Opldchnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se viechny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stiikacku.
11, Vyjméte soucasti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné uvahy

Spolecnost Orthofix v téchto pokynech uvdf dva zplisoby cistént: rucni a automaticky. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamZité po fazi predcistént, aby nedochdzelo k zasychdni necistot. Automaticky
{istici proces je reprodukovatelnéjsf, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym cisticim prostfedkiim. Persondl by mél dodrZovat
bezpecnostni pokyny a fidit se bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizenf tykajici se pouZiti ochrannych pomdcek. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem
Gistictho prostredku, které se tykaji spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofeni zdravotnického prostfedku do Cistictho/
dezinfekéniho prostfedku a jeho koncentrace.

Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostredkd a k oplachovdni zdravotnickych prostfedkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni cisténi

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucast do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je diileZité pro zajisténi prliniku Cisticiho roztoku ke véem plochdm vcetné otvord a dutin.

5. Dikladné ocistéte zdravotnicky prostredek v Cisticim roztoku mékkym kartéckem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstrarite usazeniny
z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny oplachnéte nejméné tfikrdt Cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé soucdsti vlozte do ultrazvukového zafizeni s Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym( a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje na zakladé provedené validace pouZivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz,
vykon 300Weff, po dobu 15 minut. PouZiti jinych roztokd a parametrt musf byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10.  Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy isticiho roztoku odstranily.

11. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnénf tohoto kroku pouZit stitkacku.

12. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokonceni isticiho postupu zlistala na zdravotnickém prostiedku néjaka usazend necistota a bylo poteba ji odstranit kartdckem, je nutné cistici krok opakovat podle vyse uvedeného popisu.
14, Soucésti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

Naplfite nddrZ dostatecnym mnoZstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pripraven s pouZitim vody na injekci.
Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dileZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvord a dutin.
Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét dezinfekénim roztokem. K opldchnuti dutin pouZijte stitkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny opléchnéte nejméné tfikrét pomoci stfkacky (napinéné vodou na injekd).

Vlyjméte soudsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

Soucésti peclivé osuste istou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

11, VizudIné zkontrolujte a v pFipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

o

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zviastni pozornost vénujte situacim, kdy cisténé soucdsti obsahuji nebo majf:

a. Dutiny

b.  Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy

d.  Soucdsti se zavitem
e. Hrubé plochy

2. Pouzivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN1S0 15883 a je u ni pravidelné provddéna (drzba a testovani.
3. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.
4. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvf pfipraveny k pouZiti.
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5. Vlozte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. T8z3f zdravotnické prostfedky umistéte na dno kosd. Pfed umisténim produktli do kos(i je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokynil
spole¢nosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovactho koe. Néstroje
v drZdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedkil a kvalita myti by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostfedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly doldi.
9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf inidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZit minimdIné tyto féze cyklu:
a.  Pleddisténi po dobu 4 min;
b CiSténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje < 5% anionickych tenziddi, neionickych tenzidéi a enzymi a je pfipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C;
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho ¢inidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentract 0.1% po dobu 6 minut;
Zavérecné oplachovdni deionizovanou vodou po dobu 3 min;
Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0 = 3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovéna;
f. Osuseni pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud ma ndstroj dutinu, mél by se k osusen vnitfni ¢asti pouzit injektor.
Vhodnost jinych roztokdi, koncentrace, doba a teplota musi byt zkontrolovany a validovény uZivatelem podle technického listu vjrobce detergentu.
10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11. Po dokoncenf cyklu se ujistéte, 7e probéhly viechny faze a byly spinény viechny parametry.
12. Po dokoncenf cyklu pouzijte ochranné pomdicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
13. Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucdsti Cistou utérkou, kterd nepoust vidkna.
14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zdstévé, opakujte postup Citénf podle vy3e uvedeného popisu.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujfci pokyny plat pro viechny pfistroje Orthofix, které jsou ureny pro vicendsobné poutiti. V3echny nize popsané funkéni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani's jinymi ndstroji nebo soucastmi. Nize
uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nesprdvnym pouzitim nebo nesprévnou Gdrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximainf pocet pouZitf opakované
pouZitelnyich zdravotnickyich prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisf na mnoha faktorech, napiiklad na zplisobu a dobé trvani kazdého pouZitf a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Pecliva kontrola
a funkenf test prostredku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostedki je konec Zivotnosti definovan, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace.
Ndsledujici obecné pokyny platf pro vsechny produkty Orthofix:
« VBechny néstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou cisté. Pokud to nékde neni dobfe vidét, miizete piitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. P¥i pitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedeni kontroly se prostfedek oplachne a osusi podle vy3e uvedenych pokynd.
Pokud vizudlni kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl adné vycistén, opakujte postup Citéni a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucésti produktu je nutné pied sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouzitf produktu mohlo zpdisobit
jeho selhni. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEITE JE.
Produkty, na kterych uz nenf vyznaceny kéd, UDI a cislo Sarze téméf vidét, takZe je nenf mozné jednoznaéné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT
U feznych ndstrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou néstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucasti potiete pred sterilizacl olejem, jehoz piitomnost nent dle pokynii vjrobce pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdInf oleje.
Spole¢nost Orthofix doporucuje pouZivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerélniho oleje potravinafské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu. Pro nékteré kédy produktd
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Kromé toho je dileZité dodrZovat postup cisténf
navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nesprdvnou manipulaci.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spole¢nost Orthofix doporucuje pouZitf nékterého z nésledujicich systém baleni:

3. Pouijte balenf odpovidajici normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci prou a je urcené k ochrané obsazenyich néstrojti 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 prostfedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvdleny americkym dfadem pro kontrolu potravin a IéCiv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2.

b, Pevné sterilizatni nddoby (napiiklad pevné sterilizani nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevklddejte zadné dalsi systémy
(i ndstroje.

Kazdé jiné balent se sterilnf bariérou, které nenf validovano spolecnosti Orthofix, musf byt validovdno pfisluSnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn{i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy lisi od vybaveni
a procesd validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizaniho sita nevklddejte
Zddné dalsf systémy Ci ndstroje.

Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sito pfepInéno, nem(iZe byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sita s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze nenf pro produkty spole¢nosti Orthofix
validovana. PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany parnf sterilizdtor. Proces bude (cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi
sterilizaci nesklddejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfézovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:
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Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim | S prevakuem Prevakuovy S prevakuem
Pozndmky V EU neni jeho pouziti mozné. | - V USA nenf jeho pouziti mozné. | Pokyny WHO
Minimaini teplota expozice 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimadinf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzli NepouZivaji se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pro parni sterilizaci vZdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v piipadé, ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICiCH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pripravu k pouZiti ndsledujici Cistici prostfedky. Tyto cistici prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi Cisticimi
prostfedky, jejichZ funkénost méiZe byt uspokojivd:

Pro rucni preddistént: Neodisher Medizym s koncentraci 2%

Pro ru¢ni cistént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované ¢isténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

SKLADOVANi
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnfm obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

VlySe uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spréavny popis (1) pfipravy prostiedku urceného pro jednordzové pouziti a prostiedku urceného pro vice pouZiti pro jeho prvni Klinické
pouZiti a (2) pfipravy prostfedku urceného pro vice pouZiti pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouziti musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajictho vybaveni, materidl(i a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi,
dezinfekd a sterilizaci musi byt odpovidajicim zplsobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpiisobem zaznamenat t¢innost a mozné nezadouci ticinky v pfipade, Ze se osoba provddgjici
opakovanou piipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje normaini zdravou kost a pouci ho o spravném chovéni po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovadét pedcasné
zatézovdn, noSeni bfemen a nadmémé drovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o viech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystavenf dlivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentdlnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické 1éché po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného Iékafského sledovani a o ndsledném vyjmutf zdravotnického prostiedku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozorni pacienta na chirurgickd a rezidudlni rizika a na mozné
nezddoucf cinky. Ne kazdy chirurgicky zdkrok kondi isp&né. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zpdsobené nesprdvnym pouzitim, zdravotnimi divody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak
vyZadujf dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zménach v misté zakroku
nebo ve funkénosti prostfedku informoval svého Iékafe.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakékoli zdvaznd nezadouci pfthoda, ke které dojde v souvislosti s timto zdravatnickym prostfedkem, by méla byt nahldsena spolecnosti Orthofix a pfislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v némz je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

UPOZORNEN: Podle federdlnich zakondl (USA) mliZe byt tento prostiedek proddvan vylucné lékafem nebo na jeho predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objednavani vam poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix psobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZzitelnost viz Stitek.
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Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouzit

Upozornéni: DiileZité bezpecnostni informace najdete
v ndvodu k pouziti

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (oetfent)
pacienta prostfedek zlikvidujte.

Sterilni, sterilizovano zdfenim

Systém dvojité sterilni bariéry

Katalogové ¢fslo

Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i predpisi pro zdravotnické prostredky

Datum vyroby

Vyroba

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouzitf.

Upozornéni: Podle federdlnich zdkon{i (USA) mdZze byt tento prostredek proddvan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis.
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — naley je przeczytac przed uzyciem wyrobu
Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMACJE 0 URZADZENIU MEDYCZNYM

OPIS

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (dalej SOLE MCF) nalezy do grupy wyrobéw do zespalania, przeznaczonych do zaspokajania szczegélnych potrzeb pacjentéw z deformacjami stopy oraz stawu skokowego,
wymagajacymi rekonstrukgji stawéw taczacych niewielkie kosci oraz osteotomii w obrebie Srédstopia i tytostopia. Na te grupe produktéw skfada sie szeroki wybor plytek o ksztattach anatomicznych, lewych
i prawych, o réznych diugosciach i ksztattach, spetniajacych zréznicowane potrzeby pacjentdw. Do asortymentu implantéw mozna tez zaliczy¢ szeroki zakres $rub blokowanych i nieblokowanych oraz niezbedne
instrumenty, umozliwiajace bezpieczne i sprawne stosowanie wyrobu. Ptytki i Sruby SOLE MCF sq dostarczane w pojedynczych, jatowych opakowaniach, wraz z odpowiednimi instrumentami na tacce, ktérg
mozna wyjatawia¢ ponownie.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
SOLE MCF stuzy do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Plytka SOLE MCF jest przeznaczona do stosowania w rejonie anatomicznym stopy i stawu skokowego, w tym, miedzy innymi, w obrebie kolumny przy$rodkowej (w skfad ktérej wchodzg pierwsza kos¢
Srédstopia, kosc klinowata przysrodkowa, kos¢ tddkowata oraz kos¢ skokowa). Specyficzne wskazania obejmuja nastepujace procedury:
Artrodeza
Stabilizacja przy zmiazdzeniach powierzchni stawowe]
Stabilizacja ztamari i/lub osteotomii
Rekonstrukeja
Rewizje
przeprowadzane w takich stanach, jak neuroartropatia Charcota.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno uzywac wyrobu SOLE MCF, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktérekolwiek z przeciwwskazan lub predyspozycja do ich wystapienia:
« (zynne zapalenie kosci i szpiku lub zakazenia tkanek gtebokich w miejscu zabiegu
Zakazone owrzodzenia w miejscu zabiegu
[niszczenie fozyska kostnego przez chorobeg, zakazenie lub wczesniejsza implantacje i w konsekwencji niemoznos¢ uzyskania dostatecznego podparcia i/lub stabilizacji wyrobu
Niedostateczne pokrycie miejsca zabiequ
Podejrzewana lub udokumentowana nadwrazliwos¢ na metal albo jego nietolerancja
W przypadku wystepowania innych stanéw medycznych lub chirurgicznych, ktdre wykluczaja osiagniecie potencjalnych korzysci z zabiegu
Wszelkie zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migsniowe, ktére mogtyby by przyczyna nadmiernego ryzyka niepowodzenia stabilizacji lub powiktan w czasie opieki po zabiegu,
poniewaz mogtyby one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiequ w populadji docelowe.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zaleceri zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekéw. Bardzo
wazne jest zdiagnozowanie pagjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagan i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Prytka SOLE MCF jest przeznaczona dla pacjentéw dorostych. Plytka SOLE
MCF nie jest przeznaczona dla pacjentow pediatrycznych.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktdrzy musza w petni zna¢ odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania
i usuwania).
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UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem zespolenia wewnetrznego lekarz powinien zdecydowad, czy implant moze zostac usuniety. W przypadku wystapienia zdarzer niepozadanych lekarz powinien
rozwazy¢ wezesniejsze usuniecie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Zgodnie ze specyfikacja podang na etykiecie, implanty s3 produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316 LVM o jakosci typowej dla implantéw, zgodnej z normami ASTM F138 oraz 1505832-1.

OSTRZEZENIA

1. Niniejszy wyrdb nie zostat zatwierdzony do mocowania $rubami ani stabilizowania wyrostkéw tylnych kregéw — odcinka szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego kregostupa.

2. Podczas zakfadania ptytek srub nie wolno nadmiernie dokrecac. Zbyt mocne dokrecenie moze spowodowac uszkodzenie implantu lub kosci.

3. Uzycie $ruby o zbyt matym rozmiarze w obszarach o duzych obciazeniach funkgjonalnych moze prowadzic do zfamania i uszkodzenia implantu.

4. Uzycie $ruby o byt duzym rozmiarze moze prowadzic do uszkodzenia i/lub pekniecia kosci.

5. W przypadku uszkodzenia gwintu tha blokowanej Sruby kostnej nalezy zastapi¢ srube blokowang Srubg nieblokowana.

6. W przypadku korzystania ze wzmacniacza obrazu w kazdej sytuacji nalezy rozwazy¢ korzysci fluoroskopii wzgledem ryzyka narazenia na dziatanie promieniowania na podstawie indywidualnego
przypadku pacjenta.

7. Implantdw SOLE MCF nie nalezy uzywa¢ w pofaczeniu z innymi produktami firmy Orthofix i/lub wyrobami medycznymi innych producentéw, o ile nie okreslono inaczej.

PRZESTROGI

Odksztatcenie watebier Sruby zwieksza prawdopodobieristwo niemoznosci dokrecenia ruby.

Nalezy monitorowac kompresje. Zbyt silna kompresja moze spowodowac grzbietowe przemieszczenie kosci dystalnych i znieksztatcenia typu ,kotyska”

Nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu do weryfikacji prawidtowosci umieszczenia ptytki, $rub i drutow.

Nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu do sprawdzenia, czy wstepnie nawiercone otwory maja pozadana gtebokos¢, pozwoli to uniknac kolizji z Srubami szyny redukcyjnej.

Przed wprowadzeniem kolejnej Sruby nalezy zakoriczy¢ wprowadzanie poprzedniej $ruby blokowanej, aby wyeliminowac mozliwos¢ nieprawidtowego zamocowania sruby w ptytce.

W przypadku, gdy szyna redukcyjna przeszkadza we wprowadzaniu $rub i przed implantacja wszystkich srub musi zosta¢ wyjeta, nalezy zadbac o utrzymanie odpowiedniej kompresji.

Nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu do sprawdzenia, czy wstepnie nawiercone otwory maja odpowiednia gtebokos¢, pozwalajaca unikna¢ kolizji ze Srubami zbieznymi, $rubami szyny redukcyjnej i/lub
innymi elementami stabilizujacymi obecnymi w miejscu zabiegu oraz do sprawdzenia prawidtowosci umieszczenia $rub.

8. W miejscu wszczepu lub jego poblizu nie nalezy réwnoczesnie stosowac ptytek, srub, drutdw ani implantéw z innych metali.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czeciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technika operacyjng zalecang przez
producenta.

Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci zewnetrznych systemdw stabilizacyjnych stosowanych w potaczeniu z wyrobami innych producentdw ub innymi wyrobami firmy Orthofix,
oile nie jest to specjalnie zalecaneb w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybér i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych, wynikajacych z uzycia urzadzenia SOLE MCF, naleza:

Poluzowanie implantu i utrata zespolenia.

Wygiecie, Ztamanie lub inne uszkodzenie implantu.

Migracja/przemieszczenie implantu

OpdZniony zrost, nieprawidtowy zrost lub brak zrostu

Nawrot znieksztatcenia

Nadmierna odpowiedZ ze strony tkanki widknistej.

Zakazenie kosci i tkanki

Uszkodzenie nerwdw i naczyn krwionosnych, tkanki miekkiej i kosci

BAl, dyskomfort lub nietypowe odczucia po zabiegu zwiazane z obecnoscia urzadzenia
0. Reakge zwigzane z nadwrazliwoscig na metal

1. Podraznienie wrazliwej tkanki bliznowatej/miekkiej

2. Skr6cenie kosci poddanej zabiegowi

13, Sztywnosci przykurcz stawu

14, Idarzenia zatorowo-zakrzepowe

15. Powikfania zwiazane z gojeniem

16.  Zdarzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

System SOLE MCF nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem rozgrzewania sie, przemieszczania lub artefaktéw
obrazu w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania systemu SOLE MCF w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta majaceqo wszczepione
to urzadzenie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,,@”na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikow i pagjentéw.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pagjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane

Niewszczepiane urzadzenie ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie
niewszczepianego urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pacjent6w.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobéw JALOWYCH integralnosé, sterylnosc i prawidtowe funkcjonowanie s3
zagwarantowane wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, e
element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagajq czyszczenia, dezynfekdji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych
instrukcjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukcje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 1S017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowigzek upewnic sig, 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.
Wyrobow jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie 53 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 mogq naruszyc integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosc i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub
wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placdwce medycznej.
Wyroby aluminiowe moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobow Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie Srodkow 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.
NIEWOLNO uzywac detergentéw i Srodkow do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt element6w z roztworami soli.
Wyroby zlozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach.
Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobéw, ktrych czyszczenie wstepne wiaze sie ze szczegdlnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe].

Ograniczenia regeneragji
Powtérne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okres|a sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrob6w oznaczonych jako ,wytacznie do jednorazowego uzytku” NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach Klinicznych.

MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sie, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byly przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatéw, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia. NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogtoby
to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie osfoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uzna¢ za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie, zbieranie oraz transport uzytych instrumentéw musi podlegac
rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Niniejsza procedure mozna pomingc¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne (opisane w kolejnym akapicie).
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Reczne czyszczenie wstepne

1.

Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnosc z procedurg obowiazujaca w placdwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogq w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca ilosci roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowane.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Szorowac wyr6b w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub zfozonych powierzchni
nalezy usuwac za pomocg miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

6. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wefny stalowej.

7. Ostroznie wyja¢ wyrob z roztworu zyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biez3ca wodg z kranu.

9. Wyczyscic pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10.  Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzyc strzykawki.

11, Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiacq sie Sciereczkg.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

W niniejszych instrukcjach 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 uniknac zaschniecia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na kontakt ze
skazonymi wyrobami i uzywanymi Srodkami czyszczacymi. Personel powinien postepowac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodno$¢ z procedurg obowigzujaca
w placowce opieki zdrowotnej. W szczegdlnosci personel powinien przestrzegac instrukgji podanych przez producenta Srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego
stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukeji producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w $rodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia.

Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania Srodkow czyszczacych oraz do ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1.

Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczerstwa, aby zapewnic zgodnos¢ z procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadéw kanatowych.

5. Dokfadnie szorowa¢ wyrdb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomoca szczotki nylonowej o migkkim wiosiu, wykonujac ruch obrotowy.

6. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

7. Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

9. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy ultradZwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatyczneqo zawierajacego <5%
anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Na podstawie przeprowadzonej
walidaji firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosci 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztworéw i parametréw powinno zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika, a stezenie
powinno by¢ zgodne 7 karta charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

11, Otwaory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosd mozna uzy¢ strzykawki.

12, Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13, Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostajg zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.

14, Ostroznie osuszy( recznie czysta, niestrzepiaca sie sciereczk.

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwor dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, rowniez do
powierzchni przyrzadéw kanatowych.

4. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem
dezynfekujacym.

5. Wyja¢ elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

6. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WF) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

7. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

8. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

9. Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

10 Ostroznie osuszy( recznie czysta, niestrzepiaca sie sciereczkg.

11, Obejrzec wyrdb i, w razie potrzehy, powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekce.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdlng ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraj lub maja:
a.  otwory;
b dhugie, Slepe otwory;
¢ przylegajace powierzchnie;
d.  elementy gwintowane;
e.  szorstkie powierzchnie.
Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 150 15883, kidry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz reqularnie konserwowany i sprawdzany.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediow s sprawne.
Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie pojemnikow. Wyroby musza zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,
zqodnie ze szczegdtowa instrukga dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczy¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wryskiwaczy
w koszu wiryskiwacza. Obréci¢ narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unika stykania sie wyrob6w, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory slepe byty nachylone w dét, aby ufatwic wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztwordw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapow cyklu:
. (zyszzenie wstepne przez 4 min;
b.  Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkow powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej, przez 10 min w 55°C;
¢ Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 min;
d.  Ostateczne ptukanie wodg dejonizowang przez 3 min;
e.  Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekqji termicznej musi by¢
0Czy57C2003;
f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wtryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta charakterystyki wydang przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do mycia.
11, Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy zrealizowane zostaty wszystkie etapy i czy uzyskane zostaty wszystkie parametry.
12. Noszac wyposazenie ochronne, rozfadowac myjke-dezynfektor po zakoriczeniu cyklu.
13. Wrazie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszyc¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
14. Obejrze¢ kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczeri i suchosci. W razie wystepowania 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 potaczent z innymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub
niewfasciwa konserwacja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowart dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw,
w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia
korica okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktdw firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobéw nalezy obejrzec pod jasng lampa, aby sprawdzic ich czystos¢. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosd zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukaci poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukcji powyzej.
Jesli po obejrzeniu stwierdzi sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzucic wyrdb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jeshi podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywa¢ produktdw, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jesli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktdry 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 ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziafanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkdd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej. Dla niektdrych
produktéw sg dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowa obstuga.

OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji, firma Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

3. 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
podwdjnego opakowania ztozonego z trojwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Materiat powinien by¢ wystarczajaco wytrzymaty,
aby utrzymac zawartos¢ o wadze do 10kg. W USA muszg hy¢ stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone do stosowania i obowigzkowa jest zgodnosc z normg ANSI/AAMI ST79. W Europie moga
by¢ stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne z norma EN 868-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych
systemow lub instrumentdw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.
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Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowos¢. Nie nalezy
dokfadac dodatkowych systemdw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN IS0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika sterylizadji plazmg gazowa, suchym cieptem i EtO, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji
dla produktéw firmy Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie
przekraczac temperatury 140°C (284°F). Podczas sterylizacji nie uktadac kaset jedna na drugiej.

Nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakgjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prozni wstepnej | Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytkuw 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 prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. (yklu
grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinietych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace srodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecer dotyczacych przygotowania do uzycia. Te $rodki czyszczace nie s wymienione jako preferowane wzgledem innych
dostepnych Srodkow czyszczacych, ktdre rdwniez moga dziata¢ bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia reczneqo: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia reczneqo: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0,5%

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 materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposob oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukcji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obciazenie, przenoszenie obciazenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem
chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwigzane
7 niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz
powinien zaleci¢ pagjentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziafaniu wyrobu.

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w odniesieniu do tego wyrobu medycznego, nalezy zgtaszac firmie Orthofix oraz organowi odpowiedzialnemu w paristwie cztonkowskim bedacym siedziba
uzytkownika i/lub pacjenta.

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.
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Opis

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi lub
instrukcja elektroniczng

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

Wyrob jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix; produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢
po zastosowaniu do pacjenta

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

System podwajnej sterylizacji barierowej

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosdi (rok—miesigc—dzier))

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkgji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukja uzycia

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie za posrednictwem
lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (v nadaljevanju SOLE MCF) je linija plos¢, posebej zasnovanih za posebne potrebe deformacij stopal in gleznjev ter rekonstrukci, ki vkljucujejo majhne kostne sklepe in
osteotomije v srednjem in zadnjem delu stopala. Linijo izdelkov sestavja vrsta anatomsko oblikovanih, levih in desnih plos¢, razlicnih dolZin in oblik, ki ustrezajo potrebam bolnikov. Paleta vsadkov vkljucuje
tudi Siroko paleto zapornih in nezapornih vijakov ter potrebne instrumente za varno in ucinkovito uporabo izdelka. Plosce in vijaki SOLE MCF so na voljo v enojni, sterilni embalazi z namenskimi instrumenti v
pladnju za ponovno sterilizacijo.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
SOLE MCF je namenjen fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
SOLE MCF je indiciran za ortopedske aplikacije v anatomskem predelu stopala in gleznja, vkljucno z, vendar ne omejeno na medialne zatrditve (ki ga sestavljajo prva metatarzalna kost, notranji kinoiform,
Colnicasta kost in talus). Posebni navedeni postopki vkljucujejo:
Artrodeza,
Stabilizacija depresije sklepov,
Fiksiranje zlomov in/ali osteatomij,
Rekonstrukcija,
Revizija
ki se izvajajo za stanja, kot je Charcotjevo stopalo.

KONTRAINDIKACIJE
Sisterna SOLE MCF ne uporabljajte, e je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali ce je nagnjen k njej:
Aktivni osteomielitis ali okuzba globokih tkiv na mestu operacije
OkuZene razjede na mestu kirurskega posega
Kostni del, ogrozen zaradi bolezni, okuzbe ali predhodnega vsadka, ki ne more zagotoviti ustrezne opore in/ali pritrditve pripomocka
Neustrezna prekritost mesta posega
Sum ali potrjena alergija ali neodpornost na kovine
V primeru drugih zdravstvenih ali kirurskih stanj, ki onemogocajo potencialne koristi kirurskega posega
+ Vsaka dusevna ali Zivéno-misicna motnja, ki bilahko povzrocila nesprejemljivo tveganje za neuspeh fiksacije ali zaplete prinegi po posequ
saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati
terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. SOLE MCF je namenjen za odrasle bolnike. SOLE MCF ni namenjen za pediatricne bolnike.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavci, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo koncano, se zdravstveni delavec odloci, ali je mogoce vsadek odstraniti. Ce se pojavijo neZeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.
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1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz nerjavnega jekla za vsadke AISI 316 LYM v skladu s standardoma ASTM F138 in 1505832-1, kot je doloceno na nalepki izdelka.

OPOZORILA

1. Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (strZene) ledvenega dela hrbtenice, vratu ali toraksa.

2. Med vstavljanjem ne smete prevec zategniti vijakov. Ce so vijaki prevet zategnjeni, to lahko povzrodi poskodbe vsadka ali obrabo kosti.

3. Uporaba premajhnega vijaka na obmaocjih, ki so zelo obremenjena, lahko povzroi zlom vsadka in njegovo odpoved.

4. Uporaba prevelikega vijaka lahko poskoduje kost in/ali kost zlomi.

5. Ce se navoj glave zapornega vijaka izrabi, zamenjajte zaporni vijak z nezapornim vijakom.

6. Pri uporabi ojacevalnika slike je treba pri vsakem bolniku pretehtati koristi fluoroskopije glede na tveganje zaradi izpostavljenosti sevanju.

7. Vsadkov SOLE MCF ne uporabljajte v kombinaciji z ostalimi proizvodi Orthofix in/ali medicinskimi pripomocki drugih proizvajalcey, razen Ce je doloceno drugace.
PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Deformirane vdolbine vijaka povecajo verjetnost, da vijaka ne bo mozno priviti.

2. Nadzirajte kompresijo. Prekomerna kompresija bi lahko dorsalno premaknila distalne kosti in ustvarila deformacijo vertikalnega talusa.

3. Zojacevalnikom slike preverite pravilno namestitev plosce, vijakov in Zic.

4. Uporabite ojacevalnik slike, da zagotovite pravilno predvrtanje Zelene globine in preprecite oviranje vijakov redukdijskega vodila.

5. Da preprecite morebitno nepravilno utirjanje vijaka v plosco, pred vstavljanjem naslednjega vijaka najprej popolnoma dokoncajte vstavljanje posameznega zaklepnega vijaka.
6. Ceredukcijsko vodilo moti vstavljanje vijaka in jo je treba odstraniti pred implantacijo vseh vijakov, zagotovite ohranjanje kompresije.

7. Uporabite ojacevalnik slike, da zagotovite predhodno vrtanje Zelene globine, da se izognete oviranju stekajocih vijakov, oviranju vijakov redukdijskega vodila in/ali dodatnih pritrdilnih elementov, ki so

prisotni na mestu kirurskega posega, in preverjanje pravilne namestitev vijakov.
8. Plos¢, vijakov, Zic ali drugih vsadkov iz razlicnih kovin ne smete uporabljati skupaj na mestu implantacije ali v njegovi blizini.

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec.
Ce je zunanji pritrdilni sistem uporabljen skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in
ucinkovit v Operativna tehnika.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.

Mozni neZeleni ucinki, ki so posledica uporabe vsadkov SOLE MCF, so:

Popustitev vsadka ali odpoved fiksacije.

Upogibanje, lom ali druge poskodbe vsadka.

Migracija/premik vsadka.

Zakasnelo zarascanje, nepravilno zarascanje ali pa zaras¢anje sploh ne poteka.
Ponovitev deformacije.

Povecan odziv vlaknastega tkiva.

Okuzba kosti in mehkega tkiva.

Neurovaskularne poskodbe, poskodbe mehkega tkiva in kosti.

Pooperativna bolecina, neugodje ali nenormalni ob¢utki zaradi prisotnosti pripomocka.
0. Obcutljivostne reakdije na kovino.

1. Drazenje obCutljivega brazgotinastega/mehkega tkiva.

2. Skrajsanje prizadete kosti.

3. Togost in zakrcenost sklepa.

14, Tromboembolicni dogodki.

15. Zapleti pri celjenju.

16. Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Varnost pripomocka SOLE MCF v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v
okolju MR. Varnost pripomockov SOLE MCF v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo bolnika.
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TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix,,ZA ENKRATNO UPORABO" prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavredi.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo™ tvegana in predstavlja nevamost za uporabnika oziroma pacienta.
Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurskem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za ,ENKRATNO UPORABQ’, ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom @ na etiketi ali indiciran v ,Navodilih za uporabo’, ki so priloZena izdelku. Ponovna uporaba
pripomocka za, ENKRATNO UPORABCQ', ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaza ni poskodovana. lzdelka
ne uporabljajte, Ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ¢e menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vpradljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo odistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom IS017664 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 linicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
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 varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ¢iScenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upoStevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH>7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporocamo uporabo Cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZjivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s teaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ciScenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
(e morate pri predhodnem ¢i$cenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomodjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo.
Zivljenjska doba se obicajno doloti z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v
30 minutah uporabe. NE UPORABLIAJTE fiksirega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocljivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise 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 obmocja zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE
(e pozneje takoj sledita rocno cicenje 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 ¢iscenje (opisana v naslednjem odstavku).

Rocno predhodno ¢iscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte vamostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za cidcenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

Z brizgo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.
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8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. (istite posamezne sestavne dele z ultrazvotno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizqo.
11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. 7 krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in upo3teva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec istilnega
sredstva. UpoStevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta.

Natancno je treba preveriti kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte vamostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

4. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

5. Pripomocek v istilni raztopini temeljito zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih
povrsin.

Z brizgo 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 ¢istilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi
in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc¢ = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin 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 povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajsati z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z neistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak iscenja.

14. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista 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, pripravljeno z vodo za injiciranje.
Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
Kanile in grobe ali sestavljene povrsine 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 dezinfekdijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.

o

Samodejno ¢iscenje in razkuZevanje z napravo za ciScenje/razkuzevanje

1. (Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. kanile,

b, dolge slepe odprtine,

¢ nalezne povrsine,

d.  navojne sestavne dele,

e.  grobe povrsine.

Uporabite napravo za CidCenje/razkuZevanje, skladno s standardom EN IS0 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za cicenje ¢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 CiCenje/razkuZevanje. TeZje pripomocke poloZite na dno ko3ar. Preden izdelke poloZite v koSare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih

zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoe, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.

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.
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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 ¢iscenje 4 minute;
b, Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime, ki
je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut ori 55°G;
¢ Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazitnega sredstva za nevtralizacijo. Ortofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1 %, za 6 minut;
d.  3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo;
e. 5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze AO = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precisena;
f. Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Primernost drugih raztopin, koncentracij, Casa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10 Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri emer nosite zas¢itno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s ¢isto, vpojno krpo brez kosmov.
14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo. Vsa 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 uporabo
obicajno ne navaja najvecjega tevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljuno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj$a 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:
Ve instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so Cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporahite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgormjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢icenja 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.
|zdelkov, ki kaZejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko preciscenega belega olja, sestavljeneqa 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 naslednjih sistemov embalaZe:

3. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zaSito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise 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 pladen; ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke
Orthofix. Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med
sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.
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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 namenjeno uporabi v EU. | - Ni namenjeno uporabi v ZDA. organizace (WHO)
Nejmanjsa temperctira 132°C (270°F) BRCIH | 1343 134°C (273°F)
izpostavljenosti
Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
Cas suSenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Ni na voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za ovoje
in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

INFORMACLE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva. Ta cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpolozljiva cistilna sredstva, ki bi lahko
zagotovila zadovoljive rezultate:

Zarocno predciScenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Zarotno (iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

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 zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

DODATNE INFORMACLJE

INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teZe in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in
0 opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o morebitni prihodnji
odstranitvi medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi
nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci
bolniku, naj 0 vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
0 vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pripomockom, je treba porocati druzbi Orthofix in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri Zivi uporabnik in/ali v kateri Zivi bolnik.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naroilo.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

ga ustrezno zavrzite.

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju) na pacientu,

Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

[zdelovalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naroilo.
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WNHcTpykumute 3a ynotpe6a (U3Y) nopnear Ha npomaAHa. AKTyanHaTa Bepcua Ha BCAKa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHAry € Hanu4yHa oHnaiH.

BaxkHa nudopmaumsa — Mons, npouetete npeam ynorpeda
BukTe cblo nucroBkata ¢ MHCTpyKuun PQRMD 3a meguLIMHCKN U3[enus 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALIUA 3A MEANLINHCKO W3AENUE

ONMUCAHME

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF oTTyk HaTaTbK) € WiHa 33 QUKCaLwA, NPeaHA3HAueHa Aa OTTOBOPH Ha CNEUMOUYHI HYX A Npu AedOPMALIMY 11 PEKOHCTPYKLIMM HA CTBNANOTO U Fe3eHa,
BKNIOUBALLYM ManKIA KOCTHIA CTaBI W OCTEOTOMIN B CDEAHIA U 33HNA XOLWNeH oTaen. [IpoayKToBaTa IMHUA LLe Ce CbCToM 0T HAbOp OT aHATOMUYHO NPOEKTUPAHY NAACTUHI, NeBY 11 AeCHN, B PasnnuHu
IBIKUHY 1 GOPMY, 33 1 OTFOBOPY Ha Hy X AWTe Ha NalMeHTa. [amaTa T MMMIAHTY BKAIOYBA CBLLO W LUMPOKA raMa OT 3aKMiuBaLLY W KOMMPECUBHY BUHTOBE 1 HEOOXOAMMUTE UHCTPYMEHT 33 Ge30nacHO
1 eeKTUBHO MU3N0N3BaHe Ha NpozyKTa. MnacTuruTe u BuToseTe Ha SOLE MCF wie 6baaT npeaocTaBeHy B eAuHIYHE, CTEPUIHA ONAKOBKA CbC CMIELMNHO NPeHa3HaUeHITe 3a TAX UHCTPYMEHTH B NOCTaBKa,
KOATO MOXe /i Ce CTepUAU311Pa NOBTOPHO.

MPEQHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA
NPENHASHAYEHUE
SOLE MCF e npeaHa3HaueHa 3a ocurypABaHe Ha KOCTHa QuKcauva.

YKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

SOLE MCF e noka3aHa 3a OpTONeAMYHI NPUNOXKEHINA B aHATOMUYHATA 001ACT Ha CTHNANOTO U TNe3eHa, BKIOUMTENHO, HO HE CaMO MeMaNHaTa KONOHA (ChCTOALLA Ce 0T MbpBaTa MeTaTap3aiiHa KocT,
MeANanHa KNMHOBIAHA KOCT, HaBUKyNapHa 11 TallycHa KocT). CneuduumTe NoCoueHY NpoLezyp BKIOUBAT:

+  Aprpogesa

+ (Tabunuaupate Ha BATBOBAHETO Ha CTaBuTe

« Oukcauma Ha dpakTypa u/unn octeoTomua

« PekoHcTpykuus

+  Pesusua

KOMUTO MOFaT J1a Ce M3BbPLUBAT NPU CHCTOAHUA, KaTo HepoapTponatua Ha Lapko.

NPOTMBOMOKA3AHUA

He u3non3saiite SOLE MCF, ako KaHAMATST 33 Xuupypritua onepauua CTpasa oT Wik e NPeapasnoNoxeH Kb HAKOE OT CReAHNTe MPOTUBONOKA3aHNA:

« AKTUBEH OCTEOMMENNT NI MHOEKLMM Ha JAOOKNTE ThKaHM B MACTOTO Ha OnepaliuaTa

« MHdeKTUpaHM A3BY B MACTOTO Ha ONepaLiueTa

- Kocren 3anac, KomnpomeTpaH oT 3a0079BaHe, MHQEKLIAA WK MPEANLLIHO UIMMTIAHTUDAHE, KOMTO HE MOXE Ja OCUTYPIA aZIeKBATHA 0M0pa U/ OUKCHPAHE Ha U3enneTo

- HepocTaTbuHo nnoLL| Ha MACTOTO Ha OnepauysTa

- (yCneKTHa WK A0KYMEHTUPaHa anepris U HENOHOCUMOCT KbM MeTan

« JIpyrit MEAVUMHCKY U XUPYPTYHY CCTOSHIA, KOUTO Bixa Bb3NpeNnaTCTBANM NOTEHLMANHATA N10M13a OT ONepaLya

« BCAKO NCAXMYHO UAY HEPBHO-MYCKYHO Pa3CTPOTICTBO, KOETO MOXe Aa Cb3Aa/ie HeNpUEMIB PUCK OT HeyCriex Ha QUKCALIAATA WK YCTOXHEHIA NI CIeA0NepaTUBHY TPIKH,
Thi KaTo MOXe /13 JOBE/E 10 HeyCrewwHo fieyeHue B LeIeBara nonynauys.

LIENEBYW NALMEHTH

MoZX0AALLMAT M360P Ha NALMEHT 1 BH3MOXKHOCTTA My Aa Ca3Ba MHCTPYKLMITE HA N1eKapA it NPeANMCAHINA PeXVM 3a NIeYeHye LLie NOBAUAAT CIHO Ha pe3yTaTuTe. BaxHO e fa Gbae Hanpase CKPUHUHT
Ha naLyeHTa 1 a ce 136epe ONTUMANHA TepaniA CNPAMO M3ICKBAHWATA U/WAK OTPaHNYeHNATa Ha HeroBaTa Gu3nuecka u/unn ncuxuecka aktusHocT. SOLE MCF e npeaHa3HaueHa 3a Bb3pacTHY nawueHTy.
SOLE MCF He e npeaHa3HayeHa 3a NeAvaTpuuHI NauueHT.

LIENEBW NOTPEBUTENU

MpoayKTHT € NpefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo T MEANLMHCKIA CNELManCTIl 1 Te TpABBA Ja Ca HAMBAHO 3aM03HATU C NOAXOAALLUTE OPTONEANUHY NPOLIEAYPY, U3AEANA, UHCTPYMEHTH N XUPYPTUYHIA
npoLieaypy (BKMIYUTENHO 33 NOCTaBAHE 1 (BaNAHe).
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BENEXKKMN 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMNNAHT
(nen NPUKMIOUBAHE HA MIEYEHUETO € BBTPELIHA QUKCALMA MEANLMHCKAT CEUManicT TpaBa Aa pewwy Jan UMMNAHTBT MOXe Aa e OTCTPaHu. MeMUMHCKUAT Cneumanict Tpstea fa ofmucin
NPEX/IEBPEMEHHO OTCTDAHABAHE B CTlyuail HA HEXeNaH ChONTUS.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT
MeAnUMHCKMAT CnewvanicT Hocu Lianata 0TrOBOPHOCT 3a 1300pa Ha NOAXOAALLIOTO NedeHie U CHOTBETHOTO U3J1eNIve 3a NALMEHTa (BKIOUUTENHO ClefonepaTuBHITE TPI).

MATEPUAN
JImnnaxTuTe ca u3paboTeHn OT Hepbk/aaema CTomaHa 3a umnnantin AlSI 316 LVM, B cboteetcTaue ¢ ASTM F138 111505832-1, KaKTo € NocoueHo Ha NPOAYKTOBMA ETHKET.

NPEQYNPEXXAEHUA

ToBa u3aenvie He e 000PeHO 3a 3aKpenBaHe Upe3 BUHT WK GUKCALMA KbM NOCTEPUOPHITE eNeMeHT (NenkynuTe) Ha LePBUKANHATA, FPbAHATA WK NyMOanHaTa YacT Ha rpboHaKa.
BuHtoBeTe He 611Ba A1a Ce NpeHatAraT npu nocTaBAHe. [1peKOMepHOTO 3aTAraHe MoXe Ja NOBPEAN MMNAAHTa WAV [a NPUYMHY 3araxjaHe Ha Hape3uTe No KOCTTa.

/13n0n3BaHe Ha BUHT C TBbPAE MaTbK pa3mep Ha MecTa C BICOKM GYHKLIMOHANHIN HATOBapBaHIA MOXe Ja A0Beae 0 GPaKTypa i HEM3NPABHOCT Ha MMMAAHTA.

/13n0n13BaHe Ha BUHT C TBbPAE roNAM pa3Mep Moxe Aa 10Befe 10 YBPEXAaHe Unv CuynBaHe Ha KOCTUTe.

B cnyuait ye pe3bata Ha 3aK/I0UBALLMA BUHT CE U3HOCH, CMEHETe 3aKNI0UBALLMA BITHT C KOMNPECUBEH BIAHT.

Korato ce U3non3Ba ycunBaten Ha u306paxeHua, nonsuTe oT GyopockoniATa TpAOBA Aa ObAAT ChMOCTABEHN C PUCKa OT 06/ TbUBAHE 33 BCEKIA OTAENEH MALIMEHT.

He u3non3gaiite umnnantin SOLE MCF 8 kombuHauns ¢ apyrv npoaykTia Ha Orthofix u/unw ¢ NpoayKTY Ha Apyri NPOU3BOAUTEN HA MEAULIMHCKI U3AENNA, OCBEH aKO He e NOCOUeHO Apyro.

MPEANA3HUA MEPKU

JleopmupauTe BATHOHATAHY Ha BIIHTA YBENUYABAT BEDOATHOCTTA AA HE YCTIeeTe Aa 3aTerHeTe BIHTA.

(nepete KomnpecuaTa. MpeKaneHoTo KoMnpecupaHe MoXe Aa U3MecTH 0P3anHo AMCTanHITe KOCTU 1 1a Cb3Aaze AeGOPMaLyA Ha apKaTa Ha CTbANoTo.

W3non3BaiiTe ycunsatena Ha u306paeHus, 3a 4a NpoBepUTe NPaBUTHOTO Pa3noNoXeHHe Ha NNACTUHATa, BUHTOBETe I Te0BeTe.

W3non3Baiire ycuneatens Ha u306pakeHns, 3a 4a 0CUTypuTe NPABUAHO NPEBAPUTENHO NPOBUBAHE /10 ¥enaHaTa AbAO0UAHA U Ja U30ErHeTe HEXenaH KOHTAKT C PeAyKLUMOHHHTE PencoBM BUHTOBE.
3aBbpLUETe JJOKPaii MOCTABAHETO Ha BCEKY 3aKMi0YBALL| BUHT, NPEAY Aa NOCTaBHUTe CleABALLNA BUHT, 33 A U30ETHeTe Bb3MOXHO HEMPABUIHO NOCTABAHE HA BUHT BbPXY MNACTUHATA.

B cnyyaii ue pejyKUMOHHATa WMHa NPeyl Ha NOCTABAHETO Ha BUHT U TPAOBA /1 Ce OTCTPaHY NPEAN UMNAAHTUPAHE Ha BCUUKIA BUHTOBE, OCUTypeTe MOAbPXKaHe Ha KOMNPECUATa.

W3non3BaiiTe ycunBatens Ha n3o6paxeHud, 3a ia OCArypuTe NpeABapHUTENHo NpobuBaHe A0 XenaHata AbnbouMHa U fia U30erHeTe HEXeNaH KOHTAKT C KOHBEPTUPALLY BIIHTOBE, Aa Ce 30erHe HexenaH
KOHTAKT C Pe/IyKLIMOHHY PENICOBI BUHTOBE /W eleMEHTUTE Ha OMbAHUTENHAT QUKCLIMA, KOUTO Ce HaMIPAT B MACTOTO Ha ONEPaLIMATA, KakTo U J1a cé NPOBEpY NPABITIHOTO MOCTABAHE Ha BUHTA.
8. [NacTuHu, BUHTOBe, TeNOBE W APYriA UIMMNAHTY OT Pa3NuYHY MeTany He TPAOBA 1 Ce U3N0N3BAT 3aeHO B WM HAU30 10 MACTOTO HA UMNIAHTA.

Benukw nzgenwa Ha Orthofix TpA0Ba Aa e 13NON3BaT 3a€AHO CbC CbOTBETHUTE UMMNAHTH, KOMMOHEHTY, akcecoapit v uHCTpymeHTI Ha Orthofix, kato ce cnasBa npenopbyaHaTa oT NPoU3BOANTENA ONepaTUBHA
TEXHIKA.

Orthofix He rapaHTipa 6e30NaCHOCTTa 1 eGEKTMBHOCTTA Ha CUCTEMWUTE 33 BbHLUHA GUKCALINA, KOraTo Ce M3N0N3Ba C U3AeMMA Ha ApYr NPOM3BOAUTENN W C Apyrn u3nenus Ha Orthofix, ako Te He ca
CMIELIANHO NIOCOYEHN B ONEPaTUBHATA TeXHUKA.

Bb3MOXKHW HEXXENAHU CbBUTUA

He BcuuKi Xupyprituki onepauuy BOAAT 0 yCrelleH pe3ynTar. Bb3HUKBaHETO HA JOMbAHUTENH YOIOKHEHIAA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme NOPaAv HenpaBiiHa ynotpeba, MeauUMHCKI MPUUMHA Wil
NOBPeAa Ha U3enveTo. Te U3CKBAT MOBTOPHA XMPYPriAYHa UHTEPBEHLIAA, 33 Aa Ce MpemaxHe Uik [ ce 3aMeHu MeanUMHCKoTo u3aenue. MpeonepaTBHUTE 11 0nepaTUBHUTE NPOLEYPH, BKAIUUTENHO
N03HaBAHETO Ha XVPYPTUUHUTE TeXHUKY, U NPABUAHUAT 300D U NOCTABAHE HA U3AENMETO Ca BAXHY YCNIOBUA 33 YCMIELLHOTO M3M0N3BaHE Ha U3AEMNETO OT MeANUMHCKIA CewUvanycT.

Bb3aMOXHUTE HeXenaH peakuuy BCeacTsie Ha ynotpebara Ha SOLE MCF ca:

Pa3xnabBae Ha MNNaHTa v 3aryba Ha Gukcauma.

OrbBaHe, CUynBaHe N Apyra noBpeaa Ha UMMMAHTa.

Murpupae/ancnokauma Ha MNaxTa.

3a6aBeHo CbefHeH e, NOLWO CheAMHERUE N INNCA HA CbeaUHeHe.

PeunavB Ha AedOpMaLNATA.

loBuLEeH0 06pa3yBaHe Ha G1OPO3HA ThKaH.

VHOEKUMA Ha KOCTTA 1 MeKWTe ThKaHM.

HeBpoCbA0BY YBPEXAAHNA 1 YBPEXAaHE HA MeKIATe ThKaH! 1 KOCTTa.
MocTonepatveHa 60Ka, AUCKOMAOPT WY HEOOUUAIAHI YCeLLIAHIA, IBXALLY Ce Ha HANWUMETO Ha U3ENKETO.
0. PeaKuum Ha uyBCTBUTENHOCT KbM MeTan.

UyBCTBUTENeH bener/Bb3naneHie Ha MeKUTe ThKaHi.

12, (KbCABaHE Ha 3acerHara KocT.

13. (KOBaHOCT Ha CTaBa U KOHTPAKTYpa.

14, Tpomboemb6oanyH1 CoouTIA.

15, YCnoxHeHuA Ny 3apacTBaHe Ha paHarta.

16.  CobuUTiA, CBbP3aHY C XapaKTepHit 3a aHeCTE3NATa 11 ONepaTIBHaTa HaMeca PUCKOBe.

S O e N o e oo

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP (appeHo-marHuTeH pe3oHaH()
SOLE MCF He e u3cnieBaHa 3a 6£30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B cpena Ha AMP (aapeHo-MarHuTeH pe3oHaHc). Ta He e TeCTBaHa 3a HarpABaHe, MUIaLVA Un apTedakTin B u306paxetuata B AMP cpena. He e
u3sectHo Aanu SOLE MCF e be3onacHa B cpena Ha AAMP. CkaHupaHeTo Ha naleHT ¢ NOCTaBeHo TakoBa M3aefe Moxe Aa 0Bee A0 HapaHABaHe Ha nalueHTa.
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PUCKOBE MPW NOBTOPHA YIMOTPEBA HA YCTPOWCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Wmnnantupyemo nspenne*
Wmnnantupyemute u3nenus™ 3a EIHOKPATHA YMOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHm Cbe cumson @ Ha eTiKeTa Ha npoaykTa. (el 0TCTpaHABaHe OT NalMeHTa MMNNAHTUPYeMOTO u3enue™ Tpabea Aa
(e U3XBBPIN.
MoTopHata ynoTpeba Ha UMANAHTUPYEMOTO U3AenKe™ HOCK PHUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPEOUTeNTE i NaLeHTHTe.
w1 MoBTOpHa ynoTpeba Ha UMNAGHTUPYEMO YCTPOICTBO™ He MOTaT A1 Ce FapaHTUPAT OPUTHATHIATE MEXAHINUHI 11 GYHKUMOHANTHY XapaKTePUCTUKI Ha NPOAYKTA, KOMMPOMETUPA Ce eeKTUBHOCTTA My W
(€ Cb3/aB PUCK 32 3PABETO HA NALIVEHTa.

(*) MMnnaxTupyemo u3senue: BCAKO U3aeNMe, NPeaHa3HaueHo 3a UANOCTHO/YACTUUHO NOCTABAHE B YOBELLKMA OPraHU3bM Ype3 XMPYPruuHa MHTEPBEHLIA 1 NPeAHa3HAYEHO Aa OCTaHe Ha MACTO e
npovieaypata nowe 30 AHu, e CMATA 3a UMNNAHTAPYEMO U3Lenme.

Heumnnantupyemo uspgenue

HeumnnanTupyemute u3nenus 3a EJHOKPATHA YIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603Hauern cbe (MMBOﬂa/,®”, V3MICAH Ha eTUKETa WY MOCOYEH B MHCTPYKUMUTe 33 YnoTpeba, KouTo ce A0CTABAT 3aeHO C
npogykuTe. [oBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnaTupyemo ugenue 3a EJHOKPATHA YMOTPEBA He moxe Aa rapaHTpa OpUTMHANHATA MeXaHWuHa 1 GYHKUMOHANHA NPOU3BOAUTENHOCT, Thil KaTo
KOMNpomeTIpa eeKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTHTE i HOCY PUCK 3a 34PABETO Ha NalyeHTuTe.

CTEPUNHU N HECTEPUJTHU NPOAYKTU
W3nenuata Ha Orthofix ce goctaat CTEPUNHIA wam HECTEPYTTHI 1 Bbpxy eTikeTa e nocoueHo kakew ca. B cnyuaute Ha CTEPWIHI npoayKTw, UeR0CTTa, CTEPUAHOCTTA U OYHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA (a
OCUTYPeHY Camo ako 0NakoBKaTa He e NoBpezeHa. He 113non3gaiiTe, ako ONakoBKaTa e HapyLUeHa, HenpeaHamMepeHo OTBOPEHa WA aKo CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e edeKTeH, NOBPEAEH WAV MaTe TakuBa
coMHenna. Joctaganute HECTEPWTHW npogyKTv n3nckBar nouncTBane, Ae3uHdeKLna v CTepuausauva npeav ynotpeda cnopes npoLeaypuTe, NOCOYEHN B CleaBALLNTE UHCTPYKUMK.

MHCTPYKUWU 3A MbPBOHAYAJTHA U MOBTOPHA OBPABOTKA
HacTosLgMTe MHCTPYKLWV 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ca ChCTaBeHH B CboTBeTCTBUE € 15017664 1 ca ox106pet o Orthofix B CbOTBETCTBYE € MeX/1yHapoAHUTe CTaHAAPTY. 3aIbXeHIe Ha 31PaBHOTO 3aBeAeHHe
e [1a rapaHTupa, ye NOBTOPHaTa 06PaboTka ce U3BbPLLIBA B CHOTBETCTBHE C NPEOCTABEHHTE UHCTPYKLMM.

Npepynpexpexna

« 3nenuata ¢ Hagnuc Ha etuketa ,CAMO 3A EJHOKPATHA YOTPEBA” moxe fia ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTY NPEAM MbpPBaTa UM KAMHUUHA YNoTpeba, HO He MOXe fia ce 06paboTBaT
NOBTOPHO 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

«  3penwara 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA IA CE W3MON3BAT NOBTOPHO, Tvif kato He MoraT Aa AeiicTBaT Cnope/ NPeAHasHaueHeTo (i (el Mbpgata ynoTpeba. [TpomeHwTe B MeXaHYHUTE,
GU3NYECKITE UM XMMUYHUTE XapaKTePUCTIAKY NPU YCIOBUATA Ha MHOTOKDATHA YoTpeba, NOUMCTBAHETO Y NOBTOPHaTA CTEPUAN3ALMA MOXe A HapyLIaT LeOCTTa Ha AU3aiiHa U/ MaTepuana, KoeTo
BOAV 0 HaManeHa 6e30NacHoCT, EOEKTUBHOCT /v CHOTBETCTBHE CbC CeunduKkaumuTe. Mona, BIKTe eTUKeTa Ha 3LenneTo, 3a a onpeaenvTe Jani e 3a eAHOKPaTHa Uik MHOroKpatHa ynotpeba
U Zanu NOANEXN Ha NOBTOPHA CTEPUAM3ALIMA.

« [lepcoHansT, KoiiTo paboTy CbC 3aMbPCEHN MeANLMHCKI 3Aenua, TpAOBA Aa CNa3Ba npeana3HuTe MepKi, onpeaeneHy B NPOLEaypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBefeHMe.

« YcTpoiicTBaTa Ha anyMUHUEBA OCHOBA MOTaT la Ob/aT NOBPeAeHY oT ankanHi (pH>7) nouncTaaluy npenapatv unu pasreopu. Mpouetete PQALU 3a cnucbka Ha anymunuesmte u3nenus Ha Orthofix.

«+ [IpenopbuBar ce nouMcTBaLLy 1 AesnHexunpawy pasteopu ¢ pH 7-10.5. MouncTeawute v Ae3uHdeKuMpaluTe pasTBopu ¢ No-Bicoko pH TpAdBa Aa Ce M3M0A3BAT COpef M3MCKBAHIATA 33
CbBMECTUMOCT Ha MaTepuanyTe, NOCOUEHM B TEXHINUECKITE CeUMOUKALMY Ha NOYMCTBALLVA Npenapar.

+ HETPABBA za ce n3non3gar nouncTaaLLy 1 Ae3nHdexuvpaLLy npenapatu ¢ Gayopug, xnopiua, 6pomug, 0ANA U XMAPOKCUNHI FOHM.

+ KoHTaKT®T CbC CONHM pa3TBOPM TPAGBA Z1a bAe CBEAEH A0 MIHUMYM.

« (NIOXHUTE 3AENNA, KaTO HANpUMep TaKIBa C LIAPHUPH, KyXMHU NN CbeAUHABALLIA C NOBBPXHOCTI, TPAOBA A BT FPWXNNBO NOUNCTEHN PHUHO NPEAI aBTOMATH3IPAHOTO UM M3MUBaHE, 33 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHUATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BATbOHATUHUTE.

« AKO M3€7MeT0 M3UCKBA CNeLMOUUHY TPIRKIU NPY NPeaBAPUTENHOTO NOUNCTBAHe, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix ca npesocTaBeHn CeUnGUHITe 3a NPOAYKTA MHCTPYKUIAI 33 YNOTpe6a, KOWTO (a AOCTbIHIA
upe3 LLPUX-KoAa, NOCTABEH Ha ETUKETa Ha NPOZYKTa.

« HEWU3MON3BANTE meTanHu yeTki unn CTOMaHeHa BbAHa.

OrpaHuyeHus npu noBTopHa o6paboTka

+ MHorokpaTHata 06paboTka UMa MIHIMaNeH eGeKT BbPXY GUKCATOP U UHCTPYMEHTY 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

« Kpan Ha none3HuA UM X1BOT 06UKHOBEHO Ce OMpe/iens OT U3HOCBaHe Uk MOBpe/a, MPUUMHEHI OT ynoTpedaTa M.

+ [IpoaykTwTe c eTukeT,3a eaHokpatHa ynotpe6a” HE TPABBA Aa ce u3n0n3Bat NOBTOPHO B KNMHUYHI YCI0BUA, HE3ABUCUMO OT NOBTOPHATA UM 00PAbOTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

MpenopbyBa Ce A U3BbPLIBATE NOBTOPHA 00PABOTKA HA MeAMLMHCKNTE U3AenVa 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba BeaHara, Korato e NpakTAYecKi Bb3MOXHO, 3a J1a Ce (Befle 10 MUHUMYM 3aCbXBaHETO Ha
3aMbPCABAHINATA U OCTATbUWTE. 33 ONTUMANHY Pe3yNTaTil UHCTPYMeHTUTe TPAGBA J1a Ce NOUMCTBAT B pamKuTe Ha 30 MukyTv cnea ynotpebara. HE u3non3Baiite dukcupaLii nouncTBaly npenapatin uim
ropellja Boza, Tbii KaTo TOBa MoMe fa I0BeAe A0 GUKCMPaHe Ha OCTaTbUuTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCIIOPTUPAHE

(penopbyBa ce 3aMbPCEHITE MHCTPYMEHTI A2 GbAAT NOKPUTY NO BPEME HA TPAHCTIOPTUPaHE, 33 Aa Ce (Bee 10 MUHIMYM PUCKT OT KPbCTOCAHO 3aMBPCABAHE. BCHUKI U3NO0N3BaHIN XY PIIYHY UHCTPYMEHTI
TpAGBa Aa ce cumTaT 3a 3ambpcei. (nassaiite NPOTOKOAUTE Ha GONHYHOTO 3aBEAHNE 33 PaboTa CbC 3aMBPCEHN U BUONOTIUHO OnacHY MaTepuany. PaboTata CbC, CbOUPaHETO U TPAHCMOPTUPAHETO Ha
V3N013BaHIN MHCTPYMEHTY TPAOBA Aa e KOHTPOIPA CTPUKTHO, 33 Aa Ce CBEAAT A0 MUHIMYM BCHUKI BH3MOXHI PUCKOBE 3a NaLlMeHTUTe, NepCOHaNa It BCHUKY 30HY HA 34PaBHOTO 3aBeAeHNe.

NOAroToBKA 3A NOYUCTBAHE

Tasu npouedypa Moxe Aa ce NpoMycHe B CAyuail Ha AMPEKTHO NOCNEABALLO PbUHO NOYMCTBAHE U Ae3nHderuma. B cnyvait Ha cunHO 3ambpceH MeAUUMHCKI U3LeNUA 33 MHOToKpaTHa ynotpe6a ce
NpenopbYBa NPEABAPHUTENHO 1 PHUHO NOYMCTBAHE (OMICAHN B CIeABALLIA Pa3aen) NPea /1 Ce 3an0uHe aBTOMaTUYeH NPOLIEC 33 NOYUCTBAHE.
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PbuHO npefBapuTeNHO NOYUCTBaHE

1.

Hocere npeandsHit CpeacTBa B CbOTBETCTBIE C NPEANA3HNTE MEPKI 3d 6G3OHaCHOCT/ 3d [d CNa3uTe npoueaypata Ha 34paBHOTO 3aBeAeHUeE.

2. YBepeTe Ce, ye CbAIbT, B KOITO LLE Ce U3BBPLIN NOUUCTBAHETO, € UKCT I CyX. B Hero He TpAOBA A UM BUAVMIA Yy AM YacTALIM.

3. HambnHeTe cba ¢ noaxozALL pa3TBop 3a nouncteare. Orthofix npenopbysa ynotpe6ata Ha C1abo ankaneH eH3umeH pasTBOp Ha NOYMCTBALL NPenapart, 6a3vpaH Ha NOYMCTBALL Npenapar, ChAbpxaLl
<5% aHUOHHY NOBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLIECTBA 1 €H3WMI, NPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha Ae/ioHU31paHa BoAa.

4. BHumaTenHo notonete KOMMOHEHTA B Pa3TBOPa, 33 /1 U3N1€3€ Bb3yXbT.

5. [pwxnuBO M3TbpKaliTe U3AENUETO C MeKa YeTKa B Pa3TBOPa, 0KATO NPemaxHeTe BCUUKIA BIAMMI 3aMbPCABAHNA. M13non3BaiiTe Meka YeTka C BbPTENUBO ABUXeEHNE, 3a Aa OTCTPaHWTe 0CTaTbUuTe OT
NyMeHuTe, rpyouTe Ui CbCTaBHITE NOBLPXHOCTH.

6. M3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTE YUacTbLM C NOYMCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA HA CIPUHLOBKA. HUKOra He 13non3BaiiTe METAHI YTk A CTOMaHeHa BbAH.

7. W3BapeTe u3aenveTo T NOYMCTBALLMA Pa3TBOP.

8. I3muiiTe C yeTKa OTAENHITE KOMNOHEHTY NOJ Teyalla BoAa.

9. TloumcTeTe C ynTpa3ByKOB ype OTACNHUTE KOMMOHEHTY B Aera3upaH NoYMCTBaLL Pa3TBOp.

10.  M3nnakHete KOMMOHEHTUTe C NPeYKCTeHa CTepIHA BOAG, OKATO He OTCTPaHUTe BCHUKIN OCTATbLM OT MOYMCTBALLVA NPenapar. V3non3Baiite CNpUHLOBK B CyYail Ha NYMeHI UK KaHIAMPaHH YUacTbUu.

11. W3BageTe n3genveTo OT BOAATA 3a U3NNaKBaHe 1 ro 0CTaBeTe Aa ce OTLeAN.

12 BHUMATENHO NOACYLUETE PBUHO C YMCTA, BE3MBXECTA ThKaH.

MNOYUCTBAHE

061wy yka3aHua

Orthofix npeaocTaBA /1Ba MeTOAa 33 MOYNCTBAHE B HACTOALLTE UHCTPYKLAM: PhUeH METOA 1t aBTOMATUYEH MeTof, KoraTo e Mpuioximo, Gasata Ha NouMCTBaHETO TpAOBA Ja 3aM0UHe BeaHara nes ¢asara Ha
NPEABAPUTENHOTO NOYNCTBAHE, 32 Ja Ce U30erHe U3CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHIATA. TTPOLIECHT Ha aBTOMATUHO NOYMCTBAHE € N0-TeceH 3a Bb3NPOU3BEXAHE U CIE0BATENHO NO-HAZEXEH, @ NEPCOHANLT € B
N0-MarKa CTENeH W3M0KeH Ha 3aMbPCeHITE U3AENNA 1 U3MON3BAHNUTE NOYNCTBALLY CPEACTBA. MepcoHabT TpA0Ba Aa U3MHAHABA NPeanasHTe MepKi 3a 6630MaCHOCT, 3 Aa CNa3i NPOLIEAYPaTa Ha 3APABHOTO
33BE/ICHME. B YaCTHOCT NepCoHambT TpsBa /1a B3eme NPesIBIA UHCTPYKLMUTE, NPEAOCTABEHI OT NPOU3BOAWTENA Ha NIOYNCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPaBILAHA PaBoTa CbC v ynoTpea Ha npoykTa. (nassaiire BCAUKN
WHCTPYKLUM, NPEAOCTABEHIA OT NPOU3BOANTENS Ha NOYCTBALLIA NPENApaT, 0THOCHO BPEMETO Ha MOTANAHE Ha U3NENMETO B NOYCTBALLIOTO CPeCTBO/Ae3MHCKTAHTA U HErOBATA KOHLIEHTPALIA.

KauecTBoTO Ha BoAaTa, U3M0M138aHa 33 Pa3PEXAAHE HA NOYNCTBALLWTE CPEACTBA U 32 U3NNAKBAHE HA MEAULIMHCKATE U3henid, TpABBA BHIUMATEAHO Aa e 0BMUC.

PbyHo nouncrBaHe

1

2,
3
4
5

HoceTe npeanasu cpecTBa B CHOTBETCTBYE C peANa3HiTe Mepkyl 3a 6830MacHOCT, 3a 1a CMa3wTe POl ypaTa Ha 3APABHOTO 3aBezeHie.

YBepeTe Ce, Ye ChAbT, B KOIATO LLE Ce U3BBPLUN NOUUCTBAHETO, € YACT U CYX, B HETO He TPAOBA A3 UMa BIAMMY Y1 YacTULIW.

HambriHeTe Cba € nozxoasLL pasTeop 3a nouncteane. Orthofix MpenopbuBa U3NON3BaHETO Ha C1ab0 aNKaNeH eH3UMeH NOYNCTBaLL PasTBOp.

BHumaTenHo noToneTe KOMMOHEHTA B Pa3TBOpa, 33 3 M3N1e3e Bb3AyxbT. BaHO € Aa e rapaHTupa, e NOUMCTBALLMAT PA3TBOP CTUFA 10 BCVYKI TIOBBPXHOCTY, BKIOUNTENHO OTBOPI WA KaHIONAPaHI yuacTbiiu.
[DIKINBO M3TBPKAVITE 3ENMETO C MeKa YETKa B MOYNCTBALLIA PA3TBOP, AOKATO MPEMaXHETe BCUUKIA BILMMIA 3aMbPCABAHIA. V13n0n3BaliTe YeTka C MeKIt HAIIOHOBM BAAKHa C BbTENUBO ABIDKEHNE,
33 /13 OTCTPHWTE OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEDABHUTE WK CHCTaBHUTE MOBBPXHOCTI.

6. I3nnakHeTe KaHIAMPaHUTE YUacTbLY MOHe TPU MHTY C MOUNCTBALLMA PA3TBOP C MOMOLLT HA CIPUHLIOBKA. HUKOTa He U3n0N13BaiiTe METaNHIM YeTKY WK CTOMaHEHa BbIHA.

7. 113BapeTe u3nenveto oT NOUNCTBALLA PA3TBOP.

8. W3mniiTe c yeTKa OTAENHITE KOMMOHEHTI NI0A Teyallia Boza.

9. ocTaBeTe OTAEMHUTE KOMMOHEHTY B YNTPa3BYKOB yperl C [era3upa nouncTsaly pasrsop. Orthofix npenopbuBa ynotpebata Ha nouncTBall pasTBop, 6a3upaH Ha NOYMCTBALL MpenapaT cbC <5%
CbIbPXKaHME Ha aHWOHHU MOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA, HEIOHHY MOBBPXHOCTHO aKTUBHIA BELLECTBA 1 EH3UMIA, MPUTOTBEH C MOMOLLITA Ha AelioHu3Mpaa Boda. Bb3 0cHoBa Ha M3BbpLUEHa
nposepka Orthofix npenopbuBa ynoTpeba Ha ynTpa3sykoBa uectora 35kHz, mowHoct 300Weff, 3a 15 muyTi. YnoTpeata Ha Apyrit pasTBopu 1 MokasaTenn Tpa6Ba Aa ce NOTBLPAN OT NoTpedyTens,
KaTo KOHLIeHTpalyATa TpAGBA 1a CbOTBETCTBA Ha IMCTOBKATA C TEXHIMUECKIA AAHHY Ha NPOU3BOATENA Ha NOYMCTBALLYA Npenapar.

10.  /3nnakHeTe KOMNOHEHTWTe C MpeUMCTeHa CTepUNHa BOA, 0KATO He OTCTPaHNTe BCUYKY OCTATBLM OT NOYACTBALLMA Npenapar.

11, /3nnakHeTe KaHionupaHuTe yuacTbLyu, rpyouTe WM CbCTaBHI NOBBPXHOCTI MOHE TPU MbTI C MpeuMcTeHa CTepUnHa BoAa. Mpin HanuuMe Ha KaHIONMPAHIA YUacTbLM e Bb3MOXHO a U3non3Bate
CMIPUHLIOBKa, 33 /13 € YNecHY U3MbAHEHNETO Ha Ta3 CTKA.

12, 13BazeTe U3nenveTo OT BOAaTA 3 M3NNaKBaHE U 0 0CTaBeTe Ja Ce OTLiey.

13, AKo C1efl NPUKMIOYBAHETO Ha BCUUKIA CTBIKM 3a MOUNCTBAHE BbPXY U3AENMETO UM W3BECTHY OCTaTbUV OT 3aMbPCABaHE, KOUTO TPAOBA 1a Ce MPEMAXHaT C UeTKa, CTBKATA 33 NOUMCTBaHe TPA0Ba Aa
(e MOBTOPM, KaKTO € 0NMCaHO NO-Tope.

14, BHUMaTENHO NOACYLLIETE PHUHO C YACTA, bE3MBXECTA ThKaH.

PbyHa gesuHdexuma

1. YBepeTe ce, ue CbAbT, B KOVTO LLie e U3BPLLN NOUNCTBAHETO, € UUCT 1 CyX. B Hero He TpAOBa Aa UMa BUZMMI UYX AN YaCTULM.

2. HambaHeTe Cbla ¢ 4OCTATHUHO KOMMUECTBO PasTBOP Ha AeanHdekTaHT. Orthofix npenopbusa 13non3saHeTo Ha 6% pasTBOP Ha BOAOPOLEH NEPOKCHA, MPUTOTBEH C BOAA 33 UHXKEKLY, B NPOABAXeHNe
Ha 30 MuHyTI.

3. BHumaTenHo notoneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a J1a M371e3e Bb3AyXbT. BaHO € Aa Ce rapaHTupa, Ye e3MHGEKTAHTBT CTATa 10 BCUUKM NOBBPXHOCTH, BKIKOUMTENHO OTBOPH U KAHIONMPaHM YUaCTbLY.

4. 3nnakHeTe KaHioNMpaHUTe yuacTbuy, rpybuTe UM CbCTaBHY NOBBPXHOCTI MOHE TPU MBTI € Ae3MHOEKTUPALLYA Pa3TBop. /3non3gaiiTe CNPUHLOBK, HAMbAHEHA C Ae3MHEKTUPALL Pa3TBOp, 33 A3
npoMMUeTe KaHIONMPaHITE yuacTbuM.

5. W3Bagete npeameTwTe OT pa3TBOpa ¥ M OCTaBeTe Aa Ce OTUEAAT.

6. HakucHeTe r1 BbB BOJA 33 MHXEKLIAM, 33 1 NPEMAXHETe 0CTaTbLUTE OT Ae3NHAEKTUPALLMA PA3TBOP.

7. TlpomuiiTe KaHI0ONPaHWTe Y4aCTbUM NOHE TP MBTI CbC CNPUHLOBKA (HAMbAHEHa C BOAA 33 UHXKeKLMM).

8. |13Bagere u3nenueto oT BOAATA 33 U3NNAKBaHe U r0 OCTaBeTe Aa Ce OTLUEAM.

9. oBTopeTe npoLieflypata 3a M3nnakBaHe, KaKTo € OMICaHa No-Tope.

10. BHUMaTENHO NOACYLUETe PBUHO C YMCTA, GE3MBXECT ThKaH.

11, Ornepaiie v noBTOpeTe PbUHOTO NOUNCTBAHE 11 1E3MHOEKLYATA, 3KO € HeobXoAuMo.
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ABTOMATMYHO NOYMCTBAHE U Ae3UH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe U Ae3uHdeKuna

1. Hanpagete npeaBapUTENHO NOUNCTBAHE, aKO € HEOOXOAMMO, NOPAAM 3aMBPCABAHETO Ha M3aenueTo. OBbpHeTe 0C06eHO BHUMAHME, KOTaTo eNleMeHTUTe 3a NOUMCTBAHE ChABPXAT WA UMaT:

KaHionnpatm ydactbum

[lonrv myxu otBOpH

(beanHABALLY Ce MOBBPXHOCTI

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

. [pybu noBbpxHoCTH

M3non3Baiite yCTPOVCTBO 3a MUeHe 1 Ae3nHeKUus, Koeto e B cboteTcTBue ¢ EN SO 15883 v e npaBiaHo MOHTUPaHO, NPOBEPEHO ¥ Pe0BHO Ce NOANAra Ha TexHUUeCko 00CyBaHe 1 TeCTBaHe.

YBeperTe ce, ue ChABT, B KOVTO Lue Ce U3BBPLUM MOUNCTBAHETO, € YACT U CyX, B Hero He TpAOBA Aa Ma BIABMMU Uy AM YacTUUM.

YBepere ce, ue yCTPOVCTBOTO 32 MUEHE 1 Ae3MHPeKLMA paboTy.

MocTaBeTe MeAMLIMHCKWTE U3aEUA B YCTPOVCTBOTO 33 MieHe U ieauHdeKUyA. [10cTaBeTe Mo-TeXKuTe U3ALMA Ha ABHOTO Ha KolHULMTe. TpAbBa Aa pa3rnobuTe NpoayKTUTe, MPEAM Aa MY NOCTaBuTe B

KOLHWLWTe, cnopez cnewuduuHITe MHCTPYKLMK, npegocTaety ot Orthofix. KoraTo ToBa e Bb3M0sH, BCHUKI YacTi Ha AaieHo pa3robeHo u3aenue TpAbRa Aa GbaT NOCTABEHU B eAH 1 CbLL| KOHTENHep.

6. (BbpxeTe KaHIONAPaHWTe YUacTbUW KbM OTBOPUTE 3 U3MNAKBAHE HA YCTPOICTBOTO 3a MUeHe U Ae3nHeKUUA. AKO He e Bb3MOXHO AUPEKTHO (BbP3BaHe, NOCTaBeTe KaHIMPaHUTE YuacTbLiM
JAUPEKTHO HaZ A103WTe 3a NPbCKaHe W PbKABITE 33 NPBCKaHE HA KOLUHMLATA. OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTUT B KOHTeiiHepa Ha YCTPOCTBOTO 32 aBTOMATUUHO MiteHe, KaKTO € NPenopbyaHo ot
HeroByA Npou3BOANTEN.

7. W36argaiite KOHTKT Mexay U38eNMATa, Thif KaTo ABIKEHVETO N0 BPEME Ha LMKBIA HA MUeHe Moxe Aa MOBPEA W3LeUATa U Aa KOMNPOMETHPA MUEHeTO.

8. Hapesete MeanuMHCKUTe U3LeNNA Taka, Ye KaHIONMPAHUTE Y4acTbUW Ja 3 BbB BEPTUKANHA NO3ULIA U MO TO3N HAYUH FyXWTe OTBOPU Aa Ca HAKMOHEHU HaAoMy, 32 Aa NO3BONAT U3TAYHETO Ha
BCAKAKBB MaTepuan.

9. 3non3gaiire ogobpeHa nporpama 3a TepmidHa Ae3uHdexus. Korato ce 13non3gar ankanHy pareopu, 1pA6Ba Aa ce fo6asA Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa CTBKITE Ha LMKBAA 4 Ca NOHE ClefHuTe:
3. llpenBaputenHo nounCTBaHe 3a 4 MAHYTH;
b.  Mouncrsane ¢ noaxoaw paseop. Orthofix npenopbusa ynotpebara Ha pasTeop Ha MOYMCTBALL NPeNapat, 6asupaH Ha NOYNCTBALL Npenapar, ChAbpXaLL <5% aHWOHHU NOBBPXHOCTHO AKTBHH

BELLIECTBA, HEOHHI NOBLPXHOCTHO AKTUBHI BELLECTBA 11 €H3UMIA, IPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha Aeii0Hu31paHa Boda 3a 10 muHyT npu 55°C;
¢ HeyTpanu3upae ¢ pasTBop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpe6ara Ha pasTBOp Ha MOUCTBALL NPenapar Ha 6a3ata Ha IUMOHeEHa KICeNIHA, KoHLeHTpauua 0.1%, 3a 6 MIAHyTH;
d. OKOHUaTeNHO U3NNaKBaHe ¢ JeioHI3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTH;
e. Tepmuuna gesuHoekuma npu Temnepatypa noxe 90°C wan 194°F (makc. 95°C wnm 203°F) 3a 5 muHytv wnm gokaro ce gocturde AQ = 3000. Bogata, KoATo ce M3n0138a 3a TepmMuuHaTa
Je3nHdexuna, TpabBa aa Ob/e npeuncrena.

f. W3cywasate npu 110°C 33 40 MuyTI. KoraTo MHCTPYMEHTBT MMa KaHIONAPaH Y4acTbk, TpAOBA Aa Ce U3M0A3Ba MHXKEKTOP 3a U3CYLIABAHETO Ha BHTPELLIHATa YacT.
MpUroAHOCTTa Ha ApyriA PasTBOPK, KOHLEHTPALMATA, BPEMETO 11 TemnepaTypaTa TpAbBa Aa Ce NPOBEPAT W BanWAMPAT 0T NOTpeOUTeNs Npu CMa3BaHe Ha NWCTOBKATA C TeXHWUeCKwTe JaHHU Ha
NPOU3BOANTENA Ha Npenaparta.

10. W36epeTe 1 cTapTupaiiTe LMKBA CNOPez NPeNnopbKWTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOIACTBOTO 32 MUeHe.

11, Cnea npukniouBaHe Ha LKbAA Ce yBepeTe, Ye BCAUKY eTankt 11 NapameTpy ca NoCTUrHaTA.

12. Hoceiikin npeanasHin CpeacTBa, 3BaeTe U3AENNATA OT YCTPOICTBOTO 33 MiteHe 1 Ae3MHOEKLA, KOraTo LMKBABT NPUKIKYN.

13, Ako e HeobxoauMo, U3LeneTe U3MULLIHATA BOAA U MOACYLLETE C NOMOLLTA Ha UMCTa be3MbXECTa ThKaH.

14. Ornepaiite BCAKO M3A€AVe 3a 0CTATbUM OT 3aMbPCABAHE 1 AaNN € U3CbXHANO. AKO UM 0CTaHan 3aMbpCABaHKA, NOBTOPeTe NPOLeCa Ha NOYMCTBAHE, KAKTO € OMCaH No-Tope.

c o N oo

noaaPBHXKA, UHCNEKLWA U TECTBAHE HA OYHKLIUMTE

3a BCWUKN MHCTPYMeHTI Ha Orthofix, KOUTO Ca € eTUKeT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, TpA0Ba Ja Ce CNa3BaT CeAHwTe yKa3aHuA. BCuukw onucary no-Lony GyHKLMOHANHI NPOBEPKY U MHCNeKUUY Ce OTHACAT

1 33 B3AUMOBPB3KWTE C APYTI MHCTPYMEHTIA WU KOMNOHEHTH. PexumuTe Ha MoBpeaa No-LoMy MOXe Aa Ca NPUUUHEHM OT KPad Ha N0Ne3HNA XWBOT Ha NPOAYKTa, HenpaBuHa ynoTpeba i HenpasuiHa

noaapbxKa. 06ukHosero Orthofix He nocousa MakcumanHya 6poii Ha ynoTpebuTe 3a MEAULMHCKWTE M3LEUA 3 MHOTOKpaTHa YnoTpe6a. MonesHIAT UBOT Ha Te31 U3AEeNNA 3aBUCH OT MHOTO (GaKTOPH,

BKAIOUATENHO OT METOZA 1 MPOIBXMTENHOCTTA Ha BCAKA YnoTpeda 1 oT paboTata Mexay oTaenHuTe ynotpebu. Hai--1o6puat MeToz 3a onpeaenaHe Ha Kpad Ha eKCnnoaTaLuoHHIA X1BOT HA MeAMUMHCKOTO

U3/ieNe e BHUMATENHATa MHCEKLIA U GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHE Ha W3MEAMETO Npeay ynoTpeba. 3a CTepunHuTe u3aennd e onpeaeneH 11 yTBbPAEH Kpaii Ha eKCnoaTauMoHHKA XXIUBOT, KaTo Toi e NocouBa

C 1aTa Ha U3TUYaHeTo My.

(nesBaLLuTe 0BLLM MHCTPYKLMM Ce OTHACAT 33 BCMUKU NpogyKTv Ha Orthofix:

+ Bcnuky MHCTpYMEHTY 1 KOMNOHEHTI Ha NPOAYKTUTe TPAOBA Ce NPOBEPABAT BII3yanHo Ha 406PO 0CBETAEHME 3a UMCTOTa. AKO HAKOM 30HM He Ca ACHO BUAUMMU, U3M0A3BaITTe 3% pa3TBOp Ha BOAOPOAEH
NPeKuC, 3a Aa MPOBEPUTE 33 HanUuMe Ha OPraHUUHY OCTATbLIM. AKO IMa KpbB, LLie ce 00pa3yBaT MexypueTa. (nef npoBepKaTa 3aenveTo TpA0Ba Aa ce 3nMakHe 1 a Ce MOACYLLIM CTOPEA MHCTPYKLUKTE,
JafieHu no-rope.

+ AKo BM3yanHaTta npoBepKa NOKa3ga, ue U3/NVETO He e NOYICTEHO NPaBHHO, NOBTOPETe CTHKNUTE 33 NOUNCTBAHE 1 AE3MHOEKLIA W U3XBBPAETE U3AenneTo.

+ BCyKM MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAGBA Ja CE MHCMEKTMPAT BIU3YalHO 32 BCAKAKBM NPU3HALIN Ha BNOLIABAHE HA KAUeCTBOTO, KOBTO MOXE Aa A0BEAE A0 HEYCMIELUHOTO M 13noN3BaHe
(KaTo HanpuMep NMyKHATUHIA W YBPEXaHe Ha NOBBLPXHOCTITE), KaTo TeXHUTe GYHKUMN TpA0Ba Aa ObjaT TeCTBaH NPeay CTEPUAM3UPAHETO M. AKO MM NOAO3PEHNS, Ue HAKOI KOMNOHEHT niu
UHCTPYMeHT e fiehekTeH, noBpeseH nn HeraaexaeH, Toit HE TPABBA IA CE U3MOM3BA.

« [lpoaykTuTe, N0 KouTo Ce HabnIAaBa NPEKOMEPHO U3TbpKBaHe Ha 0603HaueHa koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE V13MOM3BAT, Tbii kaTo T0Ba 3aTpyAHABA NECHOTO UM UAEHTUOULIMPaHe
¥ NpoCeAnMOCT.

+ OcTpoTaTa Ha pexeLuuTe MHCTPyMeHTY TpA0Ba Aa Obe npoBepeHa.

+ KoraTo MHCTpyMeHTUTE NPEACTABNABAT YaCT OT KOHCTPYKLIA, CPaBHETE KOMMOHEHTUTE 11 C KOMMOHEHTM OT CbLUMA BUL.

+ [lpean cTepunu3auma CMaxere WapHUpUTe 1 NOABIKHIATE UYaCTA € MACNO, KOBTO He Npeuyt Ha CTepUIn3aLyATa C napa, CbracHo MHCTPYKUMUTE Ha npou3goawTens. He u3non3aiite nybpukaHTv Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA MW MuHepanto Macno. Orthofix npenopbusa ynoTpebata Ha CnHo NpeurcTeHo 6AN0 Macno, CbCTaBeHO OT MUHEPANHO MACN0 C XpaHUTENHA UK GapMaLeBTUYHa CTeneH.

Kato oﬁma NPEBAHTUBHA MADKa Orthofix NpenopbyBa Aia Ce CNa3BaT MHCTPYKLMUTE 3a 0NEPATUBHATA TEXHUKA, 3d Ad (€ n36erHar NnoBpeAK, (BbP3dHK C HENPABIIHA ynmpeﬁa. 3a HaKou NPOAYKTOBM KOA0BE

MOXe 1a MMa CrieUMOUUHYM MHCTPYKUMM. Te3u MHCTPYKLMN Ca CBBP3aHI C NPOAYKTOBMA KOA U Ca AOCTBIHM B CMelanu3upania yebcaidt Ha Orthofix. OcBeH ToBa e BaHO Aa e CNa3Ba npenopbyaHata ot
Orthofix npoueaypa 3a MoucTBaHe, 3a Aa e M30erHaT NoBPeay, CBbP3aHi C HeNpaBinHa pabota.

140



OMAKOBAHE
3a npenoTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe cnes crepunu3auma Orthofix npenopbuBa M3N0N3BaHe Ha eAHa OT CNeHNTE CACTEMU 33 ONAKOBaHE:

3. OnakoBaHe B cbotBeTcTBIe € EN SO 11607, KoeTo e noaxoAALLO 3a CTEpUAM3ALIAA € Napa v MPeAna3BaHe Ha MHCTPYMEHTIATE W TaBUTe OT MexaHuHa nospeza. Orthofix npenopbusa ynotpedata Ha
JIBOVH ONaKOBKa, CbCTaBeHa 0T TPINAMUHATHA HETbKaHa ThKaH, U3paboTeHa OT HETbKaH NONMNPONUAEH 1 MenTonayH nomunponineH (SMS). OnakoBkata TpA6Ba fa € A0CTaTbuHO YCTOiuVBa, 33 Aa
u3bpxv u3nenua cterno o 10kg. B CALL Tpa6ga aa ce u3non3sa ogobpeHa ot FDA onakoBka 3a crepunu3auya, a cooretcTayeto ¢ ANSI/AAMI ST79 e agbmxwTento. B Espona moxe aa ce u3non3ga
0MaKkoBKa, KOATO e B CboTBercTaue ¢ EN 868-2.

b, TBbpan KoHTeiiHepu 3a CTepuaM3aLAA (KaTo TBbPAM KOHTE/HEpU 3a CTepunu3auma Ha Aesculap JK cepus). B EBpona moxe Aa ce 13non3Ba KoHTeliHep, KoiiTo e B CboTBeTcTBMe ¢ EN 868-8.
He nocTaBsiite AOMbAHUTENHY CCTEMY NN MHCTPYMEHTY B @AMH U CbLLI KOHTeVHep 3a CTepun3aLnA.

Beaka Nipyra CTepunHa 6apmepHa 0NdKOBKa, KOATO He € BaNnanpaHa o1 Orthofix, TpﬂﬁBa [la Ce Bannaupa ot 0TAENHOTO 34paBHO 3aBeAeHIe CbrNacHO MHCTPYKLWUTE Ha NPOU3BOAUTENA. Korato 060py£lBaH€TO
- npouecTe e pa3ninyasat OT BannanupaHuTe ot Orthofix, 3/1DaBHOTO 3aBefleHie Tpﬂ6Ba Nla NPOBEPW Aafin MOXe Jla & NOCTUrHE CTEPUNHOCT, KATO W3N0/3Ba BananUpaHiTe ot Orthofix napameTpu.
He noctaaiite AOMbAHUTENHY CACTEMI WK VHCTPYMEHTU B TaBdTad 3a CTEPUNN3ALIMA.

/ImaiiTe npeaBiAg, Ye ako TaBaTa e NPeToBapeHa, PE3yNTaTbT OT CTEPUNI3ALINATA HE MOXE [1a e TapaHTIpa. 0614070 TerNo Ha 06BITaTa TaBa C VHCTPYMEHT He TpﬂﬁBa 13 Haiguwaga 10kr.

CTEPUNIN3ALINA

Mpenopbusa ce ctepunu3auns ¢ napa cbrmacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auvara ¢ ra3o8a nnasma, cyxa TonanHa U eunenos okcup TPABBA JA CE n364rsa, Tbii KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTute Ha Orthofix. /13non3gaiite ogobpeH, NpaBuAHO NOAABPXAH U KANMOPUPaH NapeH CTepunu3atop. KauecTBoto Ha NapaTa TpA6BA Aa Obae NoAX0AALLO, 33 A bbae npoLecyT edekTueH. He
HaaBuwagaiite 140°C (284°F). He nocTaBsiiTe TaBwTe eHa BbPXY Apyra N0 BPEME Ha CTepUAIN3aLINA.

(repunu3upaiiTe B aBTOKNAB C Napa, U3N0N3Baiiky GPaKLMOHEH NPEBAKYYM LMKBA UAY IPABUTALMOHEH LKA, CbIMacHo Tabnuuata no-aony:

Tun Ha crepunusatopa c napa [pasutauua Npesakyym Mpesakyym MpeBakyym
3abenexku He ce u3non3sa B EC |- He ce uanon3sa 8 CALl | Yka3aua Ha (30
MuHUmanHa Temnepatypa Ha u3narare | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MuHIManHo Bpeme Ha usnaraxe 15 MUHyTH 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MuHyTH
Bpewme 3a cywene 30 MuHyTI 30 MuHyTH 30 MIAHYTI 30 MuHyTI

bpoit nmnyncu He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix NPENopbYBa BIHATW [id U3N0N3BaTe UKD Ha NPEBAPUTENHO BAKYYMUPAHE 3a NAPHA CTEPUU3ALNA. rpaBMTaLlMOHHVIFIT LMKBN € BanANPaH, HO (e NPenopbyBa CaMO KOraTo He Ca J0CTBNHK
Apyrn onuuu. "paBMTaLlVIOHHI/IﬂT LMKBIT HE € BauAnpaH 3a CTepUni3aLna 8 T8bpan KOHTGVIHGpI/I/ a (amM0 B ONdKOBKHU.

WHOOPMALLMA 3A MOYUCTBALL A NMPENAPAT

Orthofix 13n0n38a CneAHITe NOYMCTBALLY NPENapaTil Mo Bpeme Ha BaNMAALIATA Ha Te3n NPemopbKi 3a MbPBOHaYanHaTa 06paboTka. Teau NoUMCTBALLIM NPenapaTy He Ca NOCOUEHN KaTo 3aMecTUTeNI Ha
ZAPYr AOCTBIHY NOYMCTBALLY NPenapaTy, KOUTO MOXe a AelACTBAT YAOBNETBOPUTENIHO:

+ 3apbuHo npeagapuTento nounctare: Neodisher Medizym koHueHTpauwa 2%

« 3apbuHo nouncraxe: Neodisher Mediclean koHueHTpauna 2%

+ 3aasTomariupato noumcteare: Neodisher Mediclean koHuenTpauma 0,5%

CbXPAHEHME
(bXpaHsBaliTe CTEPUNM3UPAHNUTE UHCTPYMEHTU B CTEPUNI3ALIMOHHAT ONAKOBKA Ha CYXO U YACTO MACTO, NPY CTaliHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT 0TFTOBOPHOCT

WHcTpyKUWwTe, NpepocTaBeHy no-rope, ca anuaupaty ot Orthofix srl KaTo BAPHO onucakue Ha MoaroToBKata 3a (1) 0bpaboTaTa Ha U3Aenvie 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba 3a HeroBata MbpBa KMMHUUHA
ynotpeda  (2) 3a 0bpaboTKaTa Ha U3AeAMe 33 MHOTOKPaTHA ynoTpeda 3a HeroaTa NOBTOpHa ymotpe6a. OTFOBOPHOCT Ha AMLETO, MPOBEX/ALLO NOBTOPHATA 00paboTKa, € Aa ce yBepy, Ye TA NocThra
enaHua pe3ynTaT Ny PeaHo U3noN3BaHUTe B NoMeLLieHveTo 3a 06paboTka obopyaBaHe, MaTepuany 1 nepcoan. 0buKHOBEHo TOBA U31CKBa NPOBEPKA U PyTUHHO HabioAeHMe Ha npoLeca. MpoLiecute no
MIOYMCTBAHETO, 1e3MHOEKUMATA 1N CTepUAM3ALIMATA TPAOBA A GbAT AeKBATHO 0KYMEHTUPaHI. BCUuKI OTKNOHEHWA OT NPeoCTaBeHMTe MHCTPYKLMY 33 06paboTKa TpAOBA Aa 6baaT HAANEXHO OLIEHeHM 33
eQEKTUBHOCT 11 NOTEHLMANHIA HEXENaHW NOCNEACTBHA U 1a Ob/aT AACKBATHO AOKYMEHTIAPAHM OT MLETO, KOETO MPOBEX /i NOBTOPHATA 00paboTKa.

JOMB/IHUTENTHA UHOOPMALIUA

NHOOPMALIUA 3A MALMEHTA

MeanumHCKUAT Cneumanuct TpabBa Aa MHAOPMUPA NALIMEHT, Ye MeAULIMHCKOTO M3AeNe He e HopManHa 3ApaBa KOCT v 1a 0 MHCTPYKTUPA 3a NPaBINHOTO NOBE/EHME Ha MaLMeHTa CNef IMNAAHTALNAT].
MauveHTsT TpAOBA J1a BHUMABA Aa He BANTa NPEX/EBPEMEHHO TEXKM NPEAMETM 1 [1a He U3BbPLIBA NPeKOMePHa hu3necka AeiHOCT. MeauuMHCKAT creanict Tpabea Aa MHGOPMUPA NaUeHTa 3a
BCUUKY U3BECTHY WU BB3MOXHY OTPAHUUEHIA OTHOCHO W3NaraHeTo Ha PasyMHO NpeaBUAUMM BHHLIHY BIUAHUA WY YCTIOBIA Ha OKONTHATA CPEAa, NOZNAraHe Ha CNenGUUH AUarHOCTUYHY U3CNeaBaHUS,
OLEHKY UMY TepaneBTUYHO NIeueHie Cel UMNMAHTAUMATA. MeAMLUMHCKAT cneuuanict TpA6Ba 1 MHOOPMUPA NaLMeHTa 3a HyXJaTa OT NepUoANYHO MeULMHCKO NPOCeABAHE 1 33 eBEHTYaNHOTO
OTCTPaHABAHE Ha MeAVLMHCKOTO U3enue B GbaeluieTo. MeaULMHCKUAT CneLaniicT TpAOBa Aa Npeaynpeam NauveHTa 3a XMPYpriuuHuTe i OCTaTbUHITE PUCKOBE U 33 BB3MOXHITE HexenaHu coouTd. He
BCUYKIA XMPYPrIAYHY ONePaLAA BOAAT A0 YCMellieH pe3ynTaT. Bb3HUKBAHETO Ha JOMbAHUTENHY YCNOXKHEHIA € Bb3MOXKHO N0 BCAKO Bpeme Mopajy HenpaBynHa ynoTpeda, MeAULIMHCKIA NPUYMHI WA MoBpeaa
Ha 13aenveTo. Te U31CKBAT NOBTOPHA XMPYPrUYHa MHTEPBEHLIAA, 3a 1 Ce NPEeMaxHe WAV Aa Ce 3ameHN MEAULIMHCKOTO u3aenve. MeAMLMHCKIAT CelnanicT TpA0Ba A1 MHCTPYKTPa NauyenTa Aa CbobLiaBa
33 BCUYKM HeobuuaiiHi npomeHy Ha MACTOTO Ha OnepaLiuATa v paboTata Ha U3AENeTO Ha HEroBuA Nekap.

BENEXKA OTHOCHO CEPUO3HW MHLIMAEHTU
Bcexu cepro3eH HLWAEHT, KOVTO Bb3HUKBA BbB BPb3Ka C M3AemeTo, TpAOBA Aa ce CbobLiaBa Ha Orthofix 1 Ha KOMNETEHTHWA OpraH Ha bPaBaTa UNeHKa, B KOATO NOTPEOUTENAT U/Uni NALMEHTBT e yCTaHoBeH.

BHUMAHUE: Oenepantuar 3akoH (CALLL) orpaHinuaa npoaaxbara Ha ToBa YCTPOACTBO €AUHCTBEHO OT AN MO HAPEX/aHe Ha Nekap.
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BPB3KA CNPOM3BOAUTENSA
Mons, cbpxeTe ce ¢ MeCTHUA TbProBckit npeactagiuTen Ha Orthofix 3a noBeye NoApoOHOCTH 1 MOPBUKA.

ﬂpeﬂ(TaBEHVITe No-A01y CUMBONN MOXe Ad (€ OTHACAT UNIA HE 3a afieH NPOAYKT. BUXTE €TUKETA Ha NPOAYKTa.

CumBon Onucanue
MD MeaLIHCKO YCTpOiAcTBO
D:ﬂ i’i HanpageTe cripaBKa C MHCTPYKLMIATE 33 ynoTpe6a mim ¢ Brumakme: HanpaseTe crpaska C HCTPyKLwTe 3a ynotpeba
E/IEKTPOHHYA BAPUAHT Ha MHCTPYKLUWTE 3a yoTpeda 33 BaXHa NpezynpeauTenHa Hpopmaya

benexka ot Orthofix: n3xBbpaeTe no NOAXOAALL HAUNH

EnHokpatHa ynotpeba. [la He ce 13non3Ba nosTOpHO
AHoKparka ynorpeta. /] p Cnen ynotpeba (neueHue) BbPXy NaLmeHTa

STERILE| R

(repunHo. (repunn3upaxo Ype3 06byBaHe

Hectepunto

(ucTema 3a ABOIHA CTepunHa bapuepa

KatanoxeH Homep MapTvaeH kon
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Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima
Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

»SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE”

ml © orTHOFIX

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

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS

,SOLE™ Medial Column Fusion Plate” (toliau — SOLE MCF) yra metaliné plokstelé, skirta spresti specifines problemas, susijusias su pédos ir kulk3nies deformacijomis ir rekonstrukdjomis, jskaitant mazus kauly
s3narius i osteotomijas vidurinéje ir uZpakalinéje pédos dalyje. Gaminiy linijg sudaro jvairios pacientams skirtos anatomiskai suprojektuotos kairés ir desinés pusés jvairaus ilgio ir formy plokstelés. Sidlomi
implantai taip pat apima platy fiksuojamyjy ir nefiksuojamuyjy sraigty asortimenta bei reikiamus instrumentus, skirtus gaminiui naudoti saugiai ir efektyviai. SOLE MCF plokStelés ir sraigtai tiekiami vienoje
sterilioje pakuotéje su specialiais instrumentais pakartotinai sterilizuotame dékle.

PASKIRTIS IR INDIKACLJOS
PASKIRTIS
SOLE MCF skirta kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACLOS
SOLE MCF skirta ortopediniam naudojimui pédos ir kulkSnies anatominéje srityje, jskaitant (bet neapsiribojant) vidurine skiltj (kurig sudaro pirmasis padikaulis, vidinis pleiStukas, laivakaulis ir Sokikaulis).
Konkrecios nurodytos procedros:
artrodezé
sanariy jdubimo stabilizavimas
|GZio ir (arba) osteotomijos tvirtinimas
rekonstrukcija
revizija
atliekamos pédos Charcot neuroartropatijos atveju.

KONTRAINDIKACLJOS
Nenaudokite SOLE MCF, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors i$ $iy kontraindikacijy arba jis joms turi polinkj:
aktyvus osteomielitas arba giliyjy audiniy infekcijos operuojamoje vietoje,
infekuoti iSopéjimai operuojamoje vietoje,
ligos, infekcijos ar ankstesnio implantavimo pazeistos sankaupos kauluose, dél kuriy negalima uztikrinti tinkamos prietaiso atramos ir (arba) tvirtinimo,
nepakankamas operuojamos vietos padengimas,
jtariama arba ligos istorijoje uzfiksuota alergija metalui ar jo netoleravimas,
kitos medicininés arba chirurginés salygos, kurios gali trukdyti gauti galima su operacija susijusig nauda,
bet koks psichikos ar nervy ir raumeny sistemos sutrikimas, galintis sukelti nepriimting tvirtinimo nepakankamumo ar pooperacinés prieZidros komplikacijy rizika.
Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali bati nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydymg atsizvelgiant |
fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. SOLE MCF skirta suaugusiems pacientams. SOLE MCF neskirta vaikams.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos prieZitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procediras bei biti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis procedaromis
(jskaitant jstatymag ir i$émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiges fiksuoti i$ vidaus, SPS turéty nuspresti, ar implanta galima isimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio isémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reiskiniams.
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ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uZ tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkima (jskaitant pooperacine prieziiira).

MEDZIAGA
Implantai pagaminti i implanty klasés nertidijanciojo plieno AISI 316 LVM ir atitinka ASTM F138 ir IS0 5832-1 reikalavimus, kaip nurodyta gaminio etiketéje.

|SPEJIMAI

1. Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, krutininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).

2. statymo metu varZty negalima per daug priverzti. Per smarkiai priverzus galima sugadinti implanta arba suZaloti kaula.

3. Jei didelés funkcinés apkrovos srityse naudojami per mazi varztai, implantas gali suldzti ir neveikti.

4. Naudojant per didelius varZtus, galima paZeisti kaul ir (arba) jis gali luzti.

5. Juriikus fiksuojamojo sraigto sriegiui, pakeiskite fiksuojamajj sraigta nefiksuojamuoju sraigtu.

6. Naudodajant vaizdo stiprintuva, kiekvieno paciento atveju biitina jvertinti fluoroskopijos naudg ir rizika, susijusia su spinduliuotés poveikiu.

7. Nenaudokite SOLE MCF implanty kartu su kitais,,Orthofix” gaminiais ir (arba) kity medicinos prietaisy gamintojy gaminiais, nebent nurodoma kitaip.
ATSARGUMO PRIEMONES

1. Délsraigto jduby deformacijos gali padidéti sraigto sulizimo ir netikslaus priverzimo pavojus.

2. Stebékite suspaudimg. Per didelis suspaudimas gali lemti distaliniy kauly dorsalinj postimj ir jgimta vertikalaus Sokikaulio deformacija.

3. Norédami patikrinti tinkamg plokStelés, sraigty ir laidy iSdéstyma, naudokite vaizdo stiprintuva.

4. Naudokite vaizdo stiprintuva, kad i anksto tinkamai iSgreztuméte norima gyl ir ivengtuméte redukcijos bégelio sraigty trukdziy.

5. Pries jstatydami kitg sraigta, iki galo uzbaikite ankstesnio sraigto tvirtinimo procedira, kad sraigtas ploksteléje tinkamai uzsifiksuoty.

6. Jei redukcijos bégelis trukdo jkisti sraigtus ir jj reikia pasalinti pries implantuojant visus sraigtus, uztikrinkite, kad bty islaikytas spaudimas.

7. Naudokite vaizdo stiprintuva, kad i$ anksto iSgreztuméte norima gylj, isvengtuméte susiliecianciy sraigty trukdziy, iSvengtuméte redukcinio bégelio sraigty ir (arba) papildomy tvirtinimo elementy, esanciy

operuojamoje vietoje, trukdziy ir patikrintumeéte tinkama sraigty iSdéstyma.
8. PlokStelés, sraigtai, laidai ar kiti implantai i§ nepanasiy metaly neturéty buti naudojami kartu implantavimo vietoje arba Salia jos.

Visus,,Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais,Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda.
,Orthofix” neuztikrina iSoriniy fiksavimo sistemy saugumo bei efektyvumo, naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais,Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti $iam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines
technikas ir mokéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisg.

(alimas nepageidaujamas SOLE MCF naudojimo poveikis:

implanto atsilaisvinimas ir fiksacijos praradimas

implanto sulinkimas, luzimas arba kitoks pazeidimas

implanto pasislinkimas / dislokacija

uzdelstas suaugimas, netinkamas suaugimas arba nesuaugimas
pasikartojanti deformacija

sustipréjusi fibrozinio audinio reakcija

kaulo ir minkstyjy audiniy infekcija

nervy ir kraujagysliy, minkStyjy audiniy arba kaulo pazeidimas

po operacijos juntamas skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
0. jautrumo metalui reakcijos

1. jautrumas rando vietoje / minkStyjy audiniy dirginimas

2. pazeistos kaulo vietos sutrumpgjimas

3. sgnario sustingimas ir sutraukimas

14. tromboemboliniai reiSkiniai

15, Zaizdos gijimo komplikacijos

16.  bidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
SOLE MCF saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje nebuvo jvertintas. Prietaisas nebuvo patikrintas dél kaitimo, judéjimo ar vaizdy iSkraipymo MR aplinkoje. SOLE MCF saugumas MR
aplinkoje nezinomas. Skenuojant pacienta, kuriam implantuotas Sis jtaisas, kyla paciento suZalojimo rizika.

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO ,VIENKARTINIO NAUDOJIMO” JTAISO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas*
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@”, esanciu ant gaminio etiketés. I5émus i$ paciento, implantuojamg jtaisa* reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg*, negali biiti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybes, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.
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(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas is dalies jvesti j zmogaus organizma atliekant chirurgin intervencing procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas iymimas,,@" simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN)
neimplantuojama jtaisa, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuote
sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuotiir sterilizuoti taikant
Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieziros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
buty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
« UzraSuTIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, iki juos naudojant pirma karta, pakartotinai apdoroti galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar karta
negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Kad
nustatytumeéte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valyti ir sterilizuoti pakartotinai, Zidrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uZterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidros jstaigos procedras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliai i tirpalai. ,Orthofix” jtaisy i$ aliuminio s3rasa Zr. POALU.
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 fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumazinti salytj su druskos tirpalais.
Sudeétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prie$ automatinj plovima turi bti kruops¢iai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe neSvarumai.
Jei prietaisa reikia iSvalyti itin kruopsdiai,,Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretiems produktams skirtos naudojimo instrukdijos, kurias galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzidty nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty
iSvalyti per 30 minuciy. NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes nesvarumy likudiai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Uzterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi buti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir
biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi bati grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galimg rizik
pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezidiros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bidu, $ia procedr galima praleisti. Jei daugkartinis prietaisas stipriai uZterstas, prieS pradedant automatinio valymo procesa rekomenduojama atlikti
pirminio valymo ir valymo rankomis procediras (aprasoma tolesniame skyriuje).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikykités sveikatos priezitiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medZiagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.

4. Komponent3 j tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Prietaisq valymo tirpale nudveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi neSvarumai. Minkstu Sepetéliu sukamuoju judesiu i$ spindziy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy pavirsiy nuvalykite
nesvarumus.

6. Naudodami valymo tirpala SvirkStu iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisa is plovimo tirpalo itraukite.

8. Askirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.
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11.
12.

[Straukite elementq i$ vandens ir nusausinkite.
Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pkeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Sioje instrukdijoje, Orthofix” pateikia du valymo biidus: rankinj bida ir automatinj biida. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty. Automatinio valymo
procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir uZtersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Laikydamasis sveikatos priezitiros jstaigos saugos
proceddry ir saugumo nurodymy, personalas naudoja apsaugines priemones. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo. Laikykités visy
ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos.

Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1

2
3.
4
5

Laikykités sveikatos priezidros jstaigos proceddros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

Komponenta j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

Prietaisa valymo tirpale kruopsiai nudveiskite minkStu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi nesvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius nuo
liumeny, Siurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudékite atskirus komponentus j ultragarso prietaisa su valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy
aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vanden;. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix" rekomenduoja 15 minuciy naudoti
ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia — 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapg.

Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likudiai.

Svalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirSius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kad pagreitintuméte 3j veiksma, plaudami kaniules naudokite Svirksta.

[Straukite elementa i§ vandens ir nusausinkite.

Jei baigus valyti ant prietaiso lieka nevarumy, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, apradytus valymo etapus reikia atlikti ié naujo.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pkeliy.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

 talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponent3 j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu SvirkStu.
Elementus i tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekdjoms (WFI).

Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maZiausiai tris kartus.

[Straukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

Aprasyta skalavimo procediira pakartokite.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pkeliy.

Apzitrekite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedra.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

Jei reikia dél prietaiso uZtersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedra. Bikite labai atsargQs valydami elementus, kuriuose yra:

a. kaniuliy;

b, ilgy aklinyjy angy;

¢ susijungianiy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e SiurkSciy pavirsiy;

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkdijos veikia.

] plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”

instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite ] purkStuko krepsio movas. Nukreipkite

instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikilius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti pazeisti ir plovimo procedira gali biti nesékminga.

Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés baty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau iStekés.

Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:

3. 4 minuciy trukmés pirminio valymo procedra

b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medZiagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vandenj 10 minuciy 55°C temperatiroje;
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¢ Neutralizavimas baziniu neutralizuojaniu tirpalu.,,Orthofix” rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny ragstis;
d.  Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
e. Terminis dezinfekavimas bent 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatiiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta AO = 3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi biti
iSgrynintas.
f. Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minu¢iy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdZiovinti reikia naudoti purkStuva.
Kity tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10.  Cikla pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atliki visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jei reikia, iSleiskite perteklinj vanden] ir nusausinkite Svaria $luoste be pukeliy.
14.  Kiekviena prietaisa apzitrékite ir jsitikinkite, kad neliko nesvarumy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems ,Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos aprasomos veikimo patikros bei apzidros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar
komponentais. Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaiqusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitros. ,Orthofix” paprastai nenurodo didziausio
leistino naudotojy, kurie pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei prieZidira tarp naudojimy.
Geriausias bdas 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 apzitiréti esant geram apSvietimui, ar jie Svards. Jeiqu kai kurios sritys neaiSkiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietais reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apZidréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia ap7idréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrikimy 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, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI produkty, kuriy pazyméti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judanias 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 pobuidzio prevencing priemong ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biiti pateikiama konkreiy instrukdijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra prieinamos specialioje, Orthofix” svetainéje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedra.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is Siy pakavimo sistemuy:
3. Suvyniokite pagal EN IS0 11607, kad biity tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medZiaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pttimo biidu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté turi biti pakankamai patvari, kad iSlaikyty
iki 10kg sveriancius prietaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtint sterilizavimo pakuote. Europoje sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN 868-2.
b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklq turi atitikti 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
priezidros jstaiga turi patikrinti, ar taikant,,Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkanj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie budai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti. Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi bti tinkama procesui, kad procesas bity veiksmingas. Nevirdykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.

Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis PrieSvakuuminis | PrieSvakuuminis Priesvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES | - 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 min. 4 min. 3 min. 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra
patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.
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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 atenkinamai:

Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym®, 2% koncentracija

Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean*, 2% koncentracija

Automatiniam valymui:,,Neodisher Mediclean”, 0,5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl", kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, buty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces reikia tikrinti i requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojimaq atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkamg elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj j prieslaikinius svorio i$laikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzitros reikalinguma ir medicinos prietaiso iémimg ateityje. HCP pacientq turi jspéi
apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reikiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus. HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo
qydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikimg.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti, Orthofix” ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTO0JO KONTAKTINE INFORMACLJA
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai ali biti taikomi konkreciam gaminiui arba gali bti netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete.
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Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite
naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix” pastaba: tinkamai iSmeskite po naudojimo

(gydymo) pacientui
STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilus
© Dvigubo sterilaus barjero sistema
|FIEF| |LOT| Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Furopos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisq galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
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Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sehelum guna
Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF selepas ini) ialah garisan penyaduran yang direka untuk menangani keperluan khusus kecacatan dan rekonstruksi Kaki & Pergelangan Kaki, yang melibatkan
sendi tulang kecil dan osteotomi di bahagian tengah kaki dan belakang kaki. Garisan produk terdiri daripada rangkaian plat yang direka secara anatomi, kiri dan kanan, dalam panjang dan bentuk yang berbeza
untuk memenuhi keperluan pesakit. Rangkaian implan juga merangkumi rangkaian skru pengunci dan bukan peengundi dan instrumen yang diperlukan untuk penggunaan produk yang selamat dan cekap.
Plat dan skru SOLE MCF akan diberikan dalam bentuk bungkusan tunggal dan steril berserta instrumen yang dikhususkan di dalam dulang boleh steril semula.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN PENUNJUKNYA
TUJUAN PENGGUNAAN
SOLE MCF adalah bertujuan untuk memberikan fiksasi tulang.

PENUNJUK PENGGUNAAN
SOLE MCF ditunjukkan untuk aplikasi ortopedik dalam kawasan anatomi kaki dan pergelangan kaki, termasuk tetapi tidak terhad pada ruang medial (terdiri daripada metatarsal pertama, kuneiform medial,
navikular dan talus). Prosedur yang dinyatakan termasuk:
Artrodesis
Penstabilan kemurungan sendi
Fraktur dan/atau fiksasi osteotomi
Pembinaan Semula
Semakan
untuk dilaksanakan bagi keadaan seperti neuroartropati Charcot.

KONTRAINDIKASI
Jangan gunakan SOLE MCF jika calon pembedahan mempamerkan atau cenderung kepada salah satu kontraindikasi berikut:
- Osteomielitis aktif atau jangkitan tisu dalaman pada tempat pembedahan
Jangkitan ulser di tempat pembedahan
Stok tulang tergangqu oleh penyakit, jangkitan atau implantasi sebelumnya yang tidak dapat memberikan sokongan dan/atau fiksasi peranti yang mencukupi
Liputan tapak pembedahan yang tidak mencukupi
Alahan atau intoleransi logam yang disyaki atau didokumenkan
Keadaan perubatan atau pembedahan lain yang menghalang potensi manfaat pembedahan
« Sebarang gangguan mental atau neuromuskular yang boleh menimbulkan risiko kegagalan fiksasi yang tak dapat diterima atau komplikasi dalam rawatan selepas operasi
kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Penting
untuk mensaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. SOLE MCF adalah ditujukan untuk pesakit dewasa. SOLE MCF adalah tidak
ditujukan untuk pesakit pediatrik.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN

Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).
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NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Setelah rawatan dengan fiksasi dalaman selesai, HCP harus memutuskan sama ada implan boleh ditanggalkan atau tidak. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan diperbuat daripada AISI 316 LVM keluli tahan karat gred implan, mematuhi ASTM F138 dan 1S05832-1, seperti yang dinyatakan pada label produk.

AMARAN

Peranti ini tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

Skru mestilah tidak diketatkan secara berlebihan semasa pemasangan. Pengetatan yang berlebihan boleh menyebabkan kerosakan pada implan atau kehausan tulang.
Penggunaan skru bersaiz lebih kecil dalam kawasan tekanan kefungsian tinggi mungkin mengakibatkan implan patah atau gagal.

Penggunaan skru bersaiz lebih besar mungkin mengakibatkan kecederaan dan/atau keretakan tulang.

Skiranya ulir kepala skru tulang pengundi terlucut keluar, gantikan skru pengunci dengan skru bukan pengunci.

Apabila menggunakan pengamat imej, manfaat fluoroskopi hendaklah mengambil kira risiko pendedahan radiasi berdasarkan pesakit individu.

Jangan gunakkan implan SOLE MCF bersama dengan produk Orthofix lain dan/atau produk pengilang peranti perubatan lain, melainkan dinyatakan sebaliknya.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Reses skru yang cacat meningkatkan kebarangkalian untuk tidak dapat mengetatkan skru.

Pantau pemampatan. Pemampatan yang berlebihan dapat menggantikan tulang distal secara dorsal dan membuat kecacatan tapak kaki.

Gunakan penguat gambar untuk mengesahkan penempatan plat, skru dan wayar yang betul.

Gunakan penguat gambar untuk memastikan pra-penggerudian yang betul dari kedalaman yang diingini dan untuk mengelakkan gangguan pada skru rel pengurangan.

Lengkapkan setiap pemasangan skru penguncian sepenuhnya sebelum memasukkan skru seterusnya untuk mengelakkan kemungkinan pemasangan skru yang salah pada plat.

Sekiranya rel pengurangan mengganggu penyisipan skru dan perlu dilepaskan sebelum implantasi semua skru, pastikan pemampatan dipelihara.

Gunakan penguat gambar untuk memastikan pra-penggerudian kedalaman yang diingini, untuk mengelakkan gangguan pada skru konvergen, untuk mengelakkan gangguan pada skru rel pengurangan,
dan/atau elemen fiksasi tambahan yang terdapat di tempat pembedahan dan untuk mengesahkan penempatan skru yang betul.

8. Plat, skru, wayar, atau implan logam lain yang tidak serupa hendaklah tidak digunakan bersama di dalam atau berhampiran tapak implan.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumensi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang.
Orthofix tidak menjamin keselamatan dan keberkesanan Sistem Fiksasi Luar apabila digunakan bersama dengan peranti pengilang lain atau dengan peranti Orthofix yang lain jika tidak dinyatakan secara
khusus dalam Teknik Operatif.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP.

Kemungkinan kesan buruk akibat penggunaan SOLE MCF adalah:

Implan longgar dan kehilangan fiksasi

Pembengkokan, kepatahan atau kerosakan lain kepada implan
Pemindahan/dislokasi implan

Percantuman tertangguh, malcantum atau tidakcantum

Kecacatan berulang

Meningkatkan tindak balas tisu gentian

Jangkitan tulang dan tisu lembut

Kerosakan neurovaskular, tisu lembut dan tulang

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti selepas pembedahan
Reaksi sensitiviti logam

Kerengsaan tisu lembut/parut sensitif

Pemendekan tulang terjejas

Kekakuan sendi dan kontraktur

14.  Peristiwa tromboembolik

15. Komplikasi penyembuhan luka

16.  Hal yang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

o

MRI (Pengimejan Resonans Magnetik) MAKLUMAT KESELAMATAN
SOLE MCF masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR (Resonans Magnetik). la belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam persekitaran MR.
Keselamatan SOLE MCF dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh menyebabkan kecederaan kepada pesakit.
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RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA” Orthofix dikenal pasti melalui simbol”@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di
tempatnya selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Peranti Orthofix “SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol R yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya
pembungkusan tidak rosak. Jangan guna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan “UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencud dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian 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 harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu 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 berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran Klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN
Disyorkan untuk memproses semula peranti 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

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan instrumen 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. Dalam kes peranti perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) disyorkan.

Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci 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.
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4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau
kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang ternyahgas.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Keringkan dengan tangan menggunakan kain yang bersih dan bebas serat.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, 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 peranti yang tercemar dan kepada agen pencuci
yang digunakan. Kakitangan hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu
mengambil perhatian terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang
detergen berkenaa masa rendaman alat di dalam agen pembersih/pembasmi kuman dan kepekatannya.

Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersihan melaruti semua permukaan, termasuk lubang
atau kanulasi.

5. Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan berputar.

6. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

7. Alih peranti daripada larutan pembersih.

8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

9. Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang mengandungi <5%
surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi
ultrabunyi 35kHz, kuasa 300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

12. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersihkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang

dijelaskan di atas.
14. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Pembasmian kuman manual

1. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

2. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.

3. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk
lubang atau kanulasi.

4. 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.
5. Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

6. Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.

7. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

8. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

9. Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

10. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

11. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan penyahjangkit pencuci

1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi

Lubang tersembunyi panjang

Permukaan penyambungan

Komponen beralur

Permukaan kasar

o a N o
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Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.
Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.
Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencuci. 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 penyahjangkit pencudi. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun instrumen ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disyorkan oleh pengilang mesin basuh.
7. Elakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencudi boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencudi boleh terjejas.
8. Susun peranti 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 menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit
b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci 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 menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
d.  Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
e.  Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga AO = 3000 dicapai. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal
mestilah bersih.
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesuaian 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 pencuci.
11, Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Memakai peralatan perlindungan, memunggah penyahjangkit pencuci ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain yang bersih.
14.  Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulangi proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen 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 peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti 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, perantiini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.
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 alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan 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 mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus mungkin
tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh
Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:
a. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti hingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA yang mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 ialah mandatori.
Di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan.
b, Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

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 instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.

Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.
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PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN 150 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. Gunakan pensteril wap
yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan timbunkan dulang semasa pensterilan.
Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Tidak digunakan di EU | - Tidak digunakan 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 N/A 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi Bengan memuaskan:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0.5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali quna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan Klinikal pertama dan
(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a 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 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 sewajamya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu
memberi perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau
mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik
tertentu selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan
memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan.
Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk
mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti
kepada doktornya.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Apa-apa kejadian serius yang berlaku berhubung dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada Orthofix dan pihak berkuasa yang kompeten Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.
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Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan
penggunaan elektronik

Amaran: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat

amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya selepas penggunaan

(rawatan) pada pesakit

Steril. Disteril dengan penyinaran

Bukan Steril

Sistem rintangan steril berganda

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

Tarikh pengilangan

Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare (IPU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (SOLE MCF in continuare) este o linie de placare conceputd pentru a raspunde nevoilor specifice de deformari i reconstructji ale piciorului si gleznei, care implicd articulatii
0s0ase mici si osteotomii in mijlocul piciorului si in spatele piciorului. Linia de produse va consta dintr-0 gamd de pldci proiectate anatomic, stanga si dreapta, intr-o varietate de lungimi si forme pentru a rdspunde
nevoilor pacientului. Gama de implanturi include, de asemenea, 0 gama largd de suruburi cu blocare si fard, i instrumentele necesare pentru o utilizare sigurd i eficientd a produsului. Pldcile si suruburile SOLE
MCF vor fi furnizate intr-un ambalaj unic, steril, cu instrumentele dedicate intr-o tavd re-sterilizabild.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
SOLE MCF este destinat sd asigure fixarea 0s0asd.

INDICATII DE UTILIZARE

SOLE MCF este indicat pentru aplicatii ortopedice fn zona anatomicd a piciorului si gleznei, incluzand, dar nelimitdndu-se la coloana mediald (formatd din primul metatarsian, cuneiform medial, navicular si
talus). Procedurile specifice indicate includ:

« Artrodezd

« Stabilizarea depresiei articulare

« Fixarea fracturii si / sau osteotomiei

+ Reconstructie

+ Revizie

care trebuie efectuatd pentru afectiuni precum neuroartropatia Charcot.

CONTRAINDICATII

Anu se utiliza SOLE MCF dacd un candidat la interventia chirurgicald manifestd oricare dintre urmdtoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:
« Osteomielitd activa sau infectia profundd a tesuturilor la locul operatiei

« Ulceratii infectate la locul operatiei

« Stocul 0s0s compromis de boald, infectie sau implantare prealabild care nu poate oferi suport adecvat si / sau fixare a dispozitivului

+ Acoperire inadecvatd a locului operatiei

+ Alergie sau intolerantd la metal, suspectatd sau documentatd

« Alte afectiuni medicale sau chirurgicale care ar exclude beneficiul potential al interventiei chirurgicale

« Orice tulburare mentald sau neuromusculard care ar putea crea un risc inacceptabil de esec de fixare sau complicatii in ingrijirea postoperatorie
Intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentuluila populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta fin mare masurd rezultatele. Este important sd se examineze
pacientii si sd se selecteze cerintele si/sau limitdrile activittii fizice si / sau mentale pentru terapie optimd. SOLE MCF este destinat pacientilor adulti. SOLE MCF nu este destinat pacientilor pediatrici.

UTILIZATORI VIZATI

Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).
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NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul cu fixare internd este finalizat, cadrul medical trebuie sd decidd dacd implantul poate fi indepdrtat. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepartarea prematurd in caz de evenimente adverse.

DECLINAREA RASPUNDERII
Cadrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inoxidabil pentru implanturi AISI 316 LVM, conform ASTM F138 si 1S05832-1, conform specificatiilor de pe eticheta produsului.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea sau fixarea surubuluila elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

Suruburile nu trebuie sd fie stranse excesiv in timpul introducerii. Stranse prea tare, pot cauza deteriorarea implantului sau erodarea osului.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea micd in zone cu stres functional mare, poate duce la fracturarea si esuarea implantului.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea mare poate duce la leziuni osoase $i / sau la ruperea osului.

Tn cazul deteriorarii unui filet de surub cu blocare pentru os, inlocuiti surubul cu blocare cu un surub fard blocare.

(and se utilizeazd amplificatorul de imagine, beneficiul fluoroscopiei trebuie pus in balantd cu riscul expunerii la radiatii pentru fiecare pacient.

Nu folositi implanturile SOLE MCF in combinatie cu alte produse Orthofix si / sau cu produse ale altor fabricanti de dispozitive medicale, cu exceptia cazului in care se specificd.

PRECAUTII

Adanciturile deformate de surub cresc probabilitatea de a nu putea stréange surubul.

Monitorizati compresia. Comprimarea excesivd ar putea deplasa dorsal oasele distale si a crea o deformare a fundului basculant.

Utilizati amplificatorul de imagine pentru a verifica amplasarea corectd a pldcii, suruburilor si firelor.

Utilizati amplificatorul de imagine pentru a asigura pre-gdurirea corectd a adancimii dorite si pentru a evita interferentele cu suruburile sinei de reducere.

Introduceti pe deplin fiecare surub cu blocare Inainte de a introduce surubul urmdtor pentru a evita o posibild angrenare incorectd a surubului pe placd.

Tn cazul in care sina de reducere interfereaza cu inserarea surubului si trebuie indepartata inainte de implantarea tuturor suruburilor, asigurati-va de mentinerea compresiei.

Utilizati amplificatorulde imagine pentru a asigura pre-gdurirea adancimii dorite, pentru a evita interferentele cu suruburile convergente, pentru a evita interferentele cu suruburile cu sind de reducere si /
sau elementele de fixare suplimentare prezente la locul chirurgical si pentru a verifica amplasarea corectd a surubului.

8. Pldcile, suruburile, firele sau alte implanturi din metale diferite nu trebuie utilizate fmpreund la sau langd locul implantului.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzatoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producdtor.
Orthofix nu garanteazd siguranta i eficacitatea sistemelor de fixare externe cand este utilizat impreund cu dispozitive de la alti producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix care nu sunt in mod specific indicate
in tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului,
care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de catre cadrul medical.

Evenimentele adverse posibile fn urma utilizdrii SOLE MCF sunt;

Slabirea implantului si pierderea fixdrii

Tndoirea, ruperea sau altd deteriorare a implantului

Migrarea/dislocarea implantului.

(onsolidarea intarziatd, sau in pozitie necorespunzatoare sau neconsolidarea

Recurenta deformdrii

Formarea de tesut fibros In exces

Infectarea osului si a tesutului moale

Vatdmdri neurovasculare, ale tesutului moale si ale osului

Durere post-operatorie, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului
Reactii de sensibilitate la metal

Cicatrice sensibild / iritarea tesuturilor moi

Scurtarea osului afectat

Rigiditate si contracturd articulard

14.  Evenimente tromboembolice

15. Complicatii privind vindecarea pldgii

16.  Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

o

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA IRM (imagistica prin rezonanta magnetica)
SOLE MCF nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitatea in mediul RM (rezonantd magneticd). Nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in mediul rezonantei magnetice.
Siguranta SOLE MCF in mediul RM este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vatdmarea sa.
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RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul sImbqu\ui,,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepartarea de la pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.
Reutilizarea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale, periclintand eficienta produselor si producand unele riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a ramane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de
zile este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil

Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ,,@”semnalat pe etichetd sau indicat in,,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru
pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecint. In cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asiqurate doar daca ambalajul
este nedeteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd ca o componentd este defecta, suspectd sau deterioratd. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesitd
curdtare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizdrii, urménd procedurile incluse in instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitatii de asistentd medicald
pentru a se asiqura cd reprocesarea se realizeazd fn conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare clinica, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizarii.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sa-Si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatiile relevante. Vd rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizdri si/sau informatjile privind curdtarea si resterilizarea.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

« Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii i soluti alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

+ Suntrecomandate 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 cerinfele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

NU TREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

- Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie s fie curdtate manual in prealabil, inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in
anale.

« Dacd un dispozitiv necesitd o ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile IPU specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand matricea de date
raportatd pe eticheta produsului.

NU FOLOSITI perii metalice sau burei de sarma.

Limitari privind reprocesarea
+ Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor i instrumentelor reutilizabile.
« 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
Se recomandd reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate fn
maximum 30 de minute de la utilizare. NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Serecomandd ca, in timpul transportului, sd acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca
fiind contaminate. Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea 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
Aceasta procedurd poate fi omisd in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. Tn cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd efectuarea unei precurdtdri si a unei curdtdri manuale (descrise in paragraful urmdor).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de siqurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umplefi recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti
anionici i enzime, preparatd cu apd deionizatd.
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4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indepadrta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau
complexe, cu o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burei de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0. (ldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

2. Uscati cu grijd manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Tn cadrul acestor instructiuni, Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metoda manuald si o metodd automata. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie s& inceapd imediat dupa faza de curdtare
prealabild pentru a evita uscarea murdriei. Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare
folositi. Personalul trebuie sa urmeze mésurile de sigurant incluse in procedura unitatii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de
producdtorul agentului de curdtare i ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a
dispozitivului in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia.

Trebuie sd se {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 i urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umplei recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomandd sd utilizai o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important s va asiqurati ca solutia de curdtare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murdaria vizibild este indepartatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele
dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bure{i de sarmd.

Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale fntr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5%
surfactanti anionici i enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validdrii efectuate, Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor 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 indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, puteti utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

12 Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurgeti.

Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murdarie intdrita pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdtare trebuie repetatd in modul descris mai sus.

Uscati cu grija folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

=

Dezinfectarea manuala

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd materii straine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important s vd asigurati ca solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
(ldtiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cléti canulele.

Tndepartati articolele din solutie si scurgeti.

Tnmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indepérta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Tndepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10 Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd 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:
(anule

Orificii infundate lungi

Suprafefe mate

Componente filetate

. Suprafete aspre

2. fFolositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.

3. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materi strdine vizibile.

c o N oo
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4. Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

5. 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 fn mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele fn suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul maginii de spalat.

7. Bvitati ca dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel inct orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solufiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:
a. Precurdtare timp de 4 minute
b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd

timp de 10 minute la 55°G;

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;

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3minute;

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cand se atinge A0 = 3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termica trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp 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 cdtre utilizator respecténd fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomanddrilor producdtorului masinii de spdlat.

11. Dupd finalizarea ciclulu, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i toti parametrii au fost atinsi.

12. Purtdnd echipament de protectie, descdrcati 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 murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

- oa o

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizdri. 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 necorespunzdtoare sau intrefinerea inadecvatd. Orthofix nu specificd de obicei

numarul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecrei utilizari, precum si

manipularea fntre utilizdri. Inspectia atentd si 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.

Urmdtoarele 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 cldteste si se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.

« Dacdinspectia 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 utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

. Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NUTREBUIE UTILIZATE.

+ Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

+ Awndi cdnd instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

« Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sa nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producétorului, 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.

(a mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmatoarele 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 web Orthofix dedicat. Mai mult decat atat, este important sd se respecte procedura de curdtare
sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

8. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur §i adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infasurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infdsurare dublu din material negesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topitd (SMS). Ambalajul trebuie sd fie suficient de
rezistent pentru a sustine dispozitive de pana la 10kg. Tn SUA, trebuie sa se utilizeze in mod obligatoriu un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA si conform cu ANSI/AAMI ST79. In Europa, se poate utiliza
o folie de sterilizare conformd cu EN 868-2.

b, Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu include sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cnd echipamentele si procesele diferd de cele
validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie s 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 in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 s 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. Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile
in timpul sterilizdrii.

Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:
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Tip sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note: Nu'se utilizeazd in UE | - Nu se utilizeazd in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni. Ciclul
gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in invelisuri.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare fn timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati ca fiind preferati altor agenti de curdtare disponibili, care pot
avea rezultate satisfacatoare:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdtarea automata: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipla pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asiqure d 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 inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos si il va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie s acorde atentie sd nu
ridice greutdti, sd nu care greutdi si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va
informa pacientul despre necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice si, eventual, de a inlocui dispozitivul medical n viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si
reziduale si 1l va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate,
din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sa necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indeparta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul s& semnaleze
medicului sdu orice schimbari neobisnuite a locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Orice incident grav care are loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat catre Orthofix si autoritatea competentd a statului membru fn care are sediul utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: in conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decét de citre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii i alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Descriere

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd
sau electronicd

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informaii
de avertizare importante

De unicd folosintd. Nu refolosii

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator
dupa utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE| R

Steril. Sterilizat prin iradiere

Sistem de bariere sterile dublu

Numdr de catalog

Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Fabricatie

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat
de cdtre sau la comanda unui medic
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun
Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD prospektiisiine bakin

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

TIBBIi CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (buradan itibaren SOLE MCF olarak anilacakuir), orta ayak ve arka ayak icinde kiiciik kemik eklemlerini ve osteotomileri iceren Ayak ve Ayak Biledi deformiteleri ve
rekonstriiksiyonlarinda belirli ihtiyaclan kargilamak igin tasarlanmis bir plaka grubudur. Uriin grubu, hasta ihtiyaglanni karsilamak igin esitli uzunluklarda ve sekillerde olan, sol ve sad olmak iizere anatomik
olarak tasarlanmis bir dizi plakadan olusmaktadir. Implant yelpazesi, ayrica genis bir kilitlemeli ve kilitlemesiz vida yelpazesi ile iiriiniin giivenli ve verimli kullanimi icin gerekli aletleri icerir. SOLE MCF'de
kullanilan plakalar ve vidalar tekli steril ambalajda, dzel aletler ise yeniden sterilize edilebilir bir tepside saglanacaktir.

KULLANIM AMACI VE ENDiKASYONLAR
KULLANIM AMACI
SOLE MCF kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistrr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
SOLE MCF, medial kolon (birinci metatarsal, medial kuneiform, navikiiler ve talustan olusur) dahil ancak bununla sinirli olmamak iizere ayak ve ayak bilegini iceren anatomik alandaki ortopedik uygulamalar
icin endikedir. Belirtilen belirli prosediirler sunlar icerir:
Artrodez
Eklem depresyonu stabilizasyonu
Kirik ve/veya osteotomi fiksasyonu
Rekonstriiksiyon
Revizyon
(harcot ndroartropatisi gibi durumlar icin uygulanacaktr.

KONTRENDIKASYONLAR
Cerrahi adayinda asadidaki kontrendikasyonlardan birinin gdriilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmas halinde SOLE MCF sistemini kullanmayin:
« Ameliyat bdlgesinde aktif osteomiyelit veya derin doku enfeksiyonlar
Ameliyat bolgesinde enfeksiyonlu iilserasyonlar
Hastalik, enfeksiyon ya da onceki implantasyon nedeniyle zarar gérmiis ve cihaz igin yeterli destek ve/veya fiksasyon sadlayamayan kemik stoku
Ameliyat bdlgesinde yetersiz kapsam
Metal alerjisi veya intoleransi oldugu belgelenmis veya siiphelenilen hastalar
Ameliyatin potansiyel yararini engelleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar
+ Ameliyat sonrasi bakimda kabul edilemez fiksasyon basarisizlii veya komplikasyon riski olusturabilecek herhangi bir zihinsel veya néromiiskiiler bozukluk
aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizhg! ile sonuglanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta secimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglan biiyik lciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalart g6z dniinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi Gnemlidir. SOLE MCF yetiskin hastalar icin tasarlanmistir. SOLE MCF pediyatrik hastalar icin tasarlanmamistir.

HEDEF KULLANICILAR

Uriin yalnizca saghik meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir ve saglik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosediirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ¢lkarma dahil) asina olmalidir.
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KULLANIM NOTLARI - iMPLANTIN CIKARILMASI
internal fiksasyon ile tedavi tamamlandiktan sonra, saglik meslegji mensubu implantin gkanlip ckanlamayacagina karar vermelidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implant erken gkarmay:
distinmelidir.

SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Implantlar, tiriin etiketinde belirtildigi iizere ASTM F138 ve 105832-1'e uygun, implant sinifi paslanmaz celik AISI 316 LYM'den iretilir.

UYARILAR

Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyon igin onaylanmamistir.

Vidalar yerlestirme sirasinda agini sikistinimamalidir. Asin sikma implantta hasara veya kemidin siynimasina neden olabilir.

Islevsel gerilimi yiiksek yerlerde kiictik boy vida kullanimi implantin kinimasina ve bozulmasina yol acabilir

Biiyuk boy vida kullanimi kemidin hasar gérmesine ve/veya kinimasina yol acabilir.

Kilitlemeli vida bashd dislerinin siynimasi durumunda, kilitlemeli viday: kilitlemesiz bir vidayla dedistirin.

Goriinti netlegtiriciyi kullanirken her hasta icin floroskopinin faydasi ile radyasyon maruziyeti riski kargilastmimalidir.

SOLE MCF implantlar, aksi belirtilmedikge diger Orthofix Grtinleri ve/veya dider tibbi cihaz tireticilerinin Griinleriyle kombinasyon halinde kullanmayin.

ONLEMLER

Deforme olmus vida yuvalan, vidanin sikilamama olasiligini artirir.

Kompresyonu izleyin. Asin kompresyon, distal kemikleri dorsal olarak yerinden oynatabilir ve besik ayak deformitesi olusturabilir.

Plakanin, vidalarin ve tellerin dogru yerlestirildigini dogrulamak igin gériinti yogunlastiniciyr kullanin.

Istenilen derinlikte dodru 6n delmeyi saglamak ve rediiksiyon rayi vidalaryla cakismayt Gnlemek icin goriintii yogunlastinciys kullanin.

Vidanin plakaya yanlis takilmasl olasiligini 6nlemek igin, bir sonraki vidayr takmadan dnce her bir kilitlemeli vidanin yerlestirilmesini biitiiniyle tamamlayin.

Rediiksiyon rayinin vida yerlesimi ile cakismasi ve tiim vidalarin implantasyonundan dnce ¢ikanimasi gerekmesi halinde, kompresyonun korundugundan emin olun.

Istenilen derinlikte 5n delmeyi saglamak, birbirine yaklasan vidalarla akismay! Gnlemek, rediiksiyon rayi vidalanyla ve/veya ameliyat bdlgesinde mevcut ek fiksasyon elemanlaryla cakismay! dnlemek ve
dogru vida yerlesimini dogrulamak icin goriintli yogunlagtiriciyr kullanin.

8. Farkl metallerden olusan plakalar, vidalar, teller veya diger implantlar, implant bdlgesi iginde veya yakininda birlikte kullanilmamalidir.

Tim Orthofix cihazlar, ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri, aksesuarlart ve aletleriyle birlikte, iiretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullaniimalidir.
Orthofix, dzellikle belirtilmedidi stirece, diger tireticilerin cihazlan veya diger Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda Harici Fiksasyon Sistemleri'nin gtivenligini ve etkinligini garanti etmez Operatif Teknidinde.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Her cerrahi vakada baganli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikanimasi ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlann uygun sekilde segilmesi ve yerlestiriimesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve operatif prosedirler saglik
mesledi mensubunun, cihazin basanl uygulamasl icin goz oniinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

SOLE MCF'nin kullanilmasindan kaynaklanan olasi advers olaylar sunlardir:

1. Implantin gevsemesi ve fiksasyon kaybi

2. Implantin biikiilmesi, kinlmas! ya da baska sekilde hasar gormesi
3. Implant migrasyonu/dislokasyonu

4. Geg kaynama, yanlis kaynama veya kaynamama

5. Deformite nilksi

6. Yiiksek fibrdz doku yanit

7. Kemik ve yumusak doku enfeksiyonu

8. Norovaskiiler hasar, yumusak doku ve kemik hasar

9. Chazin varligindan kaynaklanan ameliyat sonrasi agr, rahatsizlik veya anormal his
10. Metal hassasiyeti reaksiyonlan

11, Hassas yara/yumusak doku tahrisi

12, Etkilenen kemigin kisalmas|

13. Eklem sertligi ve kontraktirii

14. Tromboembolik olaylar

15. Yaralarin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar

16. Anestezi ve cerrahiye 6zqi risklerin neden oldugu olaylar

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BILGiSi

SOLE MCF, MR (Manyetik Rezonans) ortaminda giivenlik ve uyumluluk igin degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefaktr aisindan test edilmemistir. SOLE MCF'nin MR
ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin implante edildigi hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.
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“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
implante Edilebilir CGihaz*
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihazr* irin etiketinde yer alan “@”sembolﬂyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan ¢ikartildiktan sonra atilmalidir.
Implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasr.
implante edilebilir chazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden &diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak iizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir olmayan cihaz, Giriin etiketinde bulunan”@"sembolﬂyle veya iriinle birlikte verilen“Kullanim Talimatlan”belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saghik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlar STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bigimde salanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL tiriinler sz konusu oldugunda, iiriin biitiinlig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis
olmast halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara acilmis olmast ya da bir bilesenin hatali, hasar grmis veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde sagjlanan
{irtinler, kullanim 6ncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektiri.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghk kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
"YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan dnce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans géstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal ozellik degisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligtind tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gére givenlik dnlemlerini uygulamalidir.
Aliminyum bazlr cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve solisyonlardan zarar goriir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlanin listesiigin PQALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan kullanilmasi onerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Flortir, kloriir, bromdlr, iyodir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlartyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmasik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek iizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlik islemlerinde bir cihaza dzellikle dikkat gdsterilmesi gerekiyorsa, tirin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde tiriine 6z kullanim talimatlan mevcuttur,
Metal fircalar veya celik ytinti KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Yeniden islemenin tekrarlanmasi, yeniden kullanilabilir fiksatorler ve cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gdre belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan irinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI
Kir ve kalintilanin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglanin alinmasl i¢in
aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, ciinkii kalintinin fiksasyonuna yol acabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler tasinirken tzerlerinin ortiilmesi onerilir. Biittin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine
olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerin izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bélgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullaniimig
aletlerin tutulmasi, toplanmasi ve tasinmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
dnce, bir 6n temizlik ve bir manuel temizlik (asagidaki paragrafta agiklanmistir) yapilmasi onerlir.

Manuel On Temizlik

1. Saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriinir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme solisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu
kullanimasini Gnerir.

4. Sikisan havayr bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatle daldinn.

5. (ihazi temizlik solisyonu icerisinde, gdrinilr kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla ovalayin. Liimenlerdeki, pilriizIii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin, yumusak bir firca
kullanarak déndiirme hareketi uygulayin.
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6. Kaniilasyonlan bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya gelik yiini kullanmayin.

7. (ihaz temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

8. Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

9. Bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10 Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilegenleri saf steril su igerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.
11, Bilegeni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

12. Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMiZLiK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yéntem ve bir otomatik yéntem. Gegerli oldugunda, kirlerin kurumasini Snlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamas! baslatimalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ayrica personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel,
saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin, givenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, tiriiniin dogru tutulmasi ve kullanilmast icin, temizlik maddesi Gireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan igine daldirima siiresi ve séz konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan dreticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1

2,
3.
4
5
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Saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik nlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullaniimasini onerir.

Sikisan havay! bogaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.

(ihazi temizlik soltisyonu icerisinde, gériinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek igin, yumusak
killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kanilasyonlari, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ii¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya elik yiinii kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan cikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Tekil bilesenleri, gazdan arindirilmig temizlik soltisyonule birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren
deterjan bazli bir deterjan soltisyonu kullanilmasini onerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofix, 300Weff giic ile 35kHz ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini Gnerir. Diger soliisyonlar ve
parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

Temizlik soltisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

Kaniilasyonlar, piiriizlii veya karmagik yiizeyleri, saflastirilmis steril su ile en az iic kere durulayin. Kaniilasyonlar mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimast icin bir sirnnga kullanilabilir.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

Temizlik adimlart tamamlandiktan sonra, cihaz Gizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlann fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlar yukarida agiklandidi gibi tekrarlanmalidir.

Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

- <

Temizleme kabmnin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde kabi bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

Sikisan havay! bosaltmak iin bilegeni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.
Kaniilasyonlar, piiriizlii veya karmagik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az ii¢ kere durulayin. Kaniilasyonlar durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikanin ve suyunu akitin.

Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

Kaniilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az i kere durulayin.

Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

Durulama prosediiriini yukanda agiklandii gibi tekrarlayin.

Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Yikayica-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlart icerdiginde dzellikle dikkatli olun:

a. Kanlasyonlar

b, Uzun kor delikler

¢ Eslesen yizeyler

d.  Dislibilegenler

e, Priizli yiizeyler

Dogru kurulmus, kalifiye edilmig ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883'e uygun bir yikayic-dezenfektor kullanm.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Yikayic-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.

Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce diriinler parcalanina
ayrimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalari bir kapta bir arada tutulmalidir.

Kaniilasyonlari, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kanilasyonlar dogrudan enjektor jetlerine veya enjektor sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik ylkama makinesinin tasiyicilarina, yikama makinesinin Gireticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir.

Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kainin.

167



8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asadi dogru egin.
9. Onayh termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
3. 4dakika 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 ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0, 1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini dnerir;
Deiyonize suile 3 dakika son durulama;
En az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da AO = 3000 diizeyine ulasilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmig olmalidir.
110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kandilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektor kullanilmalidir.
D|ger soliisyonlanin, konsantrasyonun, siirenin ve sicakliklann uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve dogrulanmalidr.
10. Yikama makinesi direticisinin dnerilerine gére bir dongi sein ve baglatin.
11, Déngli tamamlandidinda, tiim asamalarin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongiiyti tamamladiginda yikayici-dezenfektdrii bosaltin.
13, Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulaymn.
14. Her cihaz kalan kir ve kuruluk aisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda agiklandigji gibi tekrarlayin.

- D o N

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri
de kapsar. Asagidaki ariza modlan diriiniin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin maksimum kullanim
sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mri, her kullanimin ygntemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek cok faktdre baglidir. Kullanmadan nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi
ve fonksiyonel testinin yapiimasi, tibbi cihaz icin kullanim dmriintin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle
belirtilmistir.
A§agldak| genel talimatlar tiim Orthofix riinleri icin gecerlidir:
Tiim aletler ve diriin bilegenleri temizlik bakimindan yeterli stk altinda gzle incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen blgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadiqi
tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gorilir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.
Ttim aletler ve {iriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Arizali veya hasarli oldugu distiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin agikga tanimlanmasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarast isaretlerinin agin solmus oldugu tiriinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
Cihazlar bir dizenedin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eglesen hilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentese ve hareketli parcalar sterilizasyondan dnce iireticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yadla yaglanmalidir. Silikon bazli yadlar veya mineral yaglar kullanilimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olugan yiiksek derecede saflastirilmis beyaz bir yag kullaniimasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasr adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini dnerir. Bazi riin kodlart icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tiriin
koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin dnlenmesi adina, Orthofix tarafindan Gnerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini Gnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilms {i¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ift sargr kullanilmasini tavsiye eder. Sargi malzemesi, 10kg'ye kadar olan cihazlari tagiyacak kadar dayaniklr olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir.

b, Sertsterilizasyon kaplar (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplar gibi). Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis dider tim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, sadlik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin.

Sterilizasyon tepsisinin asin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON

EN1S0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapiimasl dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmast, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide
edilmis, uygun sekilde kalibre edilmig ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizatdr kullanin. Prosesin etkili olmast icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri
{ist tiste koymayin.

Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum ddngisii veya yer cekimi dngiisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharh sterilizator tipi Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir | - ABD'de kullanim icin uygqun degildir | DSO yonergeleri
Minimum Maruziyet Sicakiigr | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4
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Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngiisi kullanilmasini nerir. Yer cekimi dongiisii dogrulanmistir, ancak yalnizca baska segenek olmadidinda uygulanmasi Gnerilir. Yer cekimi
dongisti yalniza sargilar icin dogrulanmistir; sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

TEMiZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean 90,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlanin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu
edilen sonucu elde etmesini saglamak, yeniden isleme garevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
stirecleri yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin disina ¢iktigi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina
alinmalidr.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemigin yerini almayacadr bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranig konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
aqurlik tasima, yiik tagima ve agirt aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglik mesledi mensubu, makul sekilde Gngdriilebilir dis etkilere veya gevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, degerlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmast hakkinda hastay! bilgilendirmelidir. Saglik meslegi mensubu, periyodik tibbi takip
ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak gikariimasi konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Saghik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan
haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya chaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanimasi ya da dedistirilmesi i¢in yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar her zaman gelisebilir. Saglik mesledi mensubu, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi dedisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda
hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM
(ihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar Orthofix'e ve kullanicainin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamna bildirilmelidir.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi ILETi§im BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asagida sunulan semboller belirli bir Grtin igin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu igin diriin etiketine bakin.
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Agklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyanci bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra
uygun sekilde atin

Steril. Isima ile sterilize edilmistir

Steril degil

Cift steril bariyerli sistem

Katalog numaras|

Uriin kodu

Son kullanma tarihi (y1l-ay-giin)

(E isareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyaninca, bu cihazin satigt yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir
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Upute za uporabu (IFU) podlozne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (dalje u tekstu SOLE MCF) linija je ploca projektirana za rjeSavanje posebnih potreba s deformacijama i rekonstrukdjama stopala i ¢lanka. Sto ukljucuje male koStane zglobove
i osteotomije srednjeq i straznjeq dijela stopala. Linija proizvoda sastoji se od niza anatomski dizajniranih ploca, lijeve i desne, s raznim duljinama i oblicima za zadovoljavanje potrebe pacijenta. Raspon
implantanata obuhvaca i Siroku lepezu blokimnih i neblokirnih vijaka i potrebnih instrumenata za sigurnu i u¢inkovitu uporabu proizvoda. Ploce i vijci sustava SOLE MCF isporucuju se u pojedinacnom sterilnom
pakiranju s namjenskim instrumentima u podlosku koji se moze ponovno sterilizirati.

NAMJENA | INDIKACIJE
NAMJENA
SOLE MCF je namijenjen fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
SOLE MCF je indiciran za ortopedske primjene u anatomskom podru¢ju stopala i ¢lanka, ukljucujuci izmedu ostalog medijalni stup (koji se sastoji od prve metatarzalne, medijalne kuneiforme, navikularme kosti
i gleZnja). Posebni indicirani postupci ukljucuju sljedece:
Artrodeza
Stabilizacija depresije zgloba
Fiksacija frakture i/ili osteotomije
Rekonstrukcija
Reviziju
treba izvrsiti u okolnostima poput Charcot neuroartropatija.

KONTRAINDIKACIJE
Nemoﬁe upotrebljavati SOLE MCF ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Aktivni osteomijelitis ili infekcija tkiva na mjestu operacije
Inficirane ulceracije na mjestu operacije
Kostani materijal ugroZen bolescu, infekcijom ili prethodnom implantacijom i koji ne moze pruZiti odgovarajucu potporu i/ili fiksaciju uredaja
Neprimjerena pokrivenost mjesta operacije
Sumnja ili dokumentirana alergija ili netolerancija na metal
Ostala medicinska ili kirurska stanja koja biiskljucila potencijalnu korist za operaciju
« Svimentalni ili neuromuskulani poremecaji koji bi mogli uvjetovati neprihvatljiv rizik od neuspjesne fiksadije ili komplikacija u postoperativnoj njezi
zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ce znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajudi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. SOLE MCF namijenjen je odraslim pacijentima. SOLE MCF nije namijenjen pedijatrijskim pacijentima.

PREDVIDENI KORISNICI

Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavijanje i uklanjanje).
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NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, zdravstveni djelatnik mora odluciti moze li se implantat ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijevremeno uklanjanje u slucaju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Implantati su izradeni od nehrdajuceg Celika za kirurske implantate AlSI 316 LVM sukladno normama ASTM F138 11505832-1, kako je specificirano na naljepnici uredaja.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj nije odobren za postavijanje vijaka ili fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeZni¢nog stupa.

Nemojte previse zategnuti vijke tijekom umetanja. Prekomjerno zatezanje moze uzrokovati o3tecenje implantata ili kosti.

Upotreba manjih vijaka u podru¢jima velikog funkcionalnog opterecenja moze dovesti do loma i kvara implantata.

Upotreba prevelikog vijka moze dovesti do odtecenja kosti i/ili loma.

U slucaju da se izlizu navoji glave vijaka za blokiranje, zamijenite vijak za blokiranje vijkom koji nije za blokiranje.

Pri uporabi pojacivaca slike potrebno je usporediti korist od fluoroskopije u odnosu na rizik od izloZenosti zraenju za svakog pacijenta pojedinacno.

Nemojte upotrebljavati SOLE MCF implantate u kombinaciji s drugim Orthofix proizvodima i/ili drugim proizvodima proizvodaca medicinskih uredaja, osim ako nije drugacije navedeno.

MIJERE OPREZA

Deformirana udubljenja vijka povecavaju vjerojatnost da se vijak ne moZe zategnuti.

Pratite kompresiju. Prekomjerna kompresija mogla bi dorzalno pomaknuti distalne kosti i uzrokovati deformaciju dna.

Upotrijebite pojacivac slike za provjeru ispravnog postavljanja ploce, vijaka i Zica.

Upotrijebite pojacivac slike kako biste osigurali pravilno prethodno busenje na Zeljenu dubinu i kako biste izbjegli ometanje vijaka redukcijske Sine.

Potpuno umetnite svaki vijak za blokiranje prije umetanja novog vijka kako biste izbjegli nepravilno sjedanje vijka na plocicu.

U slucaju da redukdijska Sina ometa umetanje vijaka i treba je ukloniti prije implantacije svih vijaka, pobrinite se da se kompresija odrzi.

Upotrijebite pojacivac slike kako biste osigurali prethodno busenje Zeljene na Zeljenu dubinu, izbjegli ometanje sa konvergentnih vijaka, izbjegli ometanje vijaka redukcijske Sine i/ili dodatnih elemenata
za fiksiranje koji se nalaze na mjestu operacije i provjerili pravilno postavljanje vijaka.

8. Ploce, vijdi, Zice ili drugi implantati od razlicitih metala ne smiju se koristiti zajedno na mjestu implantiranja ili u njegovoj blizini.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje
proizvodac.

Turtka Orthofix ne jamci za sigumost i ucinkovitost sustava vanjske fiksacije pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom
postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjeSnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moZe zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

Mogudi nezeljeni ucinci koristenja sustava SOLE MCF jesu:

Labavljenje implantata i qubitak fiksacije

Savijanje, lom ili ostala ostecenja implantata

Migracija/dislokacija implantata

Odgodeno srastanje, lose srastanje ili nesrastanje

Ponovljena deformacija

Povecana reakdija fibroznog tkiva

Infekcija koStanog i mekog tkiva

Ostecenje neurovaskularnog i mekog tkiva i kosti

Postoperativna bol, nelagoda ili neuobicajen osjecaj uslijed prisutnosti uredaja
Reakcije preosjetljivosti na metal

Osjetljive iritacije oziljka/mekog tkiva

Skracivanje pogodene kosti

13. Ukocenost zglobova i kontrakture

14. Pojavljivanje tromboembolije

15. Komplikacije sa zacjeljivanjem rane

16.  Incidenti nastali uslijed intrinzi¢nih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFLII)
Sigurnost i kompatibilnost sustava SOLE MCF nije provjerena u okruZzenju magnetske rezonancije (MR). Nije testiran na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruZenju magnetske rezonance
(MR). Sigurnost sustava SOLE MCF u okruZenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.
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RIZICI PONOVNE UPORABE UREDAJA ,ZA JEDNOKRATNU UPORABU”
Uredaj koji se moze implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix,,ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola,,@”naznaﬁenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.
Ponovnom upotrebom uredaja koji se moze implantirati* ne jam¢i se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moZe implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moze implantirati.

Uredaj koji se ne moZe implantirati

Orthofix uredaj,ZA JEDNOKRATNU UPORABU"koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola,,@”naznaﬁenog na etiketi li je to navedeno u,Uputama za upotrebu”koje se dostavljaju uz proizvode.
Ponovnom uporabom uredaja ,ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za
zdravlje pacijenata.

STERILNI | NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNI ili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaZa neostecena. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili oStecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je oistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom,,ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU” mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamci njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢isenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene siqurnosti, u¢inkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je |i uredaj za jednokratnu ili viSekratnu uporabu te informacije o icenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potrazite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine ostecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za ciscenje i dezinfekciju s pH vrijednos¢u 7-10,5. Sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
DeterdZenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito rucno ocistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije iScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili elicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Videstruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za viSekratnu upotrebu.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSenoscu i ostecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE
Preporucuje se da medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogu¢u mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba odistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato Sto to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole
bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potendijaini rizik za pacijente,
zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj se postupak moze izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog rucnog ¢iscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog Ciscenja, preporucuju se predciscenje i rucno ¢iscenje (opisani u sljedecem odlomku).

Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢iScenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i
enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Pailjivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.
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Ribajte uredaj u otopini za ¢is¢enje mekom Cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prijavtinu. Pomocu meke Cetke kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih ili sloZenih povrsina.
Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje pomocu trcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili elicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Qcistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Cicenje.

10.  Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za cicenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pailjivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢is¢enja: ru¢ni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ciScenja treba poceti odmah nakon faze pred-Ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog Ciscenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za Ciscenje. Osoblje mora nositi
zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za iScenje za pravilno rukovanje

i uporabu proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za iScenje/dezinfekciju i njegovoj koncentradiji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje.
Potrebno je pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za Ciscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno ¢iscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢is¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za Ciscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za Cicenje dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za Cicenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim Cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili slozenih povrsina.

Isperite kanile otopinom za ¢i¢enje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Cicenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno Ciscenje s degaziranom otopinom za Ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koriStenje otopine deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku na temelju provjere s koritenjem ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10.  Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Ciscenje.

11. Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, moguce je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olakSalo izvodenje tog koraka.

12, Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13, Ako je nakon provedbe koraka ¢iScenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prljavitine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak ciscenja kako je prethodno navedeno.

14. Pailjivo runo osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

Rucna dezinfekcija

Pobrinite se da je posuda za ¢iscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Turtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekdiju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.
Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

Izvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekdiju.

Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

|zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

Pazljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

1. Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ciscenje i dezinfekciju.
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Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju
1. Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrZavaju ili imaju:

3. kanile

b.  duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem
e. grube povrdine.

Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN ISO 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrzava i ispituje.

Pobrinite se da je posuda za Cicenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekdiju i sve funkcije rade.

Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. Teze uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
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6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati otecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
a.  predciscenje tijekom 4 min
b, Ciscenje odgovarajucom otopinom. Trtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi deterdZenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s
deioniziranom vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.1%, tijekom 6 min.
zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min
Termicka dezinfekdija pri najmanje 90°C ili 194°F (najvise 95°C ili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena.
Sudenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za suSenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.
Pnkladnost drugih rjesenja, koncentracija, viemena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11, Po zavrsetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri,
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
13, Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja viakna.
14, Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima li na njemu preostale prijavstine i je i suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.
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ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na
druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem. Turtka Orthofix obicno
ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba.
Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u
obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povisine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu I
prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iScenja i dezinfekdije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moZe izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrSinska oStecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu i instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmaZite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla oStecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa $ifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak Ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako
bi se izbjeglo ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:
3. Omot sukladan normi EN IS0 11607, prikladan za paru sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucue koristenje dvostrukog omota koji
se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluZio za omatanje uredaja teskih do 10kg.
U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot za sterilizaciju
sukladno normi EN 868-2.
b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave
ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za
sterilizaciju.

Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna tezina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACIA

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato Sto nisu provjerene u
slucaju proizvoda tvrtke Orthofix. Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrZava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prije¢i 140°C (284°F).
Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom sterilizacije.

Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeci frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:
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Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski

Napomene Nije za uporabu u FU-u | - Nije za uporabu u SAD-u 222:2‘;2?&55&2 dravstvene
Minimalna temperatura izlozenosti | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta

Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Ciklus Gravity je provjeren
samo za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACLJE O SREDSTVU ZA CISCENJE
Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za ciscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ¢iscenje koja mogu biti
zadovoljavajuca:

Za rutno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%

Zarutno ¢iScenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%

/a automatizirano ¢is¢enje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0,5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mjestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu Klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE INFORMACLJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potendijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni
djelatnik mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske
rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe,
iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobi¢ne promjene na
mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA
Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem potrebno je prijaviti tvrtki Orthofix i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vide informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku moqu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici.
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Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

Datum ,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vaze¢im europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodnja

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit
Skatit lieto3anas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericem

SOLE™ MEDIAL COLUMN FUSION PLATE

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS

SOLE™ Medial Column Fusion Plate (talak teksta — SOLE MCF) ir plaksne, kas izstradata, lai atrisinatu specifiskas pédas un potites deformacijas un nepieciesamibu péc rekonstrukcijas, ieklaujot mazas kaulu
locitavas un osteotomijas pédas vidusdala un aizmuguréja daja. Produktu Iinija sastav no vairakam anatomiski veidotam plaksném, kreisas un labas, dazados garumos un formas, lai apmierinatu pacienta
vajadzibas. Implantatu klasta ietilpst art plass fiks&joso un nefiksgjoso skrivju un nepiecieSsamo instrumentu klasts drosai un efektivai produkta lietosanai. SOLE MCF plaksnes un skrdives tiek nodrosinatas viena
sterila iepakojuma ar speciali paredzétiem instrumentiem atkartoti sterilizéjama paplate.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
SOLE MCF ir paredzéta kaulu fiksacijas nodrosinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
SOLE MCF ir paredzéta ortopédiskam manipulacijam pédas un potites anatomiskaja zona, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar iek$&jo pédas kaulu (kas sastav no pirma metatarsala, mediala Kiveida kaula, laivveida
kaula un veltna kaula). Specifiski indicétas procediras tiek ieklauts talak noraditais.
Artrodéze
Locitavas depresijas |izumu stabilizacija
Lizuma un/vai osteatomijas fiksacija
Rekonstrukcija
- Revizila
Javeic tadiem stavokliem ka Sarko (Charcot) neiroartropatija.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietojiet SOLE MCF, ja kirurgiskajam kandidatam ir kada no talak noraditajam kontrindikacijam vai predispozicija uz to.
Kirurgiska bracu infekcija — aktivs osteomielTts vai dzilo audu infekdija
Inficéta Ciila operacijas vieta
Slimibas, infekcijas vai ieprieks ievietota implantata rezultata samazinata kaula masa, kas nespéj nodrosinat pietiekamu ierices atbalstu un/vai fiksaciju
Nepietiekami nosegta operacijas vieta
Ir dokumentéta alergija pret metalu vai metala nepanesiba, vai pastav aizdomas par to
(iti mediciniski vai kirurdiski apstak|i, kuri varétu aizkavet potencialo ieguvumu no operacijas
Psihiski vai neiromuskulari trauc&jumi, kas var paaugstinat fiksacijas neizdosanas risku vai pecoperacijas perioda komplikacijas
Jo paredz&taja populacija tas var izraisit arstésanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvele un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstesanas rezimu bitiski ietekmeé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izveléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas

un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém. SOLE MCF ir paredzéta pieaugusajiem pacientiem. SOLE MCF nav paredzéta pediatriskajiem pacientiem.
PAREDZETIE LIETOTAJI

|zstradajumu paredzets lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabt pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).
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LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kolidz arstésana ar ieksgjo fiksaciju ir pabeigta, medicinas apripes profesionalim jaizlemj, kad implantu var iznemt. Medicinas apriipes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznems3ana, ja tiek novérotas
nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas aprpes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implantati ir izgatavoti no implantata kvalitates nertiséjosa térauda AlSI 316 LVM, kas atbilst ASTM F138 un 1S05832-1 prasibam.

BRIDINAJUMI

1. Siierice nav apstiprinata piestiprinasanai ar skrtivém pie kakla, krisu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

2. levietoSanas laika skrives nedrikst parmérigi pievilkt. Parmériga pievilksana var sabojat implantatu vai vitni kaula.

3. Vietas ar augstu funkcionalo slodzi izmantojot parak mazas skrives, implantats var saldzt vai var tikt sabojats.

4. I1zmantojot parak lielas skrives, var saltzt un/vai var tikt bojati kauli.

5. Gadijumos, kad blokgjosas skriives galvinas vitne izslid ara, nomainiet to ar neblok&joso skravi.

6. Lietojot attéla pastiprinataju, visos gadijumos katram pacientam individuali ir jaizverté fluoroskopijas izmantosanas iequvums pret starojuma ietekmes risku.

7. Janav noradrts citadi, nelietojiet SOLE MCF implantatus kopa ar citiem Orthofix izstradajumiem un/vai citiem medicinas iericu razotaju izstradatajiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Deform@ti skrives iedobumi palielina iespéju, ka skriive netiks pievilkta pietiekami ciesi.

2. Parraudzit kompresiju. Parmériga saspiesana var dorsali izkustinat distalos kaulus un radit noapalotas pédas velves deformaciju.

3. Izmantojiet attéla pastiprinataju, lai parbauditu pareizu plaksnes, skrivju un stieplu novietojumu.

4. Izmantojiet attéla pastiprinataju, lai nodrosinatu precizu pirmsurb3anas poziciju vélamaja dzijuma un izvairitos no saskares ar redukcijas skravém.

5. Pirms nakamas skraves ievietosanas pilniba pabeidziet katru blokgjosas skrives ievietosanu, lai izvairitos no iespéjamas nepareizas skrives piestiprinasanas pie plaksnes.
6. Jaskrlves ievietotajs trauce skrives ievietosanu un ir janonem pirms visu skravju implantésanas, parliecinieties, vai ir saglabata kompresija.

7. lzmantojiet attéla pastiprinataju, lai nodrosinatu precizu pirmsurb3anas poziciju un izvairitos no saskares ar savienotajskrivem, redukdijas skrivém un/vai papildu fiksacijas elementiem, kas atrodas

operacijas vietd, un parbauditu pareizu skriives novietojumu.
8. Plaksnes, skrives, stieples vai citus dazadu metalu implantatus nedrikst lietot kopa ar implantatiem vai ar to tuvuma.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi.
Orthofix negaranté drosibu un efektivitati arejas fiksacijas sistémam, kas tiek izmantotas kopa ar citu razotaju ieficém vai citam Orthofix iericem, kas nav tiesi noraditas operacijas metode.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietoSanas de|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices klimes dé, ka rezultata var bt
nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apriipes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgiit pirmsoperacijas un operacijas procedras,
fostarp fequit zinaSanas par kirurgiskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

Nevélamie notikumi, kas var rasties, izmantojot SOLE MCF, noraditas talak.

Implantata brivkustiba un fiksacijas zudums

Implantata saliek3anas, saltsana vai cita veida bojajums

Implantata migracija/dislokacija

Aizkaveta saaugsana, nepareiza saaugsana, nesaaugsana

Deformacijas atkartosanas

Palielinata saistaudu atbildes reakcija

Kaulu un miksto audu infekcija

Neirovaskulari, miksto audu, ka arf kaulu bojajumi

Pécoperacijas sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices da|
Jutibas reakcijas pret metalu

1. Jutiqu rétaudu/miksto audu kairinajums

Skarta kaula saisinasanas

Suvju stivums un kontraktra

Trombembolijas gadijumi

Briices dziSanas komplikacijas.

Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju

T = I =S T U= N O, I U UU I NS RN

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
SOLE MCF nav novertéta saistiba ar drosibu un saderibu ar MR (magnétiskas rezonanses) vidi. Tas uzkarsana, parvietosanas vai ietekme uz attéla artefaktiem MR vidé nav parbaudta. SOLE MCF droSiba MR vide
nav zinama. Skengjot pacientu, kam ir ST ierice, var izraisit traumu pacientam.
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RISKI ATTIECIBA UZ “SINGLE USE” (VIENREIZLIETOJAMAS) IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizejas lietosanas implantéjamo ierici ar markejumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola @ Uz izstradajuma etiketes. Pec iznem3anas no pacienta kermena implantéjama ierice* ir jaiznicina.
Implantgjamas ierices atkartota izmantoana® rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.
lzmantojot implant&jamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudeta izstradajuma efektivitate un radts veselibas apdraudjums pacientiem.

(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzets pilnba/dalgji ievadit cilvéka organisma Kirurgiskas iejaukSanas cela un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantéjama vienreiz&jas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu @ Sis simbols i noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Pec neimplantgjamas
vienreizejas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas mas negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir marketas atbilstodi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic irisana,
dezinfekcija un sterilizacija saskana ar procediram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums ir nodroinat,
|ai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

- lerices ar markgjumu “TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms to pirmas Kliniskas lieto3anas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzets, ka péc pirmas lietosanas to veiktspja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko fpasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietosanas, tirdanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraisit drosibas, veiktspgjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Ludzu, skatiet ierices etiket, lai noteiktu vienreizéju vai vairakkartgju lietoSanu un/vai tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

Personalam, kas strada ar piesarpotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drodibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedrai.
Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas lidzekli un $kidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

« leteicami tiriSanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10.5. TiriSanas un dezinfekcijas Skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas idzekla tehniskaja
datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzeklus un dezinfekcijas lidzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

« Irjasamazina saskare ar sals Skidumiem.

Kompleksas ierices, piem@ram, ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrjas iedobumos.

« Jakadaiiericei nepiecieSama Tpasi riipiga iepriek$gja tirisana, Orthofix timekla vietn@ ir pieejama konkréta izstradajuma lieto3anas pamaciba, kurai var piek|at, izmantojot izstradajuma mark&juma noradito
datu matricu.

« NELIETOJIET metala birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi
Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.
« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.
- Produktus, kas market tikai vienreizéjai lietosanai, NEDRIKST lietoti atkartoti neatkarigi no atkartotas apstraes arstniecibas iestace.

LIETOSANAS VIETA
leteicams iespéjami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalsanu. Lai iequtu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindSu laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fiks&josu mazgasanas lidzekli vai karstu Gdeni, jo tas var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika piesarnotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpéjas inficésanas risku. Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesarotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka
rikoties ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savaksana un transportésana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas
apripes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama mediciniska ierice ir |oti piesamota, pirms sakt automatisko tiriSanu, ieteicams veikt priekSattiisanu un
manualu tirisanu (aprakstita nakamaja punkta).

Manuala iepriekséja tiriSana

1. Valkajiet aizsarglidzeklus, ievérojot drodibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas $kiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5%
anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdgjiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Skalojiet atseviskas tiriSanas skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojiet mikstu suku, izmantojot grieSanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atverém, raupjam
vai sarezgitam virsmam.
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6. Izmantojot $lirci, kanalus skalojiet ar tifisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

7. lerici iznemiet no tirsanas Skiduma.

8. Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana Udent.

9. Izmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, Iidz tiek nonemtas visas tirisanas Skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet Slirci.
11, Iznemiet priekSmetu no skalo3anas tdens un noteciniet.

12. Rupigi nosusiniet, izmantojot tiru, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Sajas instrukeijas Orthofix piedava divas tirisanas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak tilit pec iepriek3éjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalsanu,
Automatizétas tirisanas process ir atkartojams un tapéc ir uzticamaks, turklat personals ir mazak paklauts piesamotam iericém un izmantotajiem tirisanas lidzek|iem. Personalam jaievéro drosibas pasakumi
atbilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas lidzek|us. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas [idzek|u raZotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet

visus mazgasanas [idzekla razotaja sniegtos noradijumus par erices iegremd@sanas laiku tifisanas/dezinfekcijas lidzekli un ta koncentraciju.
Ripigi jaapsver tdens kvalitate, ko izmanto tirisanas lidzek|u atskaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1

2.
3
4
5

Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot droSibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tiriSanas skidumu.

Uzmanigi iegremdajiet sastavdalu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirisanas Iidzeklis nok|dst uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

Ripigi skalojiet atseviskas tirisanas skiduma sastavdalas ar mikstu suku, [idz visi redzamie netirumi ir nopemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezqtas uzblves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

[zmantojot $irci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tifisanas $kidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddeni.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar degazétu tirisanas Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmakivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni. Pamatojoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka 15 mindites izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz,
jaudu 300Weff. Citu risingjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzekla raZotaja tehnisko datu lapai.

Sastavdalas skalojiet attirita, sterila ddent, [idz tiek nonemtas visas tinsanas $kiduma pédas.

Kanulacijas, raupjas vai nevienmerigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir kanulacijas, So darbibu var atvieglot lirces lieto3ana.

Iznemiet priekSmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

Ja péc tifsanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tifisanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepikojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekdijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindites izmantot 6% UdenraZa peroksida Skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
Uzmanigi iegremdgjiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrodinat, lai dezinfekcijas $kidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekijas Skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet 8lirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas idzekla atliekas, mércgjiet injekciju Skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar Slirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

znemiet priekSmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procediru, ka aprakstits ieprieks.

Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, neptikojosu dranu.

Apskatiet detalu un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tifisanu un dezinfekciju.

Automatiska tirisana un dezinfekdija, lietojot mazgataju-dezinficétaju

1.

Ja nepieciesams, veiciet iepriek$&ju tirisanu, ja ierice i bijusi piesarnota. Rikojieties pasi uzmanigi, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanuladjas;

b, gari caurumi bez izejas;
¢ matétas virsmas;

d. vitas sastavdalas;

e raupjasvirsmas.

Izmantojiet mazgasanas un dezinfekdijas ierici atbilstosi EN IS0 15883, kas ir pareizi uzstadita, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekcijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.

Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ieverojot Orthofix pasos noradijumus.
Ja vien iespejams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.

Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iesp&jams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masin, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotdja ieteikumu.

Izvairieties no saskares starp iericém, jo parvietoanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.

181



8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokli un lai aklie caurumi bitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala noplidi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
3. lepriek3gja tirisana 4 mintes
b, Tirsana ar piemérotu skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazqasanas [idzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un
fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 min 55°C temperatira.
Neitralizacija ar pamata neitraliz&josa idzekla Skidumu. Orthofix iesaka 6 min izmantot mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%.
(aliga skalosana ar dejonizétu Udeni 3 mindtes;
Termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F temperatdira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 mindtes vai lidz tiek sasniegta AO = 3000. Termiskajai dezinfekcijai izmantotajam Gdenim jabdt attiritam.
Zavesana 40 minites 110°C temperatiird. Ja instrumentam ir dobumi, iek$ja dala jaizzave ar inZektoru.
Atskmgu Skidumu, koncentracijas, laika un temperatras piemeérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ieverojot mazgasanas lidzek|u razotaja tehnisko datu lapu.
10 Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazqataja raZotaja ieteikumiem.
11, Péc cikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.
12. Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeig3anas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas ierici.
13. JanepiecieSams, nolejiet lieko tideni un nosusiniet, izmantojot tiru, nepldksnainu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tirisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- D o N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi daudzkartéjai lieto3anai, pieméro Sadas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas ari uz saskarném ar citiem

instrumentiem vai sastavdalam. Zemak noraditos kjimes reZimus var izraist izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietoSana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu

medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So iericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilguma, ka arf no apstrades starp lietojumiem.

Pirms lietosanas riipiga ierices parbaude un funkcionala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalposanas laiku. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un

noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas sadi visparigi noradijumi:

« Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% Udenraza peroksida $kidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbutni. Ja uz virsmas ir asinis, biis redzama burbulo3ana. P&c parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

« Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

- Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietoSanas laika var izraisit k|umes (piemeéram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizé3anas jabiit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

- NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbalgjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadgjadi novers skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

+  Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

+ Kadinstrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilsto3as sastavdalas.

«  leziediet enges un kustigas dalas ar el|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizéSanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineraleju. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el]u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases skidra parafina.

Ka visparéju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukdijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lieto3anu. Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami Tpasi
noradijumi. Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami ipasi paredzeta Orthofix vietng. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tirsanas procediru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti
ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai novérstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no $im iesainosanas sistémam:

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN 150 11607, kas ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka
izmantot divkarsu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpisanu no kauséjuma iegita polipropiléna (SMS).
lesainojumam jabit pietiekami izturigam, lai taja varétu ietit ierices ar svaru [idz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA sterilizéts iesainojums un obligata atbilstiba ANSI/AAMI ST79. Eiropa var izmantot
sterilizacijas iesainojumu atbilstosi EN 868-2.

b.  Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai
instrumentus.

Ikviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalidé individualajai veselibas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradfjumiem. Ja aprikojums un procesi atkiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var iegt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACUA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $s metodes nav validétas Orthofix produktiem. lzmantojiet validétu,
pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process bitu efektivs, tvaika kvalitatei jabit piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.
Sterilizejiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcion@tu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar tabulu:

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai £S | - Nav paredzéts lietosanai ASV | PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatdra | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 mintes 3 mindtes 18 minttes
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 minites 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienm@r izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iesp&jas nav pieejamas. Gravitacijas netika validats sterilizacijai

stingros konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem. 182



INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot 305 apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas lidzeklus. Sie tirisanas lidzekli nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tiriSanas lidzekliem, kam var bit
apmierinosa iedarbiba:

+ Manualaiiepriek3ejai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

« Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%
+ Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0.5%

UZGLABASANA
Sterilizeto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradrjumus uznémums Orthofix srl ir validgjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavoanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veic&ja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vietd, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura
apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradfjumiem ir pienacigi janoverte, nemot véra efektivitati un iesp&jamas nelabveligas sekas, ka arf atbilstosi jaregistre.

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantadijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturésanai un parmeérigai aktivitates pakapei. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobeZojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un paripasiem diagnostiskiem izmeklgjumiem, novertesanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantacijas. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par mediciniskas ierices iesp&jamu iznemsanu nakotné. Veselibas apripes profesionalis bridina pacientu par kirurgiskiem un atlikusajiem riskiem
un dara vinu zinamu par iespéjamiem nevélamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél,
medicinisku iemeslu del vai ierices klames del, ka rezultata var biit nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam
arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Uznemumam Orthofix, ka ar atbilstosajam dalibvalsts iestadém, kura atrodas lietotajas un/vai pacients, jazino par nozimigiem atgadijumiem, kas saistiti ar iefici.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem s ierices pardosana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitjuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iequtu detalizétu informaciju un veiktu pasttijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Apraksts

Mediciniska ierice

Uzmanibu; Skatit svarigu piesardzibas informaciju

Skatit lietoSanas instrukdiju vai elektronisko lietoSanas instrukciju etoganas instrukcia

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti. (procediras) pacientam

STERILE| R

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Numurs kataloga Partijas kods

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

(E markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

|zqatavo3anas datums Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju.

Piesardzibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardoSana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasttijuma.
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